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OSTEOSOFT®

mild decalcifier-solution for histology

For professional use only

|VD In Vitro Diagnostic Medical Device c €

Intended purpose

This ready-to-use product, "OSTEOSOFT® - mild decalcifier-solution for
histology” has been specifically developed for human cell diagnostics in
humans and is used for the demineralization and decalcification of bones,
punched bone-marrow specimens, and other hard tissue of human origin.

Using the auxiliary reagents from our portfolio creates the conditions that
enable authorized and qualified investigators to make a correct diagnosis
at the end of the diagnostic process. In this regard, auxiliary IVD reagents
serve inter alia to process human specimen material (e.g. fixing, decalcify-
ing, dehydrating, clarifying, paraffin-embedding, mounting, microscoping,
archiving). When used together with the corresponding staining solutions,
this enables the visualization of cellular structures that are otherwise low
in contrast, thus rendering them evaluable under the optical microscope.
Further examinations may be necessary to reach a definitive diagnosis.

Principle

Decalcification methods are necessary for optical microscopic examinations
of hard tissue in routine, their purpose being to enable the materials to

be cut into thin sections. Usually this decalcification process is carried out
using acidic solutions based on HCI. While this method is swift, it results

in the tissue undergoing substantial morphological changes as well as the
destruction of antigens, meaning for example that it is no longer possible
to perform an immunohistological analysis of the tissue decalcified in this
manner.

A far more gentle method for decalcifying tissue specimens is by eliminat-
ing calcium ions from the tissue by the chelating principle, e.g. using EDTA.
This is the principle on which decalcification with OSTEOSOFT® is based.

The decalcifying solution is poured onto the material to be decalcified in
excess, thus demineralizing (decalcifying) the tissue in question.

The decalcification time is dependent on the size and structural density of
the respective tissue.

The composition of the decalcifying solution also has a major impact on the
process: OSTEOSOFT® contains chelating agents, which bind calcium ions in
the tissue. This preserves the antigen structures in the tissue, thus enabling
immunohistological, molecular-biological, and enzymatic (e.g. NASDCL)
methods to be carried out. A drawback of this gentle and antigen-preserv-
ing decalcification method, however, is that the process lasts much longer
compared to the decalcification method based on the acid principle.

The decalcifying solution OSTEOSOFT® is stained yellow to make it easier
to identify. The dye used is inert in terms of any effect on the tissue to be
decalcified.

Sample material

Sensitive, hard tissue (e.g punched iliac crest specimens) and calcified
tissue (e.g. blood vessels) for the gentle preparation of paraffin sections in
histology

Reagents

Cat. No. 1.01728

OSTEOSOFT®

mild decalcifier-solution for histology

11, 10 I Titripac®

Alternatively:

Cat. No. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251
Solution for rapid decalcification (with fixation)
for histology
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Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

Sample material to be decalcified with OSTEOSOFT® must be fixed
previously (e.g. with Formaldehyde solution 4%, Cat. No. 1.00496).

All samples must be treated using state-of-the-art technology.

All samples must be clearly labeled.

Suitable instruments must be used for taking samples and their prepara-
tion. Follow the manufacturer’s instructions for application / use.

Reagent preparation

The OSTEOSOFT® - mild decalcifier-solution for histology used is ready-to-
use, dilution of the solution is not necessary.

Procedure

Place all the tissue to be decalcified into a vessel (glass or plastic) contain-
ing an excess of the ready-to-use OSTEOSOFT® decalcifier-solution.

The decalcification time and the quantity of OSTEOSOFT® required are de-
pendent on the size, type, and density of the respective material:

Decalcification of porous bone fragments and other hard tissue

Immerse a piece of bone measuring e.g. 15 x 9 x 3 mm in approx. 50 ml of
OSTEOSOFT®; here the decalcification process lasts approx. 18 - 24 hours.

Determining the end-point of the decalcification process

The end-point of the decalcification process (the softness of the tissue) is
determined by pricking a needle into the material.

Accelerated decalcification of punched iliac crest specimens using
the ultrasonic bath

“"OSTEOSOFT® - mild decalcifier-solution for histology” can be used to
decalcify punched iliac crest specimens in combination with a suitable
ultrasonic bath. Compared to the conventional procedure, the use of this
method can considerably shorten the time required to decalcify punched
iliac crest specimens, at the same time preserving the tissue and the stain-
ability of the cells and tissue structures.

The ultrasonic bath used must be suited for the purpose and must have the
following features:

¢ Ultrasonic bath with automatic cooling for in vitro diagnostic sample
preparation (e.g. bone decalcification)

e Setting of the running time for at least 7:00 hours
e Temperature controller

e Unsupervised continuous operation

e Selectable ultrasonic power

e Ultrasonic bath with a lid

Program for the decalcification of punched iliac crest specimens with
“OSTEOSOFT® - mild decalcifier-solution for histology”

Instrument Ultrasonic unit with cooling
Ultrasonic power 45 watts

Temperature 25 °C

Running time 7:00 h

The compartments of the instrument must be filled with OSTEOSOFT® de-
calcifying solution according to the instructions provided by its supplier. The
operating manual for the ultrasonic bath must be strictly followed.

The decalcified material is then taken for histoprocessing by the usual
methods.

Result

Decalcified material is cartilaginous or rubber-like in its consistency and
exhibits only a weak resistance.

Notes on use

Immunohistological procedures can be conducted without difficulty after
decalcification with OSTEOSOFT®, since the antigen structures of the tissue
are preserved by this decalcification method.

Enzymatic procedures such as the detection of specific esterase with naph-
thol AS-D chloroacetate and silver impregnation of reticulin fibers can be
carried out without difficulty.

Molecular-biological methods can be carried out, since the corresponding
macromolecules are not destroyed by this decalcification process.



Decalcification of compact, calcified tissue

In cases where it is not intended to use the specimen material in immuno-
histological, molecular-biological, or enzymatic tests, it should be decalci-
fied with OSTEOMOLL® - Solution for rapid decalcification (with fixation)

for histology, Cat. No. 1.01736, on an acid basis. OSTEOMOLL® should,
however, not be used for sensitive material such as punched iliac crest
specimens.

Depending on the size of the specimen, compact, calcified material is decal-
cified after approx. 6 - 72 hours in OSTEOMOLL®.

Technical notes

The microscope used should meet the requirements of a medical diagnostic
laboratory.

When using cryostats or histoprocessors, please follow the instructions for
use supplied by the supplier of the system and software.

Analytical performance characteristics

The present auxiliary reagent "OSTEOSOFT®” aids in the microscopic ex-
amination of biological structures as described in the “Intended purpose” of
this IFU. The use of the product is only to be carried out by authorized and
qualified persons, this includes, among other things, sample and reagent
preparation, sample handling, histoprocessing, decisions regarding suitable
controls and more.

The analytical performance of the product is confirmed by testing each
production batch.

For the following stains, the analytical performance was confirmed in terms
of specificity, sensitivity and repeatability of the product with a rate of
100%:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity

Decalcification
method

Performance test 20/20 20/20 8/8 8/8

Analytical performance results

Intra- (performed on the same batch) and inter-assay (performed on differ-
ent batches) data list the number of correctly stained structures in relation
to the number of performed assays.

The results of this Performance Evaluation confirms that the product is suit-
able for the intended use and performs reliably.

Diagnostics

Diagnoses are to be made only by authorized and qualified personnel.
Valid nomenclatures must be used.

This product is an auxiliary reagent that, when used together with other
IVD products such as staining solutions, renders human specimen material
evaluable for diagnostic purposes.

Further tests must be selected and implemented according to recognized
methods.

Suitable controls should be conducted with each application in order to
avoid an incorrect result.

Storage

Store the OSTEOSOFT® - mild decalcifier-solution for histology at +15 °C to
+25°C.

Shelf-life

The OSTEOSOFT® - mild decalcifier-solution for histology can be used until
the stated expiry date.

After first opening of the bottle, the contents can be used up to the stated
expiry date when stored at +15°C to +25°C.

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Any diminution in the color intensity of OSTEOSOFT® has no effect on the
decalcification capacity.

Capacity
The quantity of OSTEOSOFT® required is dependent on the size, type, and
density of the respective material.

OSTEOSOFT® is used only once; a fresh solution must be prepared for each
new tissue specimen.

Additional instructions

For professional use only.

In order to avoid errors, the application must be carried out by qualified
personnel only.

National guidelines for work safety and quality assurance must be followed.
Microscopes equipped according to the standard must be used.

If necessary use a standard centrifuge suitable for medical diagnostic labo-
ratory.

Protection against infection

Effective measures must be taken to protect against infection in line with
laboratory guidelines.

Instructions for disposal

The package must be disposed of in accordance with the current disposal
guidelines.

Used solutions and solutions that are past their shelf-life must be disposed
of as special waste in accordance with local guidelines. Information on dis-
posal can be obtained under the Quick Link “Hints for Disposal of Microsco-
py Products” at www.microscopy-products.com. Within the EU the currently
applicable REGULATION (EC) No 1272/2008 on classification, labelling and
packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives
67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006
applies.

Auxiliary reagents

Cat. No. 1.00496 Formaldehyde solution 4%, 350 ml and
buffered, pH 6.9 (approx. 10% Formalin 700 ml (in

solution) bottle with wide
for histology neck), 51, 101,
10 | Titripac®
Cat. No. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251

Solution for rapid decalcification
(with fixation)
for histology

Cat. No. 1.11609 Histosec™ pastilles
solidification point 56-58°C
embedding agent for histology

Cat. No. 1.15161 Histosec™ pastilles (without DMSO)
solidification point 56-58°C
embedding agent for histology

1 kg, 10 kg (4x
2.5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2.5 kg), 25 kg

Hazard classification
Cat No. 1.01728

Please observe the hazard classification printed on the label and the infor-
mation given in the safety data sheet.
The safety data sheet is available on the website and on request.

Main product components
Cat. No. 1.01728

CioH16N>05 177 g/l
pH 7.0-7.3

General remark

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 authorised
representative and to your national authority.

Literature

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

H318: Causes serious eye damage.

H373: May cause damage to organs (Respiratory Tract) through prolonged
or repeated exposure if inhaled.

P260: Do not breathe dust/ fume/ gas/ mist/ vapors/ spray.

P280: Wear eye protection/ face protection.

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

P314: Get medical advice/ attention if you feel unwell.

P501: Dispose of contents/ container to an approved waste disposal plant.
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Mikroskopie
OSTEOSOFT®

milde Entkalkungsldsung fiir die Histologie

Nur fiir professionelle Anwendung

IVD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Die vorliegende, gebrauchsfertige ,OSTEOSOFT® - milde Entkalkungsl&-
sung fiir die Histologie" wird fir die human-medizinische Zelldiagnostik
verwendet und dient der Entmineralisierung und Entkalkung von Knochen,
Knochenmarkstanzen und anderem Hartmaterial humanen Ursprungs.

Mit Hilfsreagenzien aus unserem Portfolio werden die Voraussetzungen
geschaffen, dass autorisierte und qualifizierte Untersucher am Ende des
diagnostischen Prozesses eine korrekte Diagnose stellen kdnnen. Hierbei
dienen IVD-Hilfsreagenzien u.a. dazu, humanes Material zu prozessieren
(z.B. Fixieren, Entkalken, Entwassern, Kldren, Paraffinieren / Einbetten,
Eindecken, Mikroskopieren, Archivieren). Zusammen mit entsprechenden
Farbeldsungen werden normalerweise kontrastarme zelluldre Strukturen
dargestellt und in der Lichtmikroskopie auswertbar gemacht. Fiir eine ab-
schlieBende Diagnostik kdnnen weitere Untersuchungen notwendig sein.

Prinzip

Entkalkungsmethoden sind fir lichtmikroskopische Untersuchungen von
Hartmaterial in_der Routine-Histologie notwendig, um die Schneidbarkeit si-
cherzustellen. Ublicherweise wird dieser Entkalkungsprozess mit sauren Lo-
sungen auf der Basis von HCI durchgefiihrt. Diese Methode ist zwar schnell,
fihrt aber zu erheblichen morphologischen Veranderungen des Gewebes
und auch zur Zerstérung von Antigenen, so dass z.B. eine immunbhistologi-
sche Untersuchung des so entkalkten Gewebes nicht mehr mdoglich ist.

Eine wesentlich schonendere Art der Entkalkung erfolgt durch den Entzug
von Calciumionen aus dem Gewebe durch Chelatbildung, z.B. mittels EDTA.
Dieses Prinzip liegt der Entkalkung mit OSTEOSOFT® zugrunde.

Die Entkalkungslésung wird im Uberschuss zu dem zu entkalkenden Materi-
al gegeben, um dieses zu demineralisieren (entkalken).

Die GroBe und Strukturdichte des Materials beeinflussen die Entkalkungs-
zeit.

Ebenso hat die Zusammensetzung der Entkalkungslésung einen wesentli-
chen Einfluss auf den Prozess, OSTEOSOFT® enthalt hierzu Chelatbildner,
die Calciumionen des Gewebes binden. Dadurch werden die Antigenstruk-
turen im Gewebe erhalten, so dass immunhistologische, molekularbiolo-
gische und enzymatische (z.B. NASDCL) Methoden durchgefiihrt werden
kdnnen. Durch die sehr schonende und antigenerhaltende Entkalkung ist
die Prozessdauer allerdings deutlich I&nger im Vergleich zur Entkalkung auf
Saurebasis.

Die Entkalkungsldsung OSTEOSOFT® ist zur besseren Identifizierung gelb
eingefarbt. Der Farbstoff verhalt sich inert gegenliber dem zu entkalkenden
Material.

Probenmaterial

Sensitives, hartes Material (z.B. Beckenkammstanzen) und verkalktes
Material (z.B. BlutgeféBe) zur schonenden Vorbereitung fiir Paraffinschnitte
in der Histologie

Reagenzien

Art. 1.01728

OSTEOSOFT®

milde Entkalkungslésung fir die Histologie

11, 10 I Titripac®

Alternativ:

Art. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251
Lésung zur schnellen Entkalkung (mit Fixierung)
fir die Histologie

DE

www.sigmaaldrich.com

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.
Probenmaterial, das mit OSTEOSOFT® entkalkt wird, muss vorher
fixiert werden (z.B. mit Formaldehydlésung 4%, Art. 1.00496).

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

Geeignete Instrumente sind zur Probenentnahme und bei der Préparation
zu verwenden, die Anweisungen des Herstellers fiir die Anwendung / den
Gebrauch sind zu befolgen.

Reagenzvorbereitung

Die verwendete OSTEOSOFT® - milde Entkalkungslésung fiir die Histologie
ist gebrauchsfertig, das Verdiinnen der Losung ist nicht notwendig.

Durchfiihrung

Das zu entkalkende Material wird komplett in ein GefaB (Glas oder Kunst-
stoff) mit einem Uberschuss der gebrauchsfertigen OSTEOSOFT® Entkal-
kungslésung gelegt.

Die bendtigte Entkalkungszeit und Menge an OSTEOSOFT® ist abhangig von
der GroBe, Art und Dichte des Materials:

Entkalkung poréser Knochenfragmente und anderes Hartgewebe

Ein 15 x 9 x 3 mm groBes Knochenstiick wird in z.B. in etwa 50 ml
OSTEOSOFT® gebracht und hat eine Entkalkungszeit von etwa 18 - 24 Std.

Feststellen des Endpunkts der Entkalkung

Der Endpunkt der Entkalkung (die Weichheit des Gewebes) wird festge-
stellt, indem mit einer Nadel an einer Stelle des Materials eingestochen
wird.

Beschleunigte Beckenkammstanzen-Entkalkung mittels
Ultraschallbad

,OSTEOSOFT® - milde Entkalkungsldsung fiir die Histologie” kann fiir Be-
ckenkammstanzen in Kombination mit einem dafiir geeigneten Ultraschall-
bad gleichzeitig eingesetzt werden. Der Entkalkungsprozess von Becken-
kammstanzen kann bei diesem Verfahren, gegeniber der herkémmlichen
Methode, zeitlich deutlich verkiirzt werden - bei gleichbleibender Gewebeer-
haltung und Anfarbbarkeit der Zellen und Gewebestrukturen.

Das verwendete Ultraschallgerat muss fir diese Anwendung geeignet sein
und folgende Eigenschaften aufweisen:

e Ultraschallbad mit automatischer Kuhlung fiir In-vitro-diagnostische
Probenvorbereitung (z.B. Knochenentkalkung)

Einstellung der Laufzeit fir mind. 7:00 Stunden mdglich
e Temperaturregler

¢ Unbeaufsichtigter Dauerbetrieb

e Wahlbare Ultraschallleistung

Ultraschallbad mit Deckel

Programm zur Durchflihrung von Beckenkammstanzen-Entkalkungen mit
.OSTEOSOFT® - milde Entkalkungslésung fir die Histologie"

Gerat Ultraschallgerat mit Kiihlung
Ultraschallleistung 45 Watt

Temperatur 25 °C

Dauer 7:00 h

Die Beflllung der EinsatzgefaBe mit OSTEOSOFT® Entkalkungslésung muss
nach den Vorgaben des Gerateherstellers erfolgen. Die Betriebsanweisung
des Ultraschallbads muss bei Verwendung beachtet werden.

Das entkalkte Material wird anschlieBend dem Ublichen Histoprozessing
zugefihrt.

Ergebnis

Kalkfreies Material ist knorpel- oder gummiartig und weist keinen starken
Widerstand mehr auf.

Anwendungshinweise

Immunhistologische Methoden kénnen nach Entkalkung mit OSTEOSOFT®
problemlos durchgefiihrt werden, die Antigenstrukturen des Materials wer-
den bei dieser Art der Entkalkung erhalten.

Enzymatische Methoden wie der Nachweis der spezifischen Esterase mit
Naphthol AS-D Chloracetat und Silberimpragnation von Retikulinfasern
kdénnen problemlos durchgefihrt werden.



Molekularbiologische Methoden kénnen durchgefiihrt werden, da die ent-
sprechenden Makromolekile durch den Entkalkungsprozess nicht zerstort
werden.

Entkalkung kompaktes, verkalktes Material

Wenn mit dem Probenmaterial keine immunhistologische, molekularbiologi-
sche oder enzymatische Methode durchgefiihrt werden soll, sollte mit
OSTEOMOLL® - Lésung zur schnellen Entkalkung (mit Fixierung) flr die
Histologie, Art. 1.01736, auf Sdure-Basis entkalkt werden. OSTEOMOLL® je-
doch nicht fir empfindliches Material z.B. Beckenkammstanzen verwenden.
Kompaktes, verkalktes Material ist je nach GroBe nach etwa 6 - 72 Std. mit
OSTEOMOLL® entkalkt.

Technische Hinweise

Das verwendete Mikroskop sollte den Anforderungen eines medizinisch-
diagnostischen Labors entsprechen.

Werden Kryostate oder Histoprozessoren verwendet, sind die Bedienungs-
anweisungen des Gerate- und Softwareherstellers zu beachten.

Analytische Leistung

Das vorliegende Hilfsreagenz ,OSTEOSOFT®” unterstutzt die mikroskopi-
sche Untersuchung biologischer Strukturen, wie in der ,Zweckbestimmung”
dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts

ist hierbei nur von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiih-
ren, dies umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung,
Probenbehandlung, Histoprozessing, die Entscheidung Uber geeignete
Kontrollen und mehr.

Die analytische Leistung des Produkts wird durch die Testung jeder Produk-
tionscharge sichergestellt.

Fur die folgenden Farbungen wurden die analytische Leistung in Form von
Spezifitat, Sensitivitdt und Wiederholbarkeit des Produkts mit einer Rate
von 100 % bestatigt:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Entkalkungs-
methode
Leistungstest 20/20 20/20 8/8 8/8

Analytische Leistungsparameter

Die Daten der Intra- (durchgefiihrt an derselben Charge) und Inter-Assays
(durchgefiihrt an verschiedenen Chargen) zeigen die Anzahl der erfolgreich
angefarbten Strukturen im Verhdltnis zur Gesamtzahl der durchgefiihrten
Assays.

Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass dieses Produkt fir
die beschriebene Zweckbestimmung geeignet ist und verlasslich korrekte
Ergebnisse liefert.

Diagnostik

Diagnosen sind nur von autorisierten und qualifizierten Personen zu erstellen.
Gliltige Nomenklaturen sind anzuwenden.

Es handelt sich um ein Hilfsreagenz, welches Humanmaterial zusammen mit
anderen In Vitro Diagnostika, wie z.B. Farbelésungen, fur die Diagnostik
auswertbar macht.

Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwé&hlen und
durchzufthren.

Geeignete Kontrollen sollten bei jeder Anwendung mitgeftuhrt werden, um
ein fehlerhaftes Ergebnis auszuschlieBen.

Lagerung

OSTEOSOFT® - milde Entkalkungsldsung fiir die Histologie bei +15 °C bis
+25°C lagern.

Haltbarkeit

OSTEOSOFT® - milde Entkalkungsldsung fir die Histologie kann bis zum
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Flasche bei +15 °C bis +25 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar.

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Ein Nachlassen der Farbintensitat von OSTEOSOFT® hat keinen Einfluss auf
die Entkalkungseigenschaften.

Kapazitat

Die benotigte Menge an OSTEOSOFT® ist abhdngig von der GréBe, Art und
Dichte des Materials.

OSTEOSOFT® wird nur einmal verwendet, fir jedes Material ist eine frische
Lésung zu verwenden.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzufiihren.
Nationale Richtlinien fiir Arbeitssicherheit und Qualitatssicherung sind zu
befolgen.

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.
Bei Bedarf ist eine dem Laborstandard und den Anforderungen entspre-
chende Zentrifuge zu verwenden.

DE
Infektionsschutz

Auf wirksamen Infektionsschutz entsprechend der Laborrichtlinien ist unbe-
dingt zu achten.

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der giiltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Lésungen und Lésungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
geféhrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kdnnen unter dem Quick Link
»,Entsorgungshinweise fiir Mikroskopie-Produkte™ auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 (ber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung
der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verord-
nung (EG), Nr. 1907/2006.

Hilfsreagenzien
Art. 1.00496 Formaldehydlosung 4%, gepuffert, pH 6,9 350 ml und

(ca. 10% Formalinlésung) 700 ml (in
far die Histologie Weithals-
flasche), 51,
101, 101
Titripac®
Art. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251

Losung zur schnellen Entkalkung
(mit Fixierung)
fir die Histologie
Art. 1.11609 Histosec™ Pastillen
Erstarrungspunkt 56-58 °C
Einbettungsmittel fiir die Histologie
Art. 1.15161 Histosec™ Pastillen (ohne DMSO)
Erstarrungspunkt 56-58 °C
Einbettungsmittel fiir die Histologie

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.01728

Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-
datenblatt sind zu beachten.
Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.

Hauptbestandteile des Produkts

Art. 1.01728
CioH16N205 177 g/l
pH 7,0-7,3

Allgemeiner Hinweis

Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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H318: Verursacht schwere Augenschaden.

H373: Kann die Organe (Atemweg) schadigen bei langerer oder wieder-
holter Exposition durch Einatmen.

P260: Staub /Rauch/ Gas/ Nebel/ Dampf/ Aerosol nicht einatmen.

P280: Augenschutz/ Gesichtsschutz tragen.

P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Moglichkeit entfernen. Weiter spilen.

P314: Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/ arztliche Hilfe hinzuziehen.
P501: Inhalt/ Behalter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage
zufiihren.
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Microscopie
OSTEOSOFT®

solution de décalcification douce pour I'histologie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

La présente « OSTEOSOFT® - solution de décalcification douce pour
I'histologie » préte a I'emploi est utilisée pour le diagnostic cellulaire dans
la médecine humaine et sert a la déminéralisation et décalcification d’os,
de découpes de moelle osseuse et d’autres échantillons durs d’origine
humaine.

Les réactifs auxiliaires de notre portefeuille créent les conditions essen-
tielles pour les examinateurs formés et autorisés d'établir un diagnostic
correct a la fin du processus diagnostique. En faisant cela, les réactifs auxi-
liaires IVD servent entre autres a traiter du matériel humain (p.ex. fixer,
décalcifier, déshydrater, clarifier, paraffiner / inclure, monter, observer au
microscope, archiver). En combinaison avec des solutions de coloration cor-
respondantes, des structures qui normalement présentent des contrastes
faibles sont représentées et rendues analysables dans la microscopie
optique. Pour un diagnostic final, il peut étre nécessaire d’exécuter des
examens supplémentaires.

Principe

Les méthodes de décalcification sont nécessaires pour les analyses au
microscope optique pour garantir que le matériau solide puisse étre coupé
dans la routine histologique. Habituellement, ce processus de décalcification
est effectué avec des solutions acides a la base de HCI. Cette méthode est
rapide, mais améne a des changements morphologiques considérables du
tissu et aussi a la destruction d'antigénes de maniére qu‘un examen immu-
nohistologique, p. ex., du tissu décalcifié de cette fagon n‘est plus possible.

Une méthode de décalcification beaucoup plus douce s'effectue par la pri-
vation d‘ions de calcium du tissu par chélation, p.ex. par le biais de EDTA.
Ce principe est a la base de la décalcification avec OSTEOSOFT®.

La solution de décalcification est ajoutée en surplus au matériel a décalcifier
pour le déminéraliser (décalcifier).

La taille du matériel et la densité de sa structure influencent le temps de
décalcification.

De méme, la composition de la solution de décalcification a une influence
considérable sur le processus. OSTEOSOFT® contient a cet égard des agents
de chélation qui fixent les ions calcium du tissu. De cette maniére, les
structures antigéniques dans le tissu sont conservées, de maniére qu'il soit
possible d'effectuer des méthodes immunohistologiques , enzymatiques et
de biologie moléculaire (p.ex. NASDCL). Mais en vertu de la méthode de
décalcification trés douce qui conserve les antigénes, la durée du processus
est plus longue par rapport a la décalcification a la base d'acides.

La solution de décalcification OSTEOSOFT® est colorée en jaune afin qu’elle
puisse étre mieux identifiée. Le colorant est inerte vis-a-vis du matériel a
décalcifier.

Matériel d’echantillons

Matériel dur et sensitif (p.ex. découpes de la créte iliaque) et matériel
calcifié (p.ex. vaisseaux sanguins) pour la préparation douce des coupes
paraffinées en histologie

Réactifs

Art. 1.01728
OSTEOSOFT®
solution de décalcification douce pour I'histologie

11, 10 I Titripac®

En alternative :

Art. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251
Solution pour la décalcification rapide
(avec fixation)
pour I'histologie

FR

www.sigmaaldrich.com

Préparation des échantillons
Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.

Les échantillons qui sont décalcifiés avec OSTEOSOFT® doivent étre
fixés avant (p. ex. avec Formaldéhyde en solution a 4%, art. 1.00496).
Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux régles de l'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

Utiliser des instruments appropriés pour le prélévement d’échantillons et la
préparation, respecter les instructions du fabricant pour I'emploi / I'utilisa-
tion.

Préparation du réactif

L OSTEOSOFT® - solution de décalcification douce pour I'histologie utilisée
est préte a I'emploi ; il n’est pas nécessaire de diluer la solution.

Mode opératoire

Immerger completement le matériel a décalcifier dans un récipient (en
verre ou en plastique) rempli d’un excés de décalcifiant OSTEOSOFT® en
solution préte a I'emploi.

Le temps de décalcification requis et la quantité d’'OSTEOSOFT® dépendent
de la taille, du type et de la densité du matériel :

Décalcification de fragments osseux poreux et d’autres tissus durs

Un fragment osseux de 15 x 9 x 3 mm est introduit, p.ex., dans env. 50 ml
d'‘OSTEOSOFT® et a une durée de décalcification de env. 18 - 24 heures.

Détermination de la fin de la décalcification

La fin de la décalcification (la douceur du tissu) est relevée en piquant avec
une aiguille en un point du matériel.

Décalcification accélérée de découpes de la créte iliaque a I'aide
d’un bain ultrasonique

« OSTEOSOFT® - solution de décalcification douce pour I'histologie » peut
étre utilisée en méme temps pour des découpes de la créte iliaque en com-
binaison avec un bain ultrasonique. Cette méthode permet de raccourcir le
processus de décalcification de découpes de la créte iliaque par rapport a la
méthode traditionnelle en maintenant la conservation du tissu et la possibi-
lité des cellules et des structures tissulaires d‘étre colorées.

Le dispositif ultrasonique utilisé doit étre approprié pour cette application et
doit présenter les caractéristiques suivantes :

e Bain ultrasonique avec refroidissement automatique pour le prétraite-
ment diagnostique in vitro (p.ex., décalcification des o0s)

o Possibilité de régler la période d'action pour au moins 7:00 heures
e Régulateur de température

e Fonctionnement continu sans surveillance

e Puissance ultrasonore sélectionnable

e Bain ultrasonique avec bouchon

Programme pour effectuer des décalcifications de découpes de la créte
iliague avec « OSTEOSOFT® - solution de décalcification douce pour I'histo-

logie »

Appareil Dispositif ultrasonique avec refroidissement
Puissance ultrasonore 45 Watt

Température 25 °C

Durée 7:00 h

Les récipients doivent étre remplis avec la solution de décalcification
OSTEOSOFT® en accord avec les directives du fabricant de I'appareil.

Ensuite, le matériel décalcifié est alimenté au processus histologique habi-
tuel.

Résultat

Le matériel décalcifié est cartilagineux ou caoutchouteux et n’est pas trés
résistant.

Remarques pour |'utilisation

Les méthodes immunohistologiques peuvent étre effectuées sans probléme
apres la décalcification avec OSTEOSOFT®, les structures antigénes du
matériel sont conservées lors de ce type de décalcification.

Les méthodes enzymatiques comme la détermination de |'estérase spéci-
fique avec le naphtol AS-D chloro-acétate et I'imprégnation argentique de
fibres réticulaires peuvent étre effectuées sans probleme.



Les méthodes de biologie moléculaire peuvent étre effectuées, car les
macromolécules correspondantes ne sont pas détruites par le processus de
décalcification.

Décalcification de matériel compact et calcifié

Si I'on n’a pas l'intention d’effectuer une méthode immunohistologique, de
biologie moléculaire ou enzymatique avec I’échantillon, on devrait effectuer
une décalcification avec OSTEOMOLL® - Solution pour la décalcification
rapide (avec fixation) pour I'histologie, art. 1.01736, a la base d’un acide.
Cependant, n'utilisez pas OSTEOMOLL® pour des matériaux sensibles,
p.ex. découpes de la créte iliaque.

Le matériel compact et calcifié est décalcifié avec OSTEOMOLL® , en fonc-
tion de la taille, aprés env. 6 a 72 heures.

Remarques techniques

Le microscope utilisé doit respecter les exigences d’un laboratoire de dia-
gnostics médicaux.

En cas d’utilisation cryostats ou d’un processeur d’histologie, se conformer
aux instructions du fabricant de I’'appareil et du logiciel.

Caractéristiques de performance analytique

Le présent réactif auxiliaire « OSTEOSOFT® » facilite I'examen au micros-
cope des structures biologiques comme décrit dans « Objectif prévu » du
présent mode d’emploi Ce produit ne doit étre utilisé que par des per-
sonnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation des
échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le traitement
histologique (histoprocessing), la prise de décisions en matiere de contrdles
appropriés et autres.

La performance analytique du produit est confirmée via I'analyse de chaque
lot de production.

Pour les colorants suivants, la performance analytique a été confirmée au
niveau des spécificité, sensibilité et répétabilité du produit avec un taux de
100 % :

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai

Méthode de
décalcification

Test de 20/20 20/20 8/8 8/8
performance

Résultats de la performance analytique

Les données des essais intra-lot (au sein du méme lot) et inter-lot (sur
différents lots) répertorient le nombre de structures dont la coloration est
appropriée en relation avec le nombre d'essais effectués.

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que le produit
est approprié a I'usage prévu et peut étre utilisé de maniére fiable.

Diagnostic

Les diagnostics doivent étre exclusivement effectués par des personnes
autorisées et qualifiées.

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

C’est un réactif auxiliaire qui rend du matériel humain analysable pour le
diagnostic en combinaison avec d’autres diagnostics in vitro, tels que des
solutions de coloration p.ex.

Des tests plus poussés seront choisis et réalisés selon des méthodes recon-
nues.

Chaque étape doit étre effectuée sous controle, afin d’exclure toute possibi-
lité de résultat erroné.

Stockage

Stocker 'OSTEOSOFT® - solution de décalcification douce pour I'histologie
entre +15°C et +25°C.

Stabilité

L'OSTEOSOFT® - solution de décalcification douce pour I'histologie peut étre
ulitisé jusqu’a la date de péremption indiqué.

Apreés la premiére ouverture du flacon, conserver entre +15 °C et +25 °C
et utiliser jusqu’a la date de péremption.

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Une diminution de I'intensité de la couleur de I'OSTEOSOFT® n’a pas
d’influence sur la qualité de la décalcification.

Capacité
La quantité d’'OSTEOSOFT® dépend de la taille, du type et de la densité du
matériel.

OSTEOSOFT® n’est a utiliser qu’une seule fois, pour chaque échantillon il
faut utiliser une solution fraiche.

FR
Remarques sur l'utilisation
Réservé a une utilisation professionnelle.
Pour éviter les erreurs, I'application doit étre effectuée par un personnel qua-
lifié.
Respecter les directives nationales relatives a la sécurité au travail et a
I'assurance de la qualité.
Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.
En cas de besoin, utiliser une centrifugeuse conforme a la norme de labora-
toire et aux criteres.

Protection contre les infections

Veiller impérativement a une protection efficace conformément aux direc-
tives des laboratoires.

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

Les solutions usagées et les solutions dont la date de péremption est dé-
passée doivent étre traitées comme des déchets dangereux, en respectant
les directives locales relatives a I'élimination des déchets. Pour commander
les instructions sur I’élimination des déchets, cliquer sur le Quick Link « Hints
for Disposal of Microscopy Products » sur www.microscopy-products.com.
Au sein de I'UE s’applique le reglement CE) n® 1272/2008 relatif a la clas-
sification, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges,
modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modi-
fiant le réglement (CE) N° 1907/2006.

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00496 Formaldéhyde en solution a 4%, 350 ml et 700 ml
tamponée, pH 6,9 (formaline en solution a (en flacon a col

env. 10%), large), 51, 101,
pour I'histologie 10 | Titripac®
Art. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,2,51

Solution pour la décalcification rapide
(avec fixation)
pour I'histologie
Art. 1.11609 Histosec™ en pastilles
P.S. 56-58°C
agent d’inclusion pour I'histologie
Art. 1.15161 Histosec™ en pastilles (sans DMSO)
P.S. 56-58°C
agent d’inclusion pour I'histologie

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.01728

Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur
I’étiquette et les indications de la fiche de données de sécurité.

La fiche de données de sécurité est disponible sur le site web et sur
demande.

Composants principaux du produit

Art. 1.01728
CioH16N205 177 g/I
pH 7,0-7,3

Remarque générale

Si un incident grave s’est produit durant ou par suite de I'utilisation, veuillez
informer de celui-ci le fabricant et / ou son mandataire et votre autorité
nationale.

Littérature

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

H318 : Provoque de graves lésions des yeux.

H373 : Risque présumé d’effets graves pour les organes (Voies respira
toires) a la suite d’expositions répétées ou d’une exposition prolongée en
cas d’inhalation.

P260 : Ne pas respirer les poussiéres/ fumées/ gaz/ brouillards/ vapeurs/
aérosols.

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

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.

P314 : Consulter un médecin en cas de malaise.

P501 : Eliminer le contenu/ récipient dans une installation d'élimination des
déchets agréés.
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Microscopia
OSTEOSOFT®

solucion descalcificadora suave para histologia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagnostico in vitro c €

Finalidad prevista

La presente ,OSTEOSOFT® - solucidn descalcificadora suave para histologia®
lista para el uso es utilizada para el diagndstico celular en la medicina hu-
mana y es empleada para desmineralizar y descalcificar huesos, punciones
de médula dsea y otros materiales duros de origen humano.

Mediante reactivos auxiliares tomados de nuestra gama de productos se
establecen las condiciones previas para que examinadores autorizados y
cualificados puedan realizar un diagndstico correcto al final del proceso de
obtencién de un diagndstico. En esto se emplean reactivos auxiliares IVD
entre otras cosas para procesar material humano (p.ej. fijacion, descal-
cificacion, deshidratacion, clarificacion, parafinacion / inclusién, monta-

je, microscopiado, archivado). En combinacidn con las correspondientes
soluciones de tincidn se representan estructuras celulares que normalmente
disponen de poco contraste, posibilitdndose de esta manera que puedan ser
valoradas mediante la microscopia de luz. Tal vez se requieren examenes
mas complejos para un diagndstico final.

Principio

Los métodos de descalcificacion son necesarios para los éxamenes por mi-
croscopia 6ptica de material duro en la histologia de rutina para garantizar
la cortabilidad. Habitualmente, este proceso de descalcificacion se efectiia
mediante soluciones acidas basadas en HCI. Es verdad que este método
es rapido, pero conduce a considerables modificaciones morfoldgicas del
tejido y ademas a la destruccién de antigenos, por lo que, por ejemplo, un
examen inmunohistoldgico del tejido descalcificado de esta manera, ya no
sera posible.

Un método considerablemante mas suave de descalcificacion es el de elimi-
nacién de iones calcio del tejido a través de la formacién de quelatos,

p.€j. a través de EDTA.

Este es el principio en el que se basa la descalcificacion con OSTEOSOFT®,

La solucién descalcificadora es afiadida en exceso al material a descalcificar
para desmineralizarlo (descalcificarlo).

El tamafio y la densidad estructural del material influyen en el tiempo de
descalcificacion.

Ademas, la composicién de la solucion descalcificadora tiene una influencia
esencial en el proceso; para este fin, OSTEOSOFT® contiene formadores de
quelato que ligan los iones calcio del tejido. De esta manera se mantienen
las estructuras de antigeno en el tejido, pudiéndose practicar métodos
inmunohistoldgicos, de biologia molecular y enzimaticos (p.ej. NASDCL).
Sin embargo, debido a la descalcificacion muy suave y conservadora de
antigenos, el proceso dura claramente mas tiempo que la descalcificacion
basada en &cido.

Para su mejor identificacidn, la solucion descalcificadora OSTEOSOFT® esta
tefiida de color amarillo. El colorante tiene comportamiento inerte frente al
material a descalcificar.

Material de las muestras

Material sensible y duro (p.ej. punciones de la cresta iliaca) y material
calcificado (p.ej. vasos sanguineos) para la preparacién suave de cortes de
parafina en la histologia

Reactivos

Art. 1.01728
OSTEOSOFT®
solucién descalcificadora suave para histologia

11, 10 I Titripac®

Alternativamente:

Art. 1.01736 OSTEOMOLL®
Solucion para descalcificacion rapida (con fijacion)
para histologia

11,251

ES

www.sigmaaldrich.com

Preparaciéon des muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

El material de muestras a descalcificar con OSTEOSOFT® debe ser fi-
jado previamente (p.ej. con Formaldehido en solucidén 4%, art. 1.00496).
Todas las muestras deben tratarse de acuerdo con el estado de la tecnologia.
Todas las muestras deben estar rotuladas inequivocamente.

Deben usarse instrumentos adecuados para la toma de muestras y en la
preparacion, y deben seguirse las instrucciones del fabricante para la apli-
cacion / el empleo.

Preparacion del reactivo

La OSTEOSOFT® - solucién descalcificadora suave para histologia utilizada
esta lista para el uso, la dilucion de la solucidon no es necesaria.

Técnica
El material a descalcificar se introduce completamente en un recipiente (vi-

drio o plastico) con un exceso de solucidn descalcificadora lista para el uso
OSTEOSOFT®.

El tiempo de descalcificacion y la cantidad de OSTEOSOFT® necesarios
dependen del tamafio, tipo y densidad del material:

Descalcificacion de fragmentos 6seos porosos y otros tejidos duros

Un trozo grande de hueso de 15 x 9 x 3 mm es colocado p.ej. en unos 50
ml de OSTEOSOFT®, el periodo de descalcificacion sera de unas 18 a 24
horas.

Comprobacién del punto final de la descalcificacién

El final de la descalcificacion (la blandura del tejido) se comprobara pin-
chando con una aguja en algun punto del material.

Descalcificacion acelerada de punciones de la cresta iliaca mediante
bafio ultrasénico

“OSTEOSOFT® - solucién descalcificadora suave para histologia” puede ser
utilizada simultaneamente para punciones de la cresta iliaca en combina-
cién con un bafo ultrasénico conveniente para ello. En comparacién con

el método convencional, el proceso de descalcificacion de punciones de la
cresta iliaca puede ser acortado claramente con este procedimiento - man-
teniéndose el nivel de conservacién del tejido asi como la tefiibilidad de las
células y estructuras de tejido.

El dispositivo ultrasénico empleado tiene que ser conveniente para esta
aplicacion y ofrecer las siguientes caracteristicas:

e Bafio ultrasdnico con refrigeracion automatica de preparacion de mues-
tras para el diagnostico in vitro (p.ej. descalcificacion de huesos)

. EIlperl'odo de funcionamiento puede ser ajustado en 7:00 horas como
minimo.

e Regulador de temperatura

e Servicio continuo no vigilado

e Potencia ultrasoénica seleccionable

e Bafo ultrasdnico con tapadera

Programa para la realizacidon de descalcificaciones de punciones de la cresta
iliaca con "OSTEOSOFT® - Solucién descalcificadora suave para la histologia”

Dispositivo Dispositivo ultrasénico con refrigeracion
Potencia ultrasonica 45 vatios

Temperatura 25 °C

Duracién 7:00 h

El llenado de los recipientes de aplicacién con la solucién descalcificadora
OSTEOSOFT® ha de realizarse segun las indicaciones del fabricante del
dispositivo. Han de tomarse en cuenta las instrucciones de servicio para el
bafio ultrasénico.

A continuacion, el material descalcificado pasa al histoprocesamiento habi-
tual.

Resultado

El material exento de cal es cartilaginoso o gomoso y no muestra ya fuerte
resistencia.

Indicaciones de empleo

Los métodos inmunohistologicos pueden realizarse sin problemas tras la
descalcificacion con OSTEOSOFT®, las estructuras del antigeno del material
quedan intactas si se usa este tipo de descalcificacion.

Pueden realizarse sin problemas los métodos enzimaticos como la deteccion
de la esterasa especifica con cloroacetato de naftol AS-D y la impregnacion
con plata de fibras de reticulina.



Se podran aplicar métodos de biologia molecur, ya que las correspondientes
macromoléculas no son destruidas durante el proceso de descalcificacion.

Descalcificacion de material compacto calcificado

Si no esta previsto practicar métodos inmunohistoldgicos, de biologia mo-
lecular o enzimaticos, se deberia descalcificar con OSTEOMOLL® - Soluciéon
para descalcificacion rapida (con fijacion) para la histologia, art. 1.01736,
de forma basada en acido. Sin embargo, no utilizar OSTEOMOLL® para
materiales sensibles como p.ej. punciones de la cresta iliaca.

Segun el tamafio, los materiales compactos calcificados estarén descalci-
ficados después de un tratamiento de aproximadamente 6 - 72 horas con
OSTEOMOLL®.

Notas técnicas

El microscopio usado deberia corresponder a los requisitos de un laboratorio
de diagnostico médico.

Si se utilizan criostatos o procesadores de histologia, deberan tenerse en
cuenta las instrucciones de operacién del fabricante, tanto del aparato como
del software.

Caracteristicas de rendimiento analitico

El reactivo auxiliar presente "OSTEOSOFT®” facilita el examen microscopico
de estructuras bioldgicas como se describe en la “Finalidad prevista” en
esta instruccién de uso. Solo deben utilizar el producto personas autoriza-
das y cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras actividades, la prepa-
racion de muestras y reactivos, la manipulacién de muestras, el procesa-
miento histoldgico, las decisiones relativas a los controles adecuados, etc.
El rendimiento analitico del producto se confirma analizando cada lote de
produccién.

En el caso de las siguientes tinciones, se confirmé el rendimiento analitico
en términos de especificidad, sensibilidad y repetibilidad del producto, con
una tasa del 100 %:

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- intraensa-
yos yos
Método de
descalcificacion
Prueba de 20/20 20/20 8/8 8/8
rendimiento

Resultados de rendimiento analitico

Los datos intraensayos (realizados en el mismo lote) e interensayos (reali-
zados en diferentes lotes) enumeran las estructuras correctamente tefiidas
en relacién con el nimero de ensayos realizados.

Los resultados de esta evaluacidon de rendimiento confirman la aptitud del
producto para el uso previsto, asi como su fiabilidad de funcionamiento.

Diagndéstico

Los diagnodsticos deberdn ser establecidos solamente por personas autoriza-
das y cualificadas.

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Se trata de un reactivo auxiliar que permite la evaluacion de material hu-
mano a nivel de diagndstico junto con otros medios de diagndstico in vitro,
como p.e€j. soluciones de tincion.

Deberan elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconoci-
dos.

Cada aplicacién deberia implicar controles adecuados para descartar resul-
tados erréneos.

Almacenamiento

Guardar la OSTEOSOFT® - solucion descalcificadora suave para histologia
de +15°C a +25°C.

Estabilidad

La OSTEOSOFT® - solucién descalcificadora suave para histologia puede ser
utilizada hasta la fecha de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+15 °Cy +25 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Una disminucién de la intensidad del color de OSTEOSOFT® no influye en la
capacidad descalcificadora.

Capacidad

La cantidad de OSTEOSOFT® necesarios depende del tamafio, tipo y densi-
dad del material.

OSTEOSOFT® se utiliza una sola vez, para cada material deberd emplearse
solucién nueva.

ES
Notas sobre el empleo
Solamente para uso profesional.
Para evitar errores, la aplicacion deberia ser realizada por personal especia-
lizado.
Deben cumplirse las directivas nacionales sobre seguridad en el trabajo y
aseguramiento de la calidad.
Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.
Si es necesario, debera utilizarse una centrifugadora que corresponda al
estandar de laboratorios y a las exigencias.

Proteccion contra infecciones

Debe observarse a toda costa una proteccion eficaz contra infecciones de
acuerdo con las directivas de laboratorio.

Indicaciones para la eliminacion de residuos

El envase debe ser eliminado de acuerdo con las directivas validas de elimi-
nacién de residuos.

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podra pedirse informacion sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N© 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el
envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N©
1907/2006.

Reactivos auxiliares

Art. 1.00496 Formaldehido en solucion 4%,
tamponado, pH 6,9 (aprox. 10% de
formalina en solucion)

350 mly 700 ml
(en frasco de
cuello ancho),

para histologia 51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251

Solucion para descalcificacion rapida
(con fijacién)
para histologia
Art. 1.11609 Histosec™ pastillas
punto de solidificacion 56-58°C
medio de inclusion para histologia
Art. 1.15161 Histosec™ pastillas (sin DMSO)
punto de solidificacion 56-58°C,
medio de inclusion para histologia

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.01728

Tener en cuenta la clasificacion de substancias peligrosas en la etiqueta y
las indicaciones en la ficha de datos de seguridad.
La ficha de seguridad esta disponible en el sitio web y a solicitud.

Componentes principales del producto

Art. 1.01728
CioH16N205 177 g/I
pH 7,0-7,3

Aviso general

Si se produce un incidente grave durante el uso o a causa del mismo, sirva-
se informar al fabricante y / 0 a su apoderado y a su autoridad nacional.

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

H318: Provoca lesiones oculares graves.

H373: Puede provocar dafios en los érganos (Vias respiratorias) tras
exposiciones prolongadas o repetidas si se inhala.

P260: No respirar el polvo/ el humo/ el gas/ la niebla/ los vapores/ el
aerosol.

P280: Llevar equipo de proteccidn para los ojos/ la cara.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar
con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de
ontacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir
con el lavado.

P314: Consultar a un médico en caso de malestar.

P501: Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de eliminacion de
residuos autorizada.



Historial de revisiones

Version Comentario de modificacion
2024-Jul-01 Version inicial con la introduccidn del Historial de revi-
siones
Observe las Fabricante NUmero de Cddigo del
instrucciones de catalogo lote
uso
a
/]
Atencion, observar la do- Utilizable hasta Delimitacién de
cumentacion pertinente AAAA-MM-DD la temperatura

Status: 2024-Jul-01

La division Life Science de Merck opera como MilliporeSigma en los Estados Unidos y en Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Alemania y/o sus filiales. Todos los derechos reservados. Merck y
Sigma-Aldrich son marcas comerciales de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania. Todas las demds marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. Tiene a su disposicién informacion detallada
sobre las marcas comerciales a través de recursos accesibles al publico.

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

www.sigmaaldrich.com

ES

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.01728.1000
1.01728.9010 BREF

Microscopia
OSTEOSOFT®

soluzione decalcificante leggera per istologia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

La presente "OSTEOSOFT® - soluzione decalcificante leggera per istologia®,
pronta per I'uso, € utilizzata per la diagnostica cellulare nell’'uomo e serve
per la demineralizzazione e la decalcificazione di ossa, prelievi di midollo
osseo e altro materiale duro di origine umana.

Con i reattivi ausiliari della nostra gamma € possibile creare le condizioni
adatte affinché ricercatori autorizzati e qualificati possano formulare una
diagnosi corretta al termine del processo diagnostico. I reattivi ausiliari IVD
contribuiscono fra l'altro a trattare il materiale umano (ad es., fissazione,
decalcificazione, disidratazione, chiarificazione, inclusione in paraffina, mon-
taggio, esame al microscopio, archiviazione). In combinazione con le oppor-
tune soluzioni coloranti, le strutture cellulari che normalmente presentano
un debole contrasto vengono rappresentate in modo da consentire I'esame
al microscopio ottico. Per una diagnosi definitiva potrebbe essere necessario
eseguire ulteriori esami.

Principio

I metodi di decalcificazione sono necessari per gli esami al microscopio
ottico di tessuti duri nelle procedure istologiche di routine onde assicurare
il sezionamento. Di norma, la decalcificazione viene eseguita con soluzioni
acide a base di HCI. Tale metodo & sicuramente rapido, ma causa notevoli
cambiamenti morfologici del tessuto e la distruzione degli antigeni, per cui
non € piu possibile eseguire un esame immuno-istologico del tessuto cosi
decalcificato.

Un tipo di decalcificazione decisamente piu delicata avviene attraverso
I’estrazione degli ioni di calcio dal tessuto mediante chelazione, ad esempio
mediante EDTA.

Questo principio ¢ alla base della decalcificazione con OSTEOSOFT®.

La soluzione decalcificante viene aggiunta in eccesso al materiale da decal-
cificare in modo da demineralizzarlo (decalcificazione).

Il tempo necessario per la decalcificazione dipende dalle dimensioni e dalla
densita strutturale dei tessuti.

La composizione della soluzione decalcificante svolge un ruolo importante
nel processo; OSTEOSOFT® contiene in tal senso agenti chelanti, che legano
gli ioni di calcio del tessuto. In questo modo le strutture antigeniche del tes-
suto vengono preservate, consentendo I'esecuzione di metodiche immunoi-
stologiche, di biologica molecolare ed enzimatiche (ad es. NASDCL). Con la
decalcificazione estremamente delicata e in grado di preservare gli antigeni,
il processo risulta tuttavia decisamente piu lungo rispetto alla decalcificazio-
ne a base di acidi.

La soluzione decalcificante OSTEOSOFT® & di colore giallo per permetter-
ne una migliore identificazione. Il colorante risulta inerte nei confronti del
materiale da decalcificare.

Materiale d’esame

Materiale sensibile, duro (ad es. prelievi di cresta iliaca) e materiale calci-
ficato (ad es. vasi sanguigni) per la preparazione delicata delle sezioni di
paraffina in istologia

Reattivi

Art. 1.01728
OSTEOSOFT®
soluzione decalcificante leggera per istologia

11, 10 I Titripac®

In alternativa:

Art. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251
Soluzione per decalcificazione rapida
(con fissazione)
per istologia

IT

www.sigmaaldrich.com

Preparazione dei campioni
Il campionamente deve essere effettuato da personale specializzato.

Il materiale in esame da decalcificare con OSTEOSOFT® deve essere
prima fissato (ad. es. con Aldeide formica soluzione al 4%, art. 1.00496).
Tutti i campioni devono essere trattati secondo la tecnica standard vigente.
Tutti i campioni vanno contrassegnati in modo tale da essere facilmente
identificati.

Devono essere utilizzati strumenti adatti per il prelievo e la preparazione dei
campioni; vanno osservate rigorosamente le indicazioni del produttore circa
I'applicazione e le istruzioni d’uso.

Preparazione del reattivo

L'OSTEOSOFT® - soluzione decalcificante leggera per istologia utilizzata &
pronte all’'uso, non é richiesta la diluizione della soluzione.

Esecuzione

Tutto il materiale da decalcificare va collocato in un recipiente (in vetro o
plastica) contenente la soluzione decalcificante in eccesso OSTEOSOFT®
pronta per l'uso.

1l tempo necessario per la decalcificazione e la quantita di OSTEOSOFT® da
utilizzare dipendono dalle dimensioni, dal tipo e dalla densita dei materiali
stessi:

Decalcificazione di frammenti ossei porosi e altri tessuti duri

Un pezzo di osso di dimensioni 15 x 9 x 3 mm viene immerso ad esempio in
circa 50 ml di soluzione OSTEOSOFT® e richiede un tempo di decalcificazio-
ne pari a 18-24 ore circa.

Stabilire il termine del processo di decalcificazione

La conclusione della decalcificazione (la morbidezza del tessuto) viene de-
terminata inserendo un ago in un punto del materiale.

Decalcificazione rapida dei prelievi di cresta iliaca mediante bagno
a ultrasuoni

“OSTEOSOFT® - soluzione decalcificante leggera per istologia” puo essere
utilizzata per i prelievi di cresta iliaca in combinazione con un bagno ad
ultrasuoni adatto allo scopo. La durata del processo di decalcificazione dei
prelievi di cresta iliaca con questo metodo puo essere notevolmente ridotta
rispetto ai metodi tradizionali, a fronte della stessa capacita di preservare il
tessuto e di colorazione delle cellule e delle strutture tissutali.

L'apparecchio a ultrasuoni utilizzato deve essere adatto allo scopo e presen-
tare le seguenti caratteristiche:

e Bagno a ultrasuoni con raffreddamento automatico per la preparazione di
campioni per la diagnostica in vitro (ad es., decalcificazione di ossa)

e Possibilita di impostare un tempo di esercizio di almeno 7 ore
e Regolatore di temperatura

e Funzionamento continuo non controllato

e Potenza degli ultrasuoni regolabile

e Bagno a ultrasuoni con coperchio

Programma per I'esecuzione della decalcificazione dei prelievi di cresta iliaca
con “"OSTEOSOFT® - soluzione decalcificante leggera per istologia”

Apparecchio Apparecchio a ultrasuoni con sistema

di raffreddamento

Potenza ultrasuoni 45 Watt
Temperatura 25 °C
Durata 7 ore

Le vaschette devono essere riempite con la soluzione decalcificante
OSTEOSOFT® secondo le istruzioni del fabbricante dell’apparecchio. Durante
I'impiego seguire le istruzioni per I'uso del bagno a ultrasuoni.

Il tessuto decalcificato viene poi sottoposto agli usuali trattamenti in istologia.

Risultato

Il materiale decalcificato presenta un aspetto cartilaginoso o gommoso e
non offre piu una grande resistenza.

Indicazioni d'uso

I metodi immuno-istologici possono essere utilizzati senza problemi dopo
la decalcificazione con la soluzione OSTEOSOFT®, dal momento che questo
tipo di decalcificazione preserva le strutture antigeniche tissutali.

Si possono eseguire senza problemi metodi enzimatici quali la rilevazione
della naftol AS-D cloroacetato esterasi specifica e I'impregnazione argentea
di fibre reticolari.



I metodi di biologia molecolare possono essere utilizzati poiché le macromo-
lecole corrispondenti non vengono distrutte dal processo di decalcificazione.

Decalcificazione di tessuto compatto e calcificato

Se con il campione non sono necessarie metodiche immuno-istologiche, di
biologica molecolare o enzimatiche, questo deve essere decalcificato con
OSTEOMOLL® - Soluzione per decalcificazione rapida (con fissazione) per
istologia (art. 1.01736), a base di acido. Non utilizzare tuttavia la soluzione
OSTEOMOLL® per materiale sensibile, come per esempio i prelievi di cresta
iliaca.

Il materiale compatto e calcificato viene decalcificato con OSTEOMOLL®
dopo circa 6 - 72 ore, a seconda delle dimensioni.

Annotazioni tecnici

Il microscopio utilizzato deve soddisfare i requisiti previsti in un laboratorio
medico diagnostico.

In caso di utilizzate criostati o processore d’istologia, attenersi alle istruzioni
per l'uso del produttore dello strumento e del software.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Il presente reattivo ausiliario ,OSTEOSOFT®" aiuta nell’esame al microsco-
pio di strutture biologiche, come descritto nello “Scopo previsto” di questa
IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate e quali-
ficate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e
del reagente, la manipolazione del campione, I'istoprocessazione, le decisio-
ni relative ai controlli adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test su
ciascun lotto di produzione.

Per le seguenti colorazioni, le prestazioni analitiche sono state confermate

in termini di specificita, sensibilita e ripetibilita del prodotto con un tasso del
100 %:

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio

Metodo di decalcifi-
cazione

Test della 20/20 20/20 8/8 8/8
prestazione

Risultati delle prestazioni analitiche

I dati intrasaggio (eseguiti sullo stesso lotto) e intersaggio (eseguiti su lotti
diversi) elencano il numero di strutture correttamente colorate in relazione
al numero di saggi eseguiti.

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che il prodotto
€ adatto all'uso previsto e funziona in modo affidabile.

Diagnostica

Le diagnosi vanno eseguite solo da personale autorizzato e qualificato.
Devono essere utilizzate nomenclature valide.

Si tratta di un reattivo ausiliario che, unitamente ad altri strumenti diagno-
stici in vitro, come le soluzioni di colorazione, consente |'analisi diagnostica
di materiale umano.

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

Per ogni applicazione devono essere eseguiti controlli appropriati, per esclu-
dere possibili risultati errati.

Conservazione

L'OSTEOSOFT® - soluzione decalcificante leggera per istologia va conservata
ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

L'OSTEOSOFT® - soluzione decalcificante leggera per istologia puo essere
utilizzata fino alla data di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, il contenuto si mantiene stabile fino alla data di
scadenza indicata se conservato ad una temperatura compresa tra +15 °C
e +25 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Un’eventuale diminuzione dell’intensita della colorazione di OSTEOSOFT®
non influisce sui risultati della decalcificazione.

Capacita
La quantita di OSTEOSOFT® da utilizzare dipende dalle dimensioni, dal tipo
e dalla densita dei materiali stessi.

Utilizzare OSTEOSOFT® solo una volta; la soluzione va rinnovata con ogni
nuovo tessuto.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

Per evitare errori, la applicazione deve essere eseguita da personale specia-

lizzato.

Vanno osservate le direttive nazionali in materia di sicurezza sul lavoro e di
assicurazione di qualita.

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

All'occorrenza utilizzare una centrifuga che soddisfi gli standard di laborato-
rio ed i rispettivi requisiti.

IT
Protezione contro le infezioni
Vanno rigorosamente osservate le norme di laboratorio relative alla
protezione contro le infezioni.

Istruzioni per lo smaltimento

La confezione deve essere smaltita nel rispetto delle vigenti direttive in
materia.

Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all’indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’'Unione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga
le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006.

Reattivi ausiliari

Art. 1.00496 Aldeide formica soluzione al 4%, 350 ml e 700 ml
tamponata, pH 6,9 (formalina soluzione (in flacone a
ca. 10%), collo largo), 51,
per istologia 101,101
Titripac®
Art. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251

Soluzione per decalcificazione rapida
(con fissazione)

per istologia
Art. 1.11609 Histosec™ in pastiglie 1 kg, 10 kg (4x
p.s. 56-58°C 2,5 kg), 25 kg

mezzo d'inclusione per istologia

Art. 1.15161 Histosec™ in pastiglie (senza DMSO)
p.s. 56-58°C
mezzo d’inclusione per istologia

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.01728

Osservare la classificazione delle sostanze pericolose riportata sull’etichetta
e seguire le indicazioni della scheda di sicurezza.
La scheda di sicurezza & disponibile su sito Internet e su richiesta.

Componenti principali del prodotto

Art. 1.01728
CioH16N205 177 g/l
pH 7,0-7,3

Indicazione generale

Se durante o in seguito all’'uso del dispositivo si verifica un incidente,
segnalare I'evento al fabbricante e / o al suo mandatario e alle autorita
nazionali.

Letteratura

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

H318: Provoca gravi lesioni oculari.

H373: Puo provocare danni agli organi (Vie respiratorie) in caso di
esposizione prolungata o ripetuta se inalato.

P260: Non respirare la polvere/ i fumi/ i gas/ la nebbia/ i vapori/ gli aerosol.
P280: Indossare proteggere gli occhi/ proteggere il viso.

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

P314: In caso di malessere, consultare un medico.

P501: Smaltire il prodotto/ recipiente in un impianto d’eliminazione di rifiuti
autorizzato.
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Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica
2024-Jul-01 | Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle
revisioni
Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
y/
/]

Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura
accompagnamento
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Mikpookonia
OSTEOSOFT®

NMo a@aAwTIKO dIAGAUNA Yia I0TOAOYIKN XPHon

lNa enayysApartikn Xpnon pHovo

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

MpoBAENONEVOG OKOMNOG

To &Toido yia xprion «OSTEOSOFT® - fAnio apaAwTiko didAupa yia
I0TOAOYIKI Xpnon» €xel axediaoTei €181KA yia TV KUTTAPOAOYIKN diayvwaon
oToV AvBpwno Kal XpNoIJOoNoIEiTal yid TNV anopeETAAAWGCN Kal apaAaTwon
00TOV, dEIYHATWV KONTOUOAG Blowiag HUEAOU TwV 00T®V Kal AAOU OkAnpou
10ToU avBpwnivng NpogAeuonc.

H xpnon Twv BondnTikwv avTidpacTnpiwyv TnG OsIpag TWV NpoiovTwyv

pag divel Tn duvaTdTnNTa 0ToUG €E0UCIODOTNHEVOUG Kal EEEIDIKEUNEVOUG
EPEUVNTEG va KAvouv owaoTn d1dyvwan oTo TEAOG TNG S1ayVWOTIKAG
diadikaaiag. Mpog Tov okono auTo, Ta BondnTika avTidpacTrpia yia
diayvwaon in vitro xpnoipeuouy, HETAEU aAAwvV, yia Tnv ene€epyaacia
avBpwnivwv delypdtwy (n.x. Hoviydonoinon, anacBeoTwaon, apudaTtwon,
dialiyaon, eYKA€IONO O napagivn, NpoeTolpacia nAAkag, HiIkpookonnan,
apxelobernaon). H xpnon padi e Ta avrioToixa diaAlpaTa Xpwong ENITPENEI
TNV ONTIKOMOINGN TWV KUTTAPIKWV dOUM®YV, Ol OMOIEg £XOUV KATA Ta AAAa
XapnNAn avTiBeon, Kal TIg KabIoTd KaT' auTov Tov TPOMo a&loAOYNOIUEG HE TO
onTIKO WIKpookonio. EvdexeTal va ival anapaitntn n Sievépyela eninA&ov
€EeTAOEWV YIa TNV 0pIOTIKNA d1dyvwaon.

Apxn TnG pEBOSoU

O1 p€Bodol anaoBEoTwong anaiToluvTal yia onTIKEG HIKPOOKOMIKEG EEETATEIG
OKANPWV UAIK®V OTNn ouvnAen IoToAoyia, Ye Okond va eNITPENOUV TNV KOMN
TWV UNIKQOV O AENTEG TOPEG. SUVNABWG, auTn n diepyacia anacBEoTwang
dieEayeral pe xpron o&ivav diaAupdtwy pe Baon To HCl. MoAovoTi auTh

n HEBODOC cival Taxeia, EXEl WG ANOTEAETUA OUCIACTIKEG HOPPOAOYIKEG
METABOAEG TOU 10TOU, KABWG Kal TNV KATAGTPOPN avTiyovwy, To onoio
onpaivel, yia napadeiypa, 6T dev gival nAéov duvaTtn n dieEaywyn
avoooioTOAOYIKAG avaAuang I0TOU Mou €xel anacBeoTwOEl He auTOV ToV
TpOMo.

Mia noAU nnioTepn WEBODOG yia TNV anacBeoTwaon delypdTwy 10ToU ival
MEOW €EAAEIYNG TWV 1IOVTWV ACOBECTIOU N6 TOV 1I0TO HE TNV ApXM TNG XNAIKNAG
oupnAokonoinong, n.x. e xpron EDTA.

AuTn gival n apxn otnv onoia Baailetal n anacBéoTwaon Ye To OSTEOSOFT®,

To diGAupa anaoBEoTwong pixveTal enavw oTo UAIKO NPog anaoBEcTwaon

o€ nepiogia NogoTNTA, ANOPETAAA®VOVTAG (anacBeoT®VOVTAG) £TCI TOV

€V AOYW 10TO.

O xpOvog apaAdTwong eEaptdral and To PEyebog Kal Tn SOHIKA NUKVOTNTA
TOu avTioTolxou IoToU.

H oUvBeon Tou d1aAUNATOG anacBECTWONG EXEl ENICNG ONUAVTIKO AVTIKTUMNO
otn digpyacia: To OSTEOSOFT® nepiéxel XnAIkoUG napdyovTeg, ol onoiol de-
opeUouv Ta 16vTa acBeaTiou OTOV 10TO. AUTO dIATNPEI TIG AVTIYOVIKEG DOUEG
oTOV 10TO, ENITPENOVTAG £T01 TN dIEEAYWYN AVOCTOIGTOAOYIKQOYV, HOPIaK®V Blo-
Aoyikwv kal evlupaTik@v (n.X. NASDCL) pebddwv. QoTdoo, €va PEIOVEKTNUA
QUTAG TNG AMIAG KAl GUVTNPNTIKAG Yia Ta avTiyova pebodou anaoBEoTwaong
gival 0TI n diepyacia diapkei NOAU NeEPICCOTEPO O GUYKPION HE TN HMEBODO
anacBEoTwong Ye Baon TNV apxn TwV oEEwv.

To diaAupa anaoBéoTwong OSTEOSOFT® éxel KiTPIVO XpWHA nou kabioTtd
EUKOAOTEPN TNV avayvwpion Tou. H XpnoIJonoloUpEVn XpwaTIKA €ival
adpavng 6oov agopd onoladnnoTe enidpacn oTov I0TO NPOG anacBéoTwan.

YAIkO deiyparog

EuaiobnTo, okAnpo UAIKO (n.x. deiypata Aayoviag akpoAo®iag AngOévTa pe
Tpunavidio) Kal aoBeaTonoINUEVOG 10TOG (N.X. alpo@Opa ayysia) yia Tnv Ania
napackeun TOMWV Napagivng atnv Iotohoyia

AvTIdpaocThpia

Ap. kataloyou  OSTEOSOFT® 11,101

1.01728 Ao aPaAwTIKO diaAupa Titripac®
yia 1I0TOAOYIKRA Xpron

EvaAAakTika:

Ap. kataloyou  OSTEOMOLL® 11,251

1.01736 AlGAupa yia Taxeia anaoBeoTwon (Me
Hovigonoinon) yia IGTOAOYIK Xpnon

EL

www.sigmaaldrich.com

MpoeToipacia deiyparog

H delypaToAnyia npénel va npayyaTonolgiTal anod EUNEIPO NPOTWIKO.
To UAIKO deiypaTog npog apaAdtwon pe To OSTEOSOFT® npénel va
HoviponoinBei nponyoupévwg (M.x. He didAupa poppaldelidng 4%, ap.
kataAoyou 1.00496).

'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBaiAovTtal o enegepyaaia Ue Xpron
nponypevng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npénel va GEpouv aagn onuavon.

Ma Tn Afyn kai TNV nNposToipacia Twv delyHATWV NpENel va
xpnaoigonoloUvTal kataAAnAa opyava. AKoAouBrnaoTe TIG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTR yia epapuoyn / xpnon.

MpoeToipacia avTidpaocTnpinv

To OSTEOSOFT® - nnio a®aAwTiko SIGAUMA yia IOTOAOYIKN Xprion eivai
£TOIMO yIa Xpnon. Aev anaiteital apaiwon Tou S1aAUPATOG.

Aladikaocia

TonoBeTRoTe OAO TOV I0TO NPOG APAAATWON o€ £va doxeio (YUAAIvo ) NAAoTIKO)
Nnou MePIEXEI YIa NEPIOTEIA ETOILOU Yia XPNAan apaiwTikoU SiIaAUpaTog
OSTEOSOFT®.

O xpOVvoG apalaTwaong kai n nocoTnTa Tou OSTEOSOFT® nou anaiteitai
e€aptaTal and To Péyebog, Tov TUMO Kal TNV NUKVOTNTA TOU AvTiOTOIXOU UAIKOU:

AnaoBéoTwon OpaucHaAT®V NOP®I0oUG 00TOU Kal GAAou okAnpou 10ToU

'Eva TEPAXIO 00TOU peyEBoug n.X. 15 x 9 x 3 mm euBanTileTal o nepinou
50 ml OSTEOSOFT® kal €xel évav xpovo apaldTwaong nepinou 18 - 24 wpeg.

Npoadiopiouog Tou TeAkoU anueiou TNG d1adikagiag aaiaTwang

To KaTtaAnkTIKO onueio TG diepyaciag anacBeoTwong (N HaAakoTnTa Tou
10TOU) KaBopileTal TPUNWVTAG TO UAIKO WE HIa BeAova.

Taxeia anacBéoTwon Selypatwv Aayoviag akpoAo@iag AnPpOEVTwV He

Tpunavidio ye XpRon AoUuTpoU UNEPAXWV

To «OSTEOSOFT® - nnio apaAwTikO SIGAUNA YIa I0TOAOYIKR XPHon» UNopei

va xpnoiponoinBei yia Tnv anacBéoTwan delypaTwyv Aayoviag akpohopiag

AN®BEVTWY pE Tpunavidio, o€ cuvduaopo Pe €va KataAAnAo AouTpo unepn-

XWV. € oUykpion pe Tn oupBarikn diadikaaoia, n xpron autng Tng pedddou

MMOPEl va WEIMOEl oNPAvTIKAa ToV XpOVO Mou anaiteital yia Tnv anacBEoTwaon

delypaTwyv Aayoviag akpolo@iag AngBevTwy pe Tpunavidio, d1aTnpwvTag

TauTOXPOVa TOV I0TO KAl TNV IKAVOTNTA XPWONG TWV KUTTAPIKAOV KAl IGTIKWV

SOHmV.

To xpnaiponoloUPevo AouTpd unepnXwV NPEMEl va gival KaTaAAnAo yia Tov

OUYKEKPIYEVO OKOMO Kal MPENEl va €XEl T akOAOUBA XapaKTnNPIOTIKA:

e AOUTPO UMEPNXWV HE auTopaTn WUEN yia in vitro 8iayvwaoTIKR Napackeun
deiypaTog (n.X. anacBeoTwaon ooTou)

e PUBpION TOU XpOVOU EKTEAEDNG Yia TOUAAXIoTOV 7:00 WPEG

o EAeykTng Beppokpaaciag

e AvEMITAPNTN OUVEXNG AEITOUpYia

e EniAeyopevn 10xUG UNEPHXWV

e AOUTPO UMEPNXWV HE KAMAKI

MNpoypaypa via Tnv anacBeoTwaon delyudrwyv Aayoviag akpohoiag An@Be-
VIWV UE Tpunavidio pe 1o «OSTEOSOFT® - nnio a@aAwTiko didAupa yia
I0TOAOYIKN Xpnon»

‘Opyavo Movdada unepnxwy Pe Wuen
IoxUG unepnxwv 45 watt

Oeppokpaaia 25 °C

XpOVOG EKTEAEONG 7:00 wpeg

Ta diapepiopaTa Tou opyavou npénel va nAnpwBolv pe diaAupa anaoBe-
oTwong OSTEOSOFT® gUpgwva e TIG 0dnyieg nou napgxovTai ano Tov
npopnBeuTr Tou. To gyXeIpidio AgIToupyiag yia To AOUTPO UNEPRXWY NPENEI
va Tnpeitar auoTtnpa.

To anaoBeoTwpévo UAIKO AauBAaveTal oTn CUVEXEID yia I0ToENeEEpyaaia Ue
TIG oUVnBeIg HEBOSOUG.

AnoTéAeocpa

To a@aAaTwuévo UAIKO ival Xov3pIvo ) eAacTikoU TUNou 6oV agopd Tn
oloTaon Kkai epgavidel povo acBevn avrioraon.

ZNHEINOCEIG yia TN XPAoN

O1 avoooioToAoyikeg diadikaaieg pnopolv va dieEaxbolv xwpig SduokoAia
META TNV anacBeoTwon pe To OSTEOSOFT®, kabwg ol avTIyoVIKEG DONEG TOU
10ToU diaTtnpolvTal e auTrhv Tn HEBodo anacBEoTwaong.

O1 evlupaTikég diadikaoieg ONwG n avixveuon eIdIKNAG EGTEPACNG HE VaPBOAN
AS-D XAwpPOOEEIKN Kal EUNAOUTIONO apyUpou SIKTUWTWV IVOV Unopouv va
dieEaxbouv xwpig duokoAia.

H dig€aywyn Twv peBddwv popiakng BloAoyiag eival duvatr), kabwg Ta
avTioToIXa HaKpopOpIa Sev KATAGTPEPOVTAl HECW AUTNG TNG dlepyaaciag
anaoBEoTwong.



A@aAatwon cupnayoug acBECTONOINHEVOU 1I0TOU

STIG NEPINTWOEIG OMOU TO UAIKO deiyuaTog dev npoopileTal yia Xprion os
avooOoiOTOAOYIKEG, HOPIaKEG BIOAOYIKEG ) evIUNATIKEG doKIpaaieg, Ba npenel
va anaoBeotwOei pe OSTEOMOLL® - AiaAupa yia Taxeia anacBéotwon (He
Hovigonoinan) yia IoTOAOYIKN Xprion, ap. kataAoyou 1.01736, pe 6&ivn
Bdaon. QoTdéco, To OSTEOMOLL® S€v npenel va xpnolponolgital yia euaiodn-
TO UAIKO, Onwg Ta deiypaTta Aayoviag akpologiag AngOévta pe Tpunavidio.
Avaloya pe To PEyeBOG Tou deiypaTog, To CUMNAYEG, AOBETTONOINUEVO UAIKO
anacBeoTwveTal PeTa and 6 - 72 wpeg oto OSTEOMOLL®.

TeXVIKEG ONHEINCEIG

To MIKPOOKOMIO MOoU Xpnaldonoleital Ba npénel va NAnNpoi TIG anaiTnoeig EVOg
1aTpikoU dIayvwoTIKoU gpyacTnpiou.

'OTav XpnoiponolouvTal KPUOOTATEG 1) CUCTAKATA eNeEepyaaiag 1I0T®Y,
napakaAoUpPe akoAouBnaTeE TIG 0dNYiEG XPHONG Nou napexovTal and Tov
NPOKNBEUTH TOU CUCTAKATOG KAl TOU AoyIoHIKOU.

XapakTnpIioTIKa avaAuTIKhG anddoong

To napdv BondNTIKO avTidpaaTrpio «KOSTEOMOLL®» BonBd oTn WIKPOOKO-
nikr) €€€Taon BIOAOYIK®V SOPWYV, ONWE NEPIYPAPETAl 0TOV «IMPOBAENOUEVOG
oKOMNOG» O€ AUTEG TIG 0dnYieg Xpnong. To Npoidv Npenel va xpnolponoigital
povo ano eEouciodoTnuEva Kal eEEIBIKEUEVA ATOKA Kal n Xpron Tou nepi-
AapBavel, peTa&l aAAwv, TNV nposTolpaacia delyUaTwy Kai avtidpacTnpiwy,
TOV XEIPIOPO JEIYPATWY, TNV I0TOENEEEPYATia, TN ANWN anoPAcEwV OXETIKA
HE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AdAAQ.

H avaAuTikr) anddoaon Tou NpoiovTog eNIBERAIVETAI HE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeBalwBnke n avaAuTikn anddoan 60ov apopd
TNV €1d31kdTNTA, TNV €uaicdnaoia Kalr TNV eNavarnyigoTnTa Tou nNpoiovTog Pe
nocooto 100%:

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdTnTa | Euaiobnoia
METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopl- | Npoadiopi- | NPoadiopi- | NPOCdIopPI-
OV oHV gpou opou

M£B0d0¢g

anaoBeoTonoinong

Aokiur anodoong | 20/20 20/20 8/8 8/8

AnoTeAECPATA avaAuTiknG andodoong

Ta dedopéva evrdg Tou npoadiopiopol (oTnv idia napTida) kal JeTa&u Twv
npoadioplop®V (O€ SIaPOPETIKEG NAPTIOEG) deixvouv Tov apiBpod Twv Sopmv
nou xpwuartiornkav opBda oe oxEoN HE TOV apIOUO TWV NPoadIoPIoU®V Mou
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéopara and auTthv TNV a&ioAoynaon Tng anoddoong niBeBaiwvouyv
OTI TO NpoiodV €ival a§idnioTo kal KataAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopilerai.

Aiayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npenel va yivovral povo anod appodio Kal €E0UCIodoTNHEVO
NPOCWMIKO.

©a npénel va xpnaoidonoleital €ykupn ovopaTtoAoyia.

AUTO TO Mpoiov €ival éva BondnTikO avTIdpaacThplo To onoio, 6Tav
xpnoiponolgital padi e aAAa npoidvTa yia didyvwaon in vitro, 6nwg
diaAupaTa xpwong, kabiota avBpwnivo UAIKO deiypaTog agloAoynaoiyo yia
diayvwaoTikoUg okonoug.

©a npénel va emAgeyoUv Kal va epappoaTolV NePICOOTEPEG SOKIUATIEG
oUPQWVa PE avayvwpIouEVEG HEBODOUG.

KataAAnAoi €éAeyxol Ba npénel va diEayovTal e KABe epapupoyn yia Tnv
anouyn AavlaouEVou anoTEAECUATOG.

®UAagn

AnoBnkeloTe To OSTEOSOFT® - Anio apaAwTikd dIAAupa yia 1I0TOAoYIKN
Xpnon oe Beppokpacia +15°C éwg +25 °C.

Aiapkeia {wng

To OSTEOSOFT® - fnio apaAwTikd S1GAUMA yia I0TOAOYIKA Xpron Pnopei va
XpnaoigonoinBei €wg Tnv avaypa@opevn nuepopnvia ARENG.

META TO NPWTO AVOIyHa TNG PIAANG, To NEPIEXOUEVO PMOPEI va
XPNaoigonoindei €wg kal TNV avaypa@opevn nuepounvia ARENG o6Tav
anoBnkeleTal og Beppokpacia +15 °C €wg +25 °C.

O1 QIGAeg npénel va diaTnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

OnoladnnoTe peiwan oTn XpwHaTikA €vraon Tou OSTEOSOFT® dev £xel
€Nidpaacn oTnVv 1KAvVOTNTA APAAATWONG.

IkavoTnTa

H noooTtnTa Tou OSTEOSOFT® nou anaiTeital eEaptaral anod To peyebog, Tov
TUNO KAl TV NUKVOTNTA TOU AVTIOTOIXOU UAIKOU.

To OSTEOSOFT® xpnaiponoigital govo pia gopd. 'Eva gpéoko diaiupa
npénel va napackeualeral yia kabe véo deiypa 1oTou.

MpooBeTeG 0dnYieg

MNa enayyeAparikn Xpron Hovo.

Ma Tnv ano®uyn o@aApdTwy, n Epappoyr Npenel va npaypaTonolgital Hovo
and €UNEIPo NPOoWNIKO.

©a npenel va akoAouBouvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUMEG YIa TNV
ao@aleia oTnV epyacia kai Tn d1ac@aAion noioTnTag,.

Mp€nel va xpnoidonolouvTal HIKpookomnia EonAiopéva cUP@WVa We Ta
npoTuna.

Eav anaiteital XpnoiMOMNoINoTe pia NPOTUMN QUYOKEVTPO KATAAANAN yia
1aTpIKO S1ayVWOTIKO EPYACTRPIO.

EL
MpooTacia and Aoipmwin
©a npénel va AapBdavovTal anoTeAeouaTika PETPA yia TNV nNpoaTacia ano
AOIMWEN oUPPWVA PE TIG EPYAOTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAHMEG.

0dnyieg andéppiyng

H ouokeuacia npénel va anoppinTeTal cUPPVA KE TIG TPEXOUTEG 0dNYieg
anoéppIyng.

Ta xpnoigonoinuéva diaAUpaTa kal Ta diIaAlpaTa Twv onoiwv n nUepopnvia
ANENG €xel NapeABel Npénel va anoppinTovTal wg €131k anoBANTa cUPpwva
HE TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHES. O NANPOPOPIEG yia TNV andoppiyn
napexovral otov oUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV anodoppiyn TwV NPoidVTwv lepooKoniag) oTn dievBbuvon
WWw.microscopy-products.com. EvTOG TnG EE, 0 TpeXOVTWG EQapHolOPEVOG
KANONIZMOZ cival o Kuvowopoq (EK) Ap. 1272/2008 yia v Tagivounon,
TNV ENICAKAVON KAl TN CUOKEUATIA TWV OUCI®V KAl TV HEIYHATWY, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv Katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai
TRV Tpononoinon Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaoTtnpia

Ap. Kataloyou AlaAupa eoppaidelidng 4%, pubuIoTIKO, 350 ml kai
1.00496 pH 6,9 (nepinou 10% diaAupa 700 ml (o€
oppaAivng) €upUAQIpn
yia ioToAoyia ®IAaAN),
101,101
Titripac®
Ap. kataAoyou  OSTEOMOLL® 11,2,51
1.01736 AlGAupa yia Taxeia anaoBeoTwon (He
Hovigonoinaon)
yia I0TOAOYIKRA Xpron
Ap. kataloyou  MaoTilieg Histosec™ 1 kg, 10 kg
1.11609 We onueio oTepeonoinong 56-58°C (4 x 2,5 kg),
HETO €yKAEIONG YIa I0TOAOYia 25 kg
Ap. kataloyou  MacoTilieg Histosec™ (xwpic DMSO) 10 kg
1.15161 JE onueio oTepegonoinong 56-58°C (4 x 2,5kg),
HEoO €ykAgIONG yia I0ToAoYia 25 kg

Ta§ivopnon kivéuvou
Ap. kataloyou 1.01728

MapakaAoupe avaTpEETe oTnV Tagivounaon kivdUvou nou €ival EKTUNWHEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NoU NapeExovTal aTo GUAANO dedopévwv
ao@aheiag.

To @UANO dedopevwv ac@daAeiag diaTiBeTal oTov 10TOTOMNO KAl KATOMIV
aITAKAToG.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovrog

Ap. kataAdyou 1.01728

CyoH16N,05 177 g/l
pH 7,0-7,3

Fevikn napartinpnon

Edv kata tn Xpnon autng Tng oucKsunq n €&aitiag Tng xpnonq NG, npo-
kAnBei coBapo cupBav, va To avacpepsTe OTOV KATAOKEUAOTH Kal / 1) aTov
€E0UOCI000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia
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

H318: MpokaAei coBapr o@BaApikn BAGBN.
H373: Mnopei va npokahéoel BAGRN ota dpyava (AvanveuaTikn 050G)
UoTepa anod nNapaTeTapévn r) enaveiAnuuevn EKBean AOYw €1I0VIVONG.

P260: Mnv avanvéete okovn/ avabupidoeig/ agpia/ atayovidia/ atuoug/
EKVEQOHATA.

P280: Na (opdaTte NpoOoTATEUTIKA PECA ATOMIKAG NPooTaciag yia Ta para/ o
npoowrmno.

P305 + P351 + P338: ZE MEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZenAUveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA AenTd. Av undpxouv Qakoi enagng,
apaipeoTe TOUG, av €ival EUKONO. ZUveXIioTe va EENAEVETE.

P314: SupBouleuBeite/ Enioke@BeiTe yiaTpo £dv aioBavBeite adiabeoia.
P501: AIGBe0N TOU NEPIEXOMUEVOU/ MEPIEKTN OE EYKEKPIKEVN Hovada d1abeang
anoBARTWV.



IoTopikO avademwpnong

‘Ekdoon ZxO6A10 Tpononoinong
2024-Jul-01 ApXIKN €KDOON HE TNV EI0AYWYN TOU I0TOPIKOU
avabewpnong
SUMBOUAEUTEITE TIG KaTtaokeuaoTng Ap1Buog Kwd1kog
odnyieg xpnong KaTaAdyou napTidag
y/
Mpoooxr, CUKMBOUAEUTEITE Xpnon £wg
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaciag

Status: 2024-Jul-01

H Life Science Business Tng Merck AsiToupyei wg MilliporeSigma oTig H.MN.A. kai Tov Kavada

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany kai/f ol OUVBEGEUEVEG AUTAG £TAIPEiEG. Me TNV ENIPUAAEN
navTog 31KaI®uaTog. "To Merck Kkai To Sigma-Aldrich eival pnopika orjpara Tng Merck KGaA, Darmstadt,
Germany. ‘'OAd Ta dAAa epnopikd oripaTa anoTeAolV I310KTNGIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.
AENTOUEPEIG NANPOPOPIEG OXETIKA HE TA EUMOPIKA ONUATA €ival SIABECIUEG HECW NOPWV Nou BIaTiBevTal

dNHOCIWG.

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
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Sigma-Aldrich.

1.01728.1000
1.01728.9010 BREF

Mikroskopi
OSTEOSOFT®

mild avkalkningsldsning for histologi

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

Denna "OSTEOSOFT® - mild avkalkningsldsning for histologi” ar en
anvandningsfardig produkt som anvands fér human celldiagnostik och
anvénds for fixering, avmineralisering och avkalkning av ben, prover frén
benmargspunktion, keratiniserad vavnad och andra hdrda vévnader av
manskligt ursprung.

Anvandning av hjadlpreagenserna i vart sortiment skapar forutsattningar
for att behdriga och kvalificerade provare ska kunna stélla en korrekt
diagnos vid slutet av den diagnostiska processen. I detta avseende
anvands hjalpreagenser for IVD bland annat for att processa provmaterial
frdn manniska (t.ex. fixering, avkalkning, dehydrering, klarning,
paraffininbdddning, montering, mikroskopering och arkivering). Nar

de anvands tillsammans med respektive férgninogsl('jsningar mojliggors
visualisering av cellstrukturer, som annars har lag kontrast, varvid de

kan understkas optiskt i mikroskop. Ytterligare undersdkningar kan bli
nddvandiga for att stélla en definitiv diagnos.

Princip

Avkalkningsmetoder kravs fér optisk mikroskopi av hard vavnad i
rutinmassiga histologiska undersdkningar. Syftet &r att gora det mojligt
att skara materialet i tunna utsnitt. Vanligen utfors dekalcifieringen med
sura I6sningar baserade pa HCI. Det gar snabbt, men orsakar omfattande
morfologiska vdvnadsfordndringar. Dessutom forstérs antigener, vilket
innebér att véavnader som dekalcifierats pa detta satt inte léngre kan
analyseras immunohistologiskt.

Vavnadsprover kan dekalcifieras varsammare genom att kalciumjoner elimi-
neras frén vavnaden genom kelatkomplexbildning, exempelvis med EDTA.
Denna princip anvands vid dekalcifiering med OSTEOSOFT®.

Avkalkningslésningen halls pd materialet som ska dekalcifieras, varvid den
aktuella védvnaden demineraliseras (dekalcifieras).
Avkalkningstiden beror p& vavnadernas storlek och strukturtathet.

Sammansattningen hos avkalkningslésningen har ocksa en stor paverkan
pa processen: OSTEOSOFT® innehaller kelatkomplexbildare som binder
kalciumjoner i vdvnaden. Dérmed bevaras antigenstrukturerna i vadvnaden
vilket m&jliggér anvandning av immunohistologiska, molekylarbiologiska
och enzymatiska metoder (exempelvis NASDCL). Men en nackdel med den-
na varsamma och antigenbevarande dekalcifieringsmetod &r att processen
tar mycket langre jamfért med om syra anvands.

OSTEOSOFT® avkalkningslosning har fargats gul for att underlatta
identifieringen. Fargamnet &r inert och har alltsd ingen inverkan pa
vavnaden som ska avkalkas.

Provmaterial

Kansliga och hdrda material (exempelvis stansbiopsiprover fran
hoéftbenskammen) och kalcifierad vavnad (exempelvis blodkarl) for varsam
beredning av paraffinutsnitt inom histologi

Reagens

Kat.nr. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
mild avkalkningsldsning 101
for histologi Titripac®

Alternativt:

Kat.nr 1.01736 OSTEOMOLL®
Losning for snabb dekalcifiering (med
fixering)
for histologi

11,251
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Provforbehandling
Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Provmaterial som ska avkalkas med OSTEOSOFT® maste forst
fixeras (t. ex. med 4% formaldehydldsning, kat.nr 1.00496).

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

Lampliga instrument ska anvdndas fér provtagning och provberedning. Folj
tillverkarens instruktioner fér applicering / anvandning.

Reagensberedning

OSTEOMOLL® mild avkalkningslésning for histologi ar bruksfardig, sa
I6sningen behover inte spadas ut.

Forfarande

Placera all vavnad som ska avkalkas i en behallare (av glas eller plast)
innehallande rikligt med bruksfardig OSTEOSOFT® avkalkningslésning.

Avkalkningstid och den m&ngd OSTEOSOFT® som kravs beror pa typen av
material och dess storlek och tathet:

Avkalkning av porésa benfragment och annan héard vavnad

Om en bit ben p& exempelvis 15 x 9 x 3 mm sénks ner i ca 50 ml
OSTEOSOFT® tar dekalcifieringen ca 18-24 timmar.

Avgodra om avkalkningen &r avslutad

En kontroll av att dekalcifieringen &r genomford (vavnaden ar mjuk) fast-
stalls genom att en ndl sticks in i materialet.

Accelererad dekalcifiering av stansbiopsiprover fran héftbenskam-
men med ultraljudsbad

"OSTEOSOFT® - mild avkalkningslésning for histologi” kan anvandas for de-
kalcifiering av stansbiopsiprover fran hoftbenskammen tillsammans med ett
lampligt ultraljudsbad. Jamfért med den konventionella metoden kan denna
metod betxdligt forkorta tiden som behovs for dekalcifiering av stansbiop-
siprover fran hoftbenskammen, samtidigt som vavnaden bevaras och saval
celler som vdvnadsstrukturer kan fargas lika val.

Det ultraljudsbad som anvands maste vara lampligt for syftet och ha féljan-
de egenskaper:

e Ultraljudsbad med automatisk kylning fér preparering av in vitro-diag-
nostikprov (exempelvis bendekalcifiering)

o Kortid som kan stéllas in p& minst 7:00 timmar
e Temperaturregulator

e Mdjlighet till oévervakad kontinuerlig drift

e Stéllbar ultraljudseffekt

e Ultraljudsbad med lock

Program fér dekalcifiering av stansbiopsiprover frén héftbenskammen med
"OSTEOSOFT® - mild avkalkningslésning for histologi”

Instrument Ultraljudsenhet med kylning
Ultraljudseffekt 45 watt

Temperatur 25 °C

Kortid 7:00 timmar

Instrumentets facl( ska fyllas med OSTEOSOFT® avkalkningsldsning enligt
instruktionerna fran leverantéren. Folj noga bruksanvisningen for ultraljuds-
badet.

Det dekalcifierade materialet bearbetas sedan histologiskt med sedvanliga
metoder.

Resultat

Avkalkat material Dar en broskliknande eller gummiaktig konsistens och ger
inte mycket motstand.

Kommentarer om anvandningen

Immunohistologiska metoder kan utan svarighet utforas efter avkalkning
med OSTEOSOFT®, eftersom vavnadernas antigenstrukturer bevaras med
denna avkalkningsmetod.

Enzymatiska metoder, som detektion av specifika esteraser med naftol-
AOS—D—hogacetat och silverimpregnering av retikulinfibrer, kan utféras utan
nagra svarigheter.

Molekyldrbiologiska metoder kan genomféras eftersom motsvarande
makromolekyler inte férstors i den har dekalcifieringsprocessen.



Avkalkning av kompakt, forkalkad vavnad

Om provmaterialet inte &r tankt att anvandas i immunohistologiska,
molekylarbiologiska eller enzymatiska tester ska det dekalcifieras med
OSTEOMOLL® - Losning for snabb dekalcifiering (med fixering) for histologi,
art.nr 1.01736, baserat pd syra. Men OSTEOMOLL® ska inte anvands med
kansligt material, exempelvis stansbiopsiprover fran hoftbenskammen.
Beroende p& provets storlek dekalcifieras kompakt kalcifierat material p8
6-72 timmar i OSTEOMOLL®.

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvénds ska uppfylla kraven for ett laboratorium for
medicinsk diagnostik.

Nar kryostater eller vavnadsprocessorer anvands, folj respektive
leverantdrs bruksanvisningar fér systemet och mjukvaran.

Analytiska prestandaegenskaper

Hjalpreagensen "OSTEOSOFT®” underlattar mikroskopisk undersdkning

av biologiska strukturer enligt beskrivning under "Avsett syfte” i denna
bruksanvisning. Produkten far bara anvdndas av behériga och kvalificerade
personer for bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering,
vavnadsanalys, val av [ampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

For féljande infargningar verifierades analytiska prestanda avseende speci-
ficitet, ké&nslighet och repeterbarhet hos produkten i 100% av fallen:

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys

Avkalkningsmetod

Prestationstest 20/20 20/20 8/8 8/8

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erh&llna frdn samma sats) och interdata (erhoé’ullna fran olika
satser) anger antalet korrekt inféargade strukturer i férhallande till antalet
genomforda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekraftar att produkten ar lamplig fér
den avsedda anvandningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stallas av behorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer m3ste anvandas.

Denna produkt ar ett externt reagens, som tillsammans med
infargningslésningar eller andra IVD-produkter goér manskligt provmaterial
mojligt att utvardera i diagnostiksyfte.

Ytterligare tester maste véljas och genomféras i enlighet med erkénda
metoder.

Lampliga kontroller ska genomféras med varje applicering for att undvika
ett felaktigt resultat.

Forvaring

Lagra OSTEOSOFT® mild avkalkningsldsning for histologi vid +15 °C till
+25°C.

Hallbarhetstid

OSTEOSOI-—E® mild avkalkningsldsning fér histologi kan anvandas fram till
angivet utgangsdatum.

Nar ﬂaskanohar dppnats for forsta gdngen kan innehdllet anvandas fram till
angivet utgangsdatum om den forvaras vid +15 °C till +25°C.

Flaskorna maste alltid vara vl tillslutna.

Om férgintsznsiteten hos OSTEOSOFT® skulle férsvagas har detta ingen
inverkan pa dess avkalkningskapacitet.

Kapacitet

Mangden OSTEOSOFT® som krévs beror pa typen av material och dess
storlek och tathet:

OSTEOSOFT® anvands endast engang; en farsk I6sning maste beredas for
varje nytt vavnadsprov.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmadssig anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvalificerad personal.
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetssékring maste foljas.
Mikroskop som anvands maste vara utrustade enligt standard.

Anvand om nédvandigt en standardcentrifug som ar lamplig i laboratorier
for medicinsk diagnostik.

Skydd mot infektion

Effektiva gtgérder maste vidtas for att skydda mot infektion i linje med
laboratoriets riktlinjer.

SV
Instruktioner for avfallshantering
Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.
Anvénda I6sningar och l6sningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblénken “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pd
www.microscopy-products.com. Inom EU géller férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphavande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjdlpreagens

Kat.nr. 1.00496 Formaldehydlésning 4 %, buffrad, 350 ml och
pH 6,9 (ca 10 % formalinlésning) 700 mi
for histologi (i bredhal-

sad flaska),
51,101,101
Titripac®

Kat.nr 1.01736 OSTEOMOLL® 11,2,51
Losning for snabb dekalcifiering (med
fixering)
for histologi

Kat.nr 1.11609 Histosec™ pastiller 1 kg,
stelningspunkt 56-58 °C inbaddningsmedel 10 kg
for histologi (4 x2,5kg),

25 kg

Kat.nr 1.15161 Histosec™ pastiller (utan DMSO), 10 kg
stelningspunkt 56-58 °C inbaddningsmedel (4 x 2,5 kg),
for histologi 25 kg

Faroklassificering

Kat.nr 1.01728

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i
sakerhetsdatabladet.
Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pd begéran.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.01728

CioH16N,0g 177 g/
pH 7,0-7,3

Generell anmarkning

Om en allvarlig hdndelse intraffat vid eller som ett resultat av anvandning
av den har enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.

Litteratur

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

H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

H373: Kan orsaka organskador (Luftvdgar) genom 18ng eller upprepad
exponering vid inandning.

P260: Inandas inte damm/ rék/ gaser/ dimma/ 3ngor/ sprej.
P280: Anvand 6gonskydd/ ansiktsskydd.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj férsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fort-
satt att skdlja.

P314: Sok lakarhjalp vid obehag.
P501: Innehdllet/ behallaren ldmnas till en godkand avfallsanldggning.
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Mikroskopie
OSTEOSOFT®

jemny odvapnovaci roztok pro histologii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Tento pripraveny produkt, ,OSTEOSOFT® - jemny odvaprovaci roztok
pro histologii* byl speciﬁcky vyvinut pro bunécénou diagnostiku v oblasti
humanm mediciny a pouziva se k demineralizaci a dekalmﬁkam kosti,
vzorkl kostni dfené a jinych tvrdych tkani lidského pvodu.

PFi pouziti pomocnych reagencii z naseho portfolia jsou vytvareny
podminky, v nichz mohou opravnéni a kvalifikovani pracovnici laboratofi na
konci diagnostického procesu urcit spradvnou dlagnozu Pomocné reagencie
pro diagnostiku in vitro tak slouzi mj. ke zpracovam lidskych materiald
(napft. k fixaci, dekalcifikaci, dehydrataci, Cefeni, zalévani do parafinu, jako
montazni médium, k mikroskopickému rozboru a k archivaci). V kombinaci
s prislusnymi barvicimi roztoky obvykle umoznuji vizualizaci bunécnych
struktur, které jsou jinak nizkokontrastni, tak, aby je bylo mozné vyhodnotit
pod optickym mikroskopem. Ke stanoveni definitivni diagnézy mohou byt
nutna dalsi vysetreni.

Princip

Dekalcifika¢ni metody jsou nezbytne pro vy$etfeni tvrdych materiald
optickym mlkroskopem v rutinni histologii. Umoznuji rozdéleni materiall
na tenké rezy. Tento dekalcifikacni proces se obvykle provad| pomoa
kyselych roztok{ na bazi HCI. Tato metoda je rychla, mcmene zpusobUJe

v tkani vyznamné morfologické zmeny a destrukci antlgenu coz znamena,
7e u tkané, kterd prodla timto zplisobem dekalcifikace, jiz nelze provést
imunohistologickou analyzu.

Mnohem SetrnéjSi metodou dekalcifikace tkanovych vzork{ je eliminace
jontd véapniku z tkdné na prlnC|pu chelatl, napf. pomoci EDTA.

Jedna se o princip, na némz je zaloZzena dekalaﬁkace pomoci pfipravku
OSTEOSOFT®.

Dekalcifika¢ni roztok se nalije v dostate¢ném mnozstvi na material, ktery
ma byt dekalcifikovan, ¢imz dojde k demineralizaci (dekalcifikaci) dané
tkané.

Doba dekalcifikace zavisi na velikosti a strukturalni denzité prislusné tkané.
Na cely proces ma také velky vliv slozeni dekalcifika¢niho roztoku:
OSTEOSOFF® obsahuje chelatacni Cinidla, ktera vazou jonty vapniku

v tkéni. Z0stavaji tak zachovany struktury antigenl v tkani, tudiz je mozné
provést imunohistologickou, molekularné-biologickou a enzymatlckou
analyzu (napf. NASDCL). Nevyhodou této Setrné dekalcifikacni metody,
ktera nenici antigeny, vsak je jeji délka trvani, kterd je v porovnani

s dekalcifikaéni metodou na bazi kyseliny mnohem vétsi.

OSTEOSOFT® dekalcifikaéni roztok je zbarven do Zluta, takze se da snadno
identifikovat. Pouzité barvivo je inertni z hlediska vlivu na dekalcifikovanou
tkan.

Material vzorku

Citlivy, tvrdy material (napf¥. vzorky ziskané minibiopsii z hifebene
kosti kycelni) a kaIC|ﬁkovana tkan (napf. cévy) pro Setrnou preparaci
parafinovych fezl v histologii

Cinidla

Kat. ¢. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,101
jemny odvapnovaci roztok Titripac®
pro histologii

Alternativné:

Kat. ¢. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,2,51

Roztok pro rychlou dekalcifikaci (s fixaci)
pro histologii

cz
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Predbézné zpracovani vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Material vzorku urc¢eného k dekalcifikaci pfipravkem OSTEOSOFT® vyzaduje
predchozi fixaci (napf. 4% roztokem formaldehydu, kat. ¢. 1.00496).

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouiiti nejmodernéjsi technologie.
Vsechny vzorky museji byt Jasne oznacené.

K odbéru vzorkl a jejich piipravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodrzuj-
te pokyny vyrobce tykajici se aplikace / pouziti.

Priprava cinidla
OSTEOSOFT® - jemny odvaprnovaci roztok pro histologii je u¢en k pfimému
pouziti, Fedéni neni nutné.

Postup

Tkan uréenou k dekalcifikaci vlozte do nadoby (sklenéné nebo plastové)
obsahujici prebytek OSTEOSOFT® odvapriovaciho roztoku k pfimému pouZiti.
Doba odvapriovani a potfebné mnozstvi pfipravku OSTEOSOFT® zavisi na
velikosti, typu a hustoté prislusného materialu:

Dekalcifikace poréznich kostnich fragmentd a ostatnich tvrdych
tkani

Ponofte kousek kosti 0 rozmérech cca 15 x 9 x 3 mm do priblizné 50 ml
pripravku OSTEOSOFT®. V tomto pfipadé bude proces dekalcifikace trvat
pfiblizné 18-24 hodin.

Stanoveni cilového bodu odvapnéni

Konec procesu dekalcifikace (mékkost tkané) se urci zapichnutim jehly do
materialu.

Zrychlena dekalcifikace vzorkt ziskanych minibiopsii z hfebene
kosti kycelni za pouZiti ultrazvukové lazné

,OSTEOSOFT® — Jemny odvapnovaci roztok pro histologii® Ize pouZit k de-
kalcifikaci vzorkd ziskanych m|n|b|opsu z hiebene kosti kycelni v kombinaci
s ultrazvukovou lazni. V porovnani se standardnim postupem méze pou2|t|
této metody vyrazné zkratit dobu potiebnou pro dekalcifikaci vzorkd zis-
kanych minibiopsii z hfebene kosti kycelni, a souc¢asné zakonzervovat tkan
a zachovat barvitelnost bunék a tkanovych struktur.

Ultrazvukova tkan musi byt vhodna k tomuto Ucelu a musi mit nasledujici
vlastnosti:

o Ultrazvukova tkan s automatickym chlazenim pro piipravu vzorkd pro
diagnostiku in vitro (napf. dekalcifikaci kosti)

e Moznost nastaveni doby provozu alespori na 7:00 hodin
e Regulator teploty

o Nepretrzity provoz bez dozoru

o Volitelny ultrazvukovy vykon

e Ultrazvukova vana s vikem

Program pro dekalcifikaci vzork{ ziskanych minibiopsii z hi'ebene kosti
kycelni za pouziti vyrobku ,O0STEOSOFT® - jemny odvapriovaci roztok pro
histologii*

PFistroj Ultrazvukova jednotka s chlazenim
Ultrazvukovy vykon 45 wattl

Teplota 25 °C

Doba provozu 7:00 h

Komory pristroje musi byt naplnény dekalcifikacnim roztokem OSTEOSOFT®
podle pokynll od vyrobce tohoto roztoku. Je tieba disledné& dodrzovat pro-
vozni pFiru¢ku k ultrazvukové lazni.

Dekalcifikovany materidl se poté podrobi histologickému zpracovani pomoci
béznych metod.

Vysledek

Odvapnény material je chrupavdité nebo gumovité konzistence a vykazuje
pouze slaby odpor.

Poznamky k pouziti

Po dekalcifikaci pomoci pfipravku OSTEOSOFT® Ize snadno provadet bézné
imunohistologické postupy, protoze pri této metodé dekalcifikace zlistavaji
zachovany struktury antigen@ v tkani.

Enzymatické postupy jako detekce specifické esterdzy s naftol AS-D
chloroacetdtem a impregnace retikulinovych vidken stfibrem Ize provést bez
potizi.



Molekuldrné-biologické metody Ize rovnéz pouZit, protoze pfi tomto
dekalcifikac¢nim procesu nedochazi ke zni¢eni odpovidajicich makromolekul.

Odvapnéni kompaktni kalcifikované tkané

V pfipadé, ze nechceme material vzorku pouzit pfi imunohistologickych,
molekuldrné biologickych nebo enzymatickych testech, Ize jej dekalcifiko-
vat pomoci OSTEOMOLL® - Roztok pro rychlou dekalcifikaci (s fixaci) pro
histologii, kat. ¢. 1.01736, na bazi kyseliny. OSTEOMOLL® se vSak nesmi
pouzivat pro citlivy material, jako jsou vzorky ziskané minibiopsii z hfebene
kosti kycelni.

V zavislosti na velikosti vzorku se kompaktni kalcifikovany material dekalci-
fikuje pfi pouZiti pfipravku OSTEOMOLL® za 6-72 hodin.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore. . .

PFi pouziti kryostatu nebo histoprocesoru dodrzujte prosim navod k pouziti
poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.

Analytické vykonnostni parametry

Toto pomocné cinidlo ,,0STEOSOFT®" pomaha pfi mikroskopickém vysetre-
ni biologickych struktur, jak je uvedeno v tomto navodu k pouziti v oddilu
~Zamysleny Ucel". Vyrobek smé&ji pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované
osoby, coz plati mimo jiné pro pfipravu vzorku a ¢inidel, manipulaci se vzor-
ky, zpracovani histogramu, rozhodnuti o vhodnych kontroléch a dalsi.
Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

U nasledujiciho barveni byla potvrzena analytickd vykonnost vyrobku z
hlediska specifi¢nosti, senzitivity a opakovatelnosti na 100 %:

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy ramci testu | testu

Metoda odvapnéni

Zkouska vykonu 20/20 20/20 8/8 8/8
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametr

Vysledky v ramci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenymi na ruznych Sarzich) uvadéji pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

Vysledky tohoto hodnoceni funkcnosti potvrzuji, Zze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouziti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz m{ze provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tento vyrobek je pomocna reagencie, ktera pfi pouZiti s ostatnimi vyrobky
pro diagnostiku in vitro, jako jsou barvici roztoky, umozriuje vizualizaci
vzorkd lidskych tkani tak, aby je bylo mozné vyhodnotit pro diagnostické
Ucely.

Dalsi testy je nutné vybirat a pouZivat na zakladé uznanych metod.

Pro zamezeni nespravnym vysledkdm by se u kazdé aplikace mély provadét
vhodné kontroly.

Skladovani

OSTEOSOFT® - jemny odvapnovaci roztok pro histologii skladujte pfi teploté
+15az +25°C.

Doba pouzitelnosti

OSTEOSOFT® - jemny odvapriovaci roztok pro histologii Ize pouZzivat az do
uvedeného data pouzitelnosti.

Po prvnim otevieni lahvicky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouZitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +15 °C aZz +25 °C.

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

Pripadné snizeni barevné intenzity pripravku OSTEOSOFT® nema zadny vliv
na odvapnovaci kapacitu.

Kapacita

Potfebné mnozstvi pripravku OSTEOSOFT® zavisi na velikosti, typu a husto-
té prislusného materialu:

OSTEOSOFT® se pouziva pouze jednou. Pro kazdy novy vzorek tkané je
nutné pripravit cerstvy roztok.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

Aby nedochazelo k chybam, smi aplikaci provadét pouze kvalifikovany
personal.

Je nutno dodrzovat vnitrostatni smérnice tykajici se bezpecnosti prace a
zajisténi kvality.

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

V pFipadé potfeby pouZijte standardni centrifugu vhodnou pro lékarskou
diagnostickou laborator.

cz
Ochrana pred infekci
Je nutno prijmout Gc¢inna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labo-
ratornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

Baleni musi byt zlikvidovano v souladu se stavajicimi smérnicemi tykajicimi
se likvidace.

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouZitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace Ize ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products®™ (Tipy pro likvidaci vyrobkd pro mikroskopii) na adrese ..
www.microscopy-products.com. V rémci EU plati stavajici pfislusné NARI-
ZENI (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
ménici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna cinidla

Kat. ¢. 1.00496 Formaldehydovy roztok 4 %, pufrovany, 350 ml a 700
pH 6,9 (cca 10 % roztok formalinu) ml (v lahviéce
pro histologii s Sirokym

hrdlem),
51,101,
10 | Titripac®

Kat. ¢. 1.01736  OSTEOMOLL® 11,2,51
Roztok pro rychlou dekalcifikaci
(s fixaci)
pro histologii

Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10 kg

bod tuhnuti 56-58 °C, zalévaci médium (4 x 2,5 kg),

pro histologii 25 kg
Kat. ¢. 1.15161 Histosec™ pastilky (bez DMSO) 10 kg
bod tuhnuti 56-58 °C, zalévaci médium (4 x 2,5 kg),

pro histologii 25 kg

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.01728

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi
uvedenymi v bezpecnostnim listé.
Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.

Hlavni sloZky vyrobku

Kat. ¢. 1.01728

CioH16N,0g 177 g/|
pH 7,0-7,3

Obecna poznamka

Pokud pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku nebo v dlisledku jeho
pouziti dojde k zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a / nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gfadu.

Literaturu

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

H318: ZpUsobuje vazné poskozeni odi.
H373: Mdze zplsobit podkozeni orgéanl (Dychaci cesty) pfi prodlouzené
nebo opakované expozici vdechovanim.

P260: Nevdechujte prach/ dym/ plyn/ mlhu/ pary/ aerosoly.
P280: PouZivejte ochranné bryle/ obli¢ejovy Stit.
P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vypla

chujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P314: Necitite-li se dobfe, vyhledejte I1ékarskou pomoc/ oSetfeni.
P501: Odstrarite obsah/ obal v zafizeni schvaleném pro likvidaci odpadd.
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Sigma-Aldrich.

1.01728.1000
1.01728.9010 BREF

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. OSTEOSOFT® 11,101

1.01728 solutie de decalcifiere usoara pentru Titripac®
histologie

Alternativ:

Cat. nr. OSTEOMOLL® 11,251

1.01736 Solutie pentru decalcifiere rapida (cu fixare)

pentru histologie

RO

www.sigmaaldrich.com

Prepararea probelor
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 formaldehidd 4%,
Cat. nr. 1.00496).

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 usoard pentru histologie utilizatd 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 bucatd 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 adecvatd. 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 automatd 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 usoara 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 consistentd cartilaginoasd 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 aceastd 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. 1.01736, 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 dupa 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.

Caracteristici de performanta analitica

Prezentul reactiv auxiliar ,OSTEOSOFT®” ajutd la examinarea microscopi-
ca a structurilor biologice, asa cum este descris in ,Scopul preconizat” al
acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si
calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregdtirea probelor si a reac-
tivilor, manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele
adecvate si multe altele.

Performanta analitica a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie.

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din
punct de vedere al specificitatii, sensibilitatii si repetabilitatii produsului cu
o rata de 100%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Metoda de decal-
cificare
Test de 20/20 20/20 8/8 8/8
performanta

Rezultate de performanta analitica

Datele intra- (efectuate pe acelasi lot) si inter-test (efectuate pe loturi
diferite) indicd numarul de structuri colorate corect in raport cu numarul de
teste efectuate.

Rezultatele acestei evaluari de performantd confirma faptul cd produsul este
potrivit pentru utilizarea prevazuta si functioneaza fiabil.

Diagnostic

Diagnosticul trebuie stabilit doar de catre personalul autorizat si calificat.
Va fi utilizatda 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-
zata 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 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 preparata o solutie proaspata.

RO
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 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. Formaldehida solutie tamponatd 4%, 350 ml si

1.00496 pH 6,9 (solutie formalind aprox. 10%) 700 ml (in

pentru histologie flacoane cu

gat larg),

51,101,

101

Titripac®

Cat. nr. OSTEOMOLL® 11,251
1.01736 Solutie pentru decalcifiere rapida (cu fixare)

pentru histologie

Cat. nr. Histosec™ pastile, 1 kg, 10 kg

1.11609 punct de solidificare 56-58°C (4 x

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

kg

Cat. nr. Histosec™ pastile (fara DMSO) 10 kg

1.15161 punct de solidificare 56-58 °C (4 x

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

kg

Categoria de risc

Cat. nr. 1.01728

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

Cat. nr. 1.01728

CyoH16N,0g 177 g/l

pH 7,0-7,3

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
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H318: Provoaca leziuni oculare grave.

H373: Poate provoca leziuni ale organelor (Tractul respirator) in caz de
expunere prelungitd sau repetata in caz de inhalare.

P260: Nu inspirati praful/ fumul/ gazul/ ceata/ vaporii/ spray-ul.

P280: A se purta echipament de protectie a ochilor/ echipament de
protectie a fetei.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, dacé este
cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.
P314: Consultati medicul, daca nu va simtiti bine.

P501: Aruncati continutul/ recipientul la o statie autorizata de eliminare a
deseurilor.



RO

Istoric revizuire

Versiune Comentariu privind modificarea

2024-Jul-01 Versiunea initiald cu introducerea istoricului revizuirilor

REF LOT

A se consulta Producator Numar articol Numar lot
instructiunile de utilizare

a
/]

Atentie, a se consulta A se folosi pana in Temperatura

documentele insotitoare data de AAAA-LL-ZZ limita

Status: 2024-Jul-01

The Life Science Business apartinand Merck opereaza ca MilliporeSigma in SUA si Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany si / sau afiliatii sdi. Toate drepturile rezervate. Merck si Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,

Sigma-Aldrich sunt marci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte marci comerciale Tel. +49(0)6151 72-2440 MERCK
sunt proprietatea detinatorilor respectivi. Informatii detaliate despre mérci comerciale sunt disponibile prin N \drich
resurse disponibile public. www.sigmaaldrich.com



Sigma-Aldrich.

1.01728.1000
1.01728.9010 BREF

Mikroskopi
OSTEOSOFT®

mild afkalkningsoplgsning til histologi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Dette klar til brug produkt "OSTEOSOFT® - mild afkalkningsoplgsning

til histologi” er specialudviklet til human-cellediagnose p& mennesker

og bruges til demineralisering og afkalkning af knogler, udtagne
knoglemarvsprgver, keratiniseret vaev og andet hdrdt vaev fra mennesker.

N&r hjeelpereagenserne fra vores portefglje anvendes, skabes der forhold,
som saetter autoriserede og kvalificerede undersggere i stand til at stille
en korrekt diagnose, nar den den diagnostiske proces er afsluttet. I den
henseende anvendes IVD-hjaelpereagenserne blandt andet til at behandle
prgvemateriale fra mennesker (f.eks. fiksering, afkalkning, dehydrering
klaring, paraffinindstgbning, montering, mikroskopering, arkivering). Nar
de anvendes sammen med de tilhgrende farvningsoplgsninger, muligger
de visualisering af cellestrukturer, der ellers udviser lav kontrast, og som
derved kan evalueres under optisk mikroskop. Det kan veere ngdvendigt
med yderligere undersggelser for at fa en definitiv diagnose.

Princip

Afkalkningsmetoder er ngdvendige for optisk mikroskopisk undersggelse
af hdrde materialer inden for rutinehistologi, idet de har til formal

at muligggre, at materialerne kan skares ud i tynde snit. Denne
afkalknin%sproces udfgres som regel ved anvendelse af sure oplgsninger
baseret pa HCl. Selvom denne metode er hurtig, medfgrer den betydelige
morfologiske aendringer i vaevet samt destruktion af antigener, hvilket
for eksempel betyder, at det ikke lzengere er muligt at udfgre en
immunbhistologisk analyse af vaev, der er afkalket p& denne made.

En langt mere sk&nsom metode til afkalkning af vaevsprgver er fjernelse
af calciumioner fra vaevet ved chelateringsprincippet, for eksempel ved
anvendelse af EDTA.

Det er dette princip, afkalkning med OSTEOSOFT® bygger pa.

Et overskud af afkalkningsoplgsning heeldes p& det materiale, der skal
afkalkes, hvorved det pdgeeldende vaev demineraliseres (afkalkes).
Afkalkningstiden afhaenger af stgrrelsen og strukturdensiteten af det
pageeldende vaev.

Afkalkningsoplgsningens sammensaetning har ogsé en stor indflydelse pd
processen: OSTEOSOFT® indeholder chelaterende stoffer, som binder calci-
umionerne i vaevet. Dette bevarer antigenstrukturerne i vaevet, hvorved det
bliver muligt at udfgre immunhistologiske, molekylaerbiologiske og enzyma-
tiske (f.eks. NASDCL) metoder. En ulempe ved denne skdnsomme og anti-
genbevarende afkalkningsmetode er imidlertid, at processen tager meget
lzengere tid end den afkalkningsmetode, der bygger pa syreprincippet.
OSTEOSOFT® afkalkningsoplgsning er farvet gul for at ggre den nemmere
at identificere. Det anvendte farvestof er inert for s vidt, at det ikke
pavirker det veev, der skal afkalkes.

Prgvemateriale

Folsomt, hardt materiale (f.eks. puncho-biopsier af crista iliaca) og
calcificeret vaev (f.eks. blodkar) for skansom praeparering af paraffinsnit til
histologi

Reagenser
Varenr. OSTEOSOFT® 11,
1.01728 mild afkalkningsoplgsning 101
til histologi Titripac®
Alternativ:
Varenr. OSTEOMOLL® 11,251
1.01736 Oplgsning til hurtig afkalkning (med
fiksering)

til histologi

DA
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Forbehandling af prgver
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Det prgvemateriale, der skal afkalkes med OSTEOSOFT®, skal fgrst fikseres
(f.eks. med formaldehydopl@sning 4 %, varenr. 1.00496).

Alle prgver skal behandles ved hjeelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prgveudtagning og forberedelse
af proverne. Folg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse /
brug.

Forberedelse af reagenserne

OSTEOSOFT® - mild afkalkningsoplgsning til histologi er klar til brug.
Fortynding af oplgsningen er ikke ngdvendigt.

Procedure

Anbring alt vaev, der skal afkalkes, i en beholder (glas eller plastik) med en
stor maengde klar-til-brug OSTEOSOFT® afkalkningsoplgsning.

Afkalkningstiden og den ngdvendige maengde OSTEOSOFT® afhaenger af
det pdgeeldende materiales stgrrelse, type og densitet:

Afkalkning af porgse knoglefragmenter og andet hardt vaev

Nedsaenk et stykke knogle pa f.eks. 15 x 9 x 3 mm i ca. 50 ml
OSTEOSOFT®; her tager afkalkningsprocessen ca. 18-24 timer.

Bestemmelse af afkalkningsprocessens endepunkt
Afkalkningsprocessens endepunkt (vaevets blgdhed) bestemmes ved at
stikke en ndl ind i materialet.

Accelereret afkalkning af punch-biopsier af crista iliaca ved anven-
delse af ultralydsbad

~OSTEOSOFT® - mild afkalkningsoplgsning til histologi* kan anvendes til
afkalkning af punch-biopsier af crista iliaca i kombination med et egnet
ultralydsbad. Sammenlignet med den konventionelle procedure kan anven-
delse af denne metode afkorte den ngdvendige afkalkningstid betydeligt
for punch-biopsier af crista iliaca, samtidig med, at den bevarer vaevet og
cellernes og vaevsstrukturernes farvbarhed.

Det anvendte ultralydsbad skal veere egnet til formalet og skal have fglgen-
de egenskaber:

o Ultralydsbad med automatisk nedkgling til in vitro-diagnostisk prgveprae-
parering (f.eks. afkalkning af knogle)

o Indstilling af kgrselstiden til mindst 7:00 timer
e Temperaturstyring

« Uovervaget kontinuerlig drift

e Valgbar ultralydseffekt

e Ultralydsbad med 18g

Program til afkalkning af punch-biopsier af crista iliaca med ,OSTEQSOFT® -
mild afkalkningsoplgsning til histologi®

Instrument Ultralydsapparat med nedkgling
Ultralydseffekt 45 watt

Temperatur 25 °C

Kgrselstid 7:00 t

Instrumentets kar skal fyldes med OSTEOSOFT® afkalkningsoplgsning
i henhold til anvisningerne fra producenten. Betjeningsvejledningen til ultra-
lydsbadet skal fglges ngje.

Det afkalkede materiale bringes derefter til histologisk behandling med de
saedvanlige metoder.

Resultat

Afkalket materiale har en brusk- eller gummiagtig konsistens med en svag
modstand.

Bemaerkninger vedrgrende brugen

Immunhistologiske procedurer kan udfgres uden problemer efter afkalkning
med OSTEOSOFT®, idet vaevets antigenstrukturer bevares ved denne
afkalkningsmetode.

Enzymatiske procedurer sdsom pavisning af en bestemt esterase med
naphthol AS-D chloracetat og sglvimpraegnering af retikulzere fibre kan
udfgres uden problemer.



Der kan udfgres molekylaerbiologiske metoder, da de tilsvarende
makromolekyler ikke gdeleegges ved denne afkalkningsproces.

Afkalkning af kompakt forkalket veev

I tilfeelde, hvor det ikke er hensigten at anvende prgvematerialet i immun-
histologiske, molekylzerbiologiske eller enzymatiske test, skal det afkalkes
med OSTEOMOLL® - Oplgsning til hurt|g afkalkning (med ﬁksermg) til
histologi, katalognr. 1.01736, baseret pa syre. OSTEOMOLL® ma dog ikke
anvendes til falsomt materiale ssom punch-biopsier af crista iliaca.
Afhaengigt af prgvens stgrrelse afkalkes kompakt, calcificeret materiale
efter 6-72 timer i OSTEOMOLL®.

Tekniske bemaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pa et laboratorie til
medicinsk diagnose.

Ved brug af kryostater eller histoprocessorer skal brugervejledningen fra
leverandgren af systemet og softwaren fglges.

Analytiske ydeevnekarakteristika

Den eksisterende hjaelpereagens "OSTEOSOFT®” hjeelper i forbindelse med
den mikroskopiske undersagelse af biologiske strukturer, som beskrevet

i det "Beregnet formal” i denne brugsanvisning. Dette produkt ma kun
anvendes af autoriserede og kvalificerede personer, hvilket bl.a. inklude-
rer forberedelse af prgve 0g reagens, prevehandtering, bearbejdning af
vaevsprgver, afggrelser angaende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

For de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekraeftet med henbhk
pé specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pd
100 %:

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet

Afkalkningsmetode

Ydeevne test 20/20 20/20 8/8 8/8

Analytiske ydeevneresultater

Data fra intra- (udfgrt pd samme parti) og inter-undersggelse (udfert pd
forskellige partier) oplister antallet af korrekt farvede strukturer i forhold til
antallet af udfgrte undersggelser.

Resultaterne af denne ydeevnevurderlng bekraefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en pélidelig ydeevne.

Diagnostik

Diagnoser ma udelukkende stilles af autoriseret og kvalificeret personale.
Der skal anvendes gyldige nomenklaturer.

Dette produkt er et hjselpereagens, som, nar det bruges sammen

med andre IVD-produkter, sdsom farvnlngsoplmsmnger, ggr humant
provemateriale evaluerbart med henblik pd diagnostik.Yderligere test skal
udveelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.

Der skal udfgres egnede kontroller ved hver anvendelse for at undgd
forkerte resultater.

Opbevaring

OSTEOSOFT® - mild afkalkningsoplgsning til histologi skal opbevares ved
+15°C til +25°C.

Holdbarhed

OSTEOSOFT® - mild afkalkningsoplgsning til histologi kan bruges indtil den
anfgrte udlgbsdato.

Efter abning af flasken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udlgbsdato,
hvis flasken opbevares ved +15 °C til +25°C.

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Enhver forringelse af farveintensiteten af OSTEOSOFT® har ingen effekt pa
afkalkningsresultatet.

Kapacitet

Den ngdvendige maengde OSTEOSOFT® afhaenger af det padgeeldende
materiales stgrrelse, type og densitet.

OSTEOSOFT® bruges kun én gang. Der skal fremstilles en frisk oplgsning til
hver ny vaevsprgve.

Yderligere anvisninger

Kun til professmnel brug.

For at undgd fejl ma produktet kun anvendes af faguddannet personale.
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring
skal overholdes.

Der skal anvendes mikroskoper, der udstyret i henhold til de gaeldende
standarder.

Brug om ngdvendigt en standardcentrifuge, der egner sig til brug pa et
laboratorie i forbindelse med medicinsk diagnostik

Beskyttelse mod infektioner

Der skal traeffes effektive foranstaltninger til beskyttelse mod infektioner i
henhold til laboratoriets retningslinjer.

DA
Bortskaffelse
Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende
bestemmelser for bortskaffelse.
Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udigbet,
skal bortskaffes som saerligt affald i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser. Oplysninger om bortskaffelse kan findes under linket "Hints
for Disposal of Microscopy Products” (Tip til bortskaffelse af produkter
til mikroskopi) under www.microscopy-products.com. I EU skal den
gaeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om andring og ophaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. Formaldehydoplgsning 4 %, bufferet 350 ml og
1.00496 pH 6,9 (ca. 10 % formalinoplgsning) 700 ml (i
til histologi flaske med
bred hals),
51,101,
10|
Titripac®
Varenr. OSTEOMOLL® 11,251
1.01736 Oplgsning til hurtig afkalkning (med
fiksering)
til histologi
Varenr. Histosec™-pastiller 1 kg, 10 kg
1.11609 stgrkningspunkt 56-58°C indstgbningsmiddel (4 x
til histologi 2,5 kg),
25 kg
Varenr. Histosec™-pastiller (uden DMSO) 10 kg
1.15161 stgrkningspunkt 56-58°C indstgbningsmiddel (4 x
til histologi 2,5 kg),
25 kg
Fareklassificering

Varenr. 1.01728

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pd etiketten, og
oplysningerne i 5|kkerhedsdatabladet
Sikkerhedsdatabladet f&s pd hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produktets hovedkomponenter

Varenr. 1.01728

CioH16N20g 177 g/l
pH 7,0-7,3

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og / eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.

Litteratur

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

H318: Fordrsager alvorlig yz)jenskade

H373: Kan fordrsage skade pa organer (Luftveje) ved laengerevarende eller
gentagen eksponering ved |ndand|ng

P260: Indand ikke pulver/ rgg/ gas/ tdge/ damp/ spray.

P280: Baer gjenbeskyttelse/ ansigtsbeskyttelse.

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

P314: Sgg lsegehjaelp ved ubehag.

P501: Indholdet/ beholderen bortskaffes i et godkendt affaldsmodtagelses-
anlaeg.
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Sigma-Aldrich.

1.01728.1000
1.01728.9010 BREF

Mikroskopiju
OSTEOSOFT®

blaga otopina za dekalcifikaciju za histologiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c €

Namjena

Ovaj proizvod, "OSTEOSOFT® - blaga otopina za dekalcifikaciju za histologiju"
je spremna za uporabu i razvijena je specifi¢no za dijagnostiku ljudskih
stanica u ljudi te se koristi za demineralizaciju i dekalcifikaciju kostiju,
punktiranih uzoraka kostane srzi i drugih tvrdih tkiva ljudskog podrijetla.

Koristenje pomoc¢nih reagenasa iz naseg portfelja stvara uvjete koji
ovlastenim i kvalificiranim istraZiva¢ima omogucuju postavljanje ispravne
dijagnoze na zavrsetku dijagnosti¢kog procesa. U tom pogledu pomocni
IVD reagensi sluze izmedu ostalog za procesiranje materijala od humanih
uzoraka (npr. fiksiranje, dekalcificiranje, dehidriranje, procis¢avanje,
uklapanje u parafin, zavrsno uklapanje, mikroskopiranje, arhiviranje).
Kada se koriste zajedno s odgovaraju¢im otopinama za bojenje, moguce
je vizualizirati stani¢ne strukture, koje su u suprotnom niskog kontrasta, a
ovim pristupom stoga postaju dostupne pod optickim mikroskopom. Mozda
Ce biti potrebni dodatni pregledi za postavljanje konac¢ne dijagnoze.

Princip

Metode deklacifikacije potrebne su za opticko mikroskopiranje tvrdih
materijala u rutinskoj histologiji, a njihova svrha je omoguditi rezanje
materijala u tanke rezove. Obi¢no se taj proces dekalcifikacije provodi
primjenom kiselih otopina na bazi HCl-a. Iako je ova metoda brza, ona
dovodi do toga da tkivo prolazi kroz znacajne morfoloske promjene, a njegovi
antigeni bivaju unisteni, sto znaci na primjer da viSe nije moguce provesti
imunohistolosku analizu tkiva koje je dekalcificirano na opisan nacin.

Daleko njeznija metoda za dekalcifikaciju uzoraka tkiva je uklanjanje
kalcijevih iona iz tkiva primjenom kelatnog principa, npr. koristenjem
otopine EDTA.

To je princip na kojem se temelji dekalcifikacija pomocu otopine
OSTEOSOFT®.

Otopina za dekalcifikaciju lijeva se u suvisku preko materijala koji je
potrebno dekalcificirati, ¢ime se demineralizira (dekalcificira) doti¢no tkivo.
Vrijeme dekalcifikacije ovisi o veli¢ini i strukturnoj gustoc¢i odredenog tkiva.

Znacajan utjecaj na taj proces ima i sastav otopine za dekalcifikaciju:
OSTEOSOFT® sadrzi kelatna sredstva, koja veZu kalcijeve ione u tkivu. To
dovodi do o¢uvanja antigenskih struktura u tkivu i stoga time omogucuje
provodenje imunohistoloskih, molekularno-bioloskih i enzimskih (npr.
NASDCL) metoda. Medutim, nedostatak ove njeZzne metode za dekalcifi-
kaciju i oCuvanje antigena je da taj proces traje puno duze u usporedbi s
metodom za dekalcifikaciju temeljenoj na kiselom principu.

OSTEOSOFT® otopina za dekalcifikaciju je obojena u zuto radi lakse
identifikacije. Boja koje se koristi je inertna glede bilo kojeg ucinka na tkiva
koja ce se dekalcificirati.

Uzorak

Osjetljivi, tvrdi materijal (npr. uzorak kosti izvaden iz bo¢nog grebena) i
kalcificirano tkivo (npr. krvne zile) za njeznu pripremu parafinskih rezova u
histologiji

Reagensi

Kat. br. OSTEOSOFT® 11,101

1.01728 blaga otopina za dekalcifikaciju Titripac®
za histologiju

Alternativno:

Kat. br. OSTEOMOLL® 11,251

1.01736 Otopina za brzu dekalcifikaciju (uz fiksaciju)

za histologiju

HR

www.sigmaaldrich.com

Predobrada uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Materijal uzorka koji ¢e se dekalcificirati s OSTEOSOFT®-om mora
se prethodno fiksirati (tj. s 4 %-tnom otopinom formaldehida, kat. br.
1.00496).

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati
prikladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu / upotrebu.

Priprema reagensa

OSTEOSOFT® - blaga otopina za dekalcifikaciju za histologiju spremna za
uporabu, razrjedenje otopine nije potrebno.

Postupak

Polozite sva tkiva koja ¢e se kalcificirati u posudu (staklenu ili plasti¢nu)
koja sadrzi visak spremne za uporabu otopine za dekalcifikaciju
OSTEOSOFT®.

Vrijeme dekalcifikacije i koli¢ina OSTEOSOFT® a potrebna ovise o velicini,
vrsti i gustoéi predmetnog materija:

Dekalcificiranje poroznih kostanih fragmenata i drugih tvrdih tkiva
Uroniti komad kosti veli¢ine npr. 15 x 9 x 3 mm u pribl. 50 ml otopine
OSTEOSOFT®; u tom slucaju proces dekalcifikacije trajat ¢e pribl. 18 -

24 sati.

Odredivanje krajnje toc¢ke procesa dekalcifikacije

Zavrsna tocka procesa dekalcifikacije (mekoca tkiva) odreduje se ubodom
igle u materijal.

Ubrzana dekalcifikacija uzoraka kostiju iz bocnog grebena primje-
nom ultrazvuéne kupelji

“OSTEOSOFT® - blaga otopina za dekalcifikaciju za histologiju” moze se

u kombinaciji s prikladnom ultrazvuénom kupelji upotrijebiti za dekalcifi-
kaciju uzoraka kostiju iz bo¢nog grebena. U usporedbi s konvencionalnim
postupkom, primjena ove metode moze znacajno skratiti vrijeme potrebno
za dekalcifikaciju uzoraka kostiju iz bo¢nog grebena, a istovremeno ocuvati
tkivo i omogucditi bojenje stanica i tkivnih struktura..

Ultrazvucna kupelj mora biti prikladnu za ovu svrhu i mora imati sljedece
karakteristike:

e ultrazvuéna kupelj s automatskim hladenjem za pripremu uzorka u svrhu
in vitro dijagnostike (npr. dekalcifikacija kostiju)

e postavljanje vremena rada od najmanje 7:00 sati

e kontroliranje temperature

e kontinuirani pogon bez nadzora

e odabir snage ultrazvuka

e ultrazvucéna kupelj s poklopcem

Program za dekalcifikaciju uzoraka kostiju iz bo¢nog grebena pomocu
“OSTEQSOFT® - blaga otopina za dekalcifikaciju za histologiju”

Instrument Ultrazvuéni uredaj s hladenjem
Snaga ultrazvuka 45 vati

Temperatura 25 °C

Vrijeme rada 7:00 h

Odjeljci instrumenta moraju biti napunjeni otopinom za dekalcifikaciju
OSTEOSOFT® sukladno uputama koje je dostavio dobavlja¢. Moraju se stro-
go slijediti upute priru¢nika o rukovanju ultrazvu¢nom kupelji.

Potom se s dekalcificiranim materijalom nastavlja histoloSka obrada uobica-
jenim metodama.

Rezultat

Dekalcificirani materijal je u obliku hrskavice ili nalik gumi po svojoj
konzistenciji te iskazuje samo slabi otpor.

Napomene za uporabu

Nakon dekalcifikacije otopinom OSTEOSOFT® mogu se bez teskoca provoditi
imunohistoloski postupci, jer su primjenom ove metode dekalcifikacije
ocuvane strukture antigena.

Enzimatski postupci poput detekcije specifi¢nih esteraza s naftol A-D
kloroacetatom te srebrnom impregnacijom retikulinskih vlakana moze se
provesti bez poteskoca.



Bududi da ovim procesom dekalcifikacije nisu unistene odgovarajuée
makromolekule, moguce je provodenje molekularno-bioloskih metoda.

Dekalcifikacija kompaktnog, kalcificiranog tkiva

U slucajevima kada uzorkovani materijal nije namijenjen za primjenu u
imunohistoloskim, molekularno-bioloskim ili enzimskim testovima, materijal
je potrebno dekalcificirati "OSTEOMOLL® - Otopina za brzu dekalcifikaciju
(uz fiksaciju) za histologiju”, kat. broj 1.01736, na bazi kiseline. Medutim,
OSTEOMOLL® se ne smije upotrijebiti za osjetljiv materijal poput uzoraka
kostiju iz bo¢nog grebena.

Ovisno o veli¢ini uzorka, kompaktni, kalcificirani materijal bit ¢e
dekalcificiran nakon 6 - 72 sati u otopini OSTEOMOLL®,

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

Prilikom upotrebe kriostata ili histoprocesora slijedite upute za uporabu
dobavljaca sustava i softvera.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

Trenutacni pomocni reagens ,,0STEOSOFT®” pomaze pri mikroskopskom
pregledu bioloskih struktura, kao Sto je opisano u “Namjena” u ovim
uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene
i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka
i reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje odluka o
odgovarajuc¢im kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiti¢cka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:

Specifi¢- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Metoda dekalcifi-

kacije

Test performansi 20/20 20/20 8/8 8/8

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-
vanjima (provedena na razli¢itim serijama) pokazuju broj ispravno obojenih
struktura s obzirom na broj provedenih ispitivanja.

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ovo je pomocni reagens koji u koristenju s drugim in vitro dijagnosti¢kim
proizvodima poput otopina za bojenje, ¢ini uzorkovani humani materijal
dostupnim za dijagnosticke svrhe.

Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Pohranite OSTEOSOFT® - blagu otopinu za dekalcifikaciju za histologiju pri
temperaturi od + 15°C do + 25°C.

Rok uporabe

OSTEOSOFT® - blaga otopina za dekalcifikaciju za histologiju moze se
koristiti do navedenog datuma isteka roka valjanosti.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15°C do +25°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Bilo koje umanjenje intenziteta boje proizvoda OSTEOSOFT® nema ucinka
na kapacitet dekalcifikacije.

Kapacitet

Potrebna koli¢ina OSTEOSOFT®- a ovisi o velicini, tipu i gustoci
odgovaraju¢eg materijala.

OSTEOSOFT® se koristi samo jedanput; svjezu otopinu treba pripremiti za
svaki novi uzorak tkiva.

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provoditi samo kvalificirano
osoblje.

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i
osiguravanje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.
Ako je to potrebno, upotrebljavajte standardnu centrifugu prikladnu za
medicinski dijagnosticki laboratorij.
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Zastita od infekcije
Potrebno je poduzeti uéinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloziti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenuta¢no
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br. Otopina formaldehida 4 %-tna, puferirana, 350 mli

1.00496 pH 6,9 (oko 10 %-tna otopina formalina) 700 ml (u

za histologiju boci Sirokog

grla),

51,101,

101

Titripac®

Kat. br. OSTEOMOLL® 11,2,51
1.01736 Otopina za brzu dekalcifikaciju (uz fiksaciju)

za histologiju

Kat. br. Histosec™ pastile 1 kg, 10 kg

1.11609 tocke skrudivanja 56-58 °C, agens (4 x

za uklapanje za histologiju 2,5 kg),

25 kg

Kat. br. Histosec™ pastile (bez DMSO-a) 10 kg

1.15161 tocke skrudivanja 56-58 °C, agens (4 x

za uklapanje za histologiju 2,5 kg),

25 kg

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.01728

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehnic¢kom listu.
Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

Glavne komponente proizvoda

Kat. br. 1.01728

CyoH16N,0g 177 g/l
pH 7,0-7,3

Opca napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.

KnjiZevnost
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

H318: Uzrokuje teske ozljede oka.

H373: Moze uzrokovati oStec¢enje organa (Disni trakt) tijekom produljene ili
ponavljane izloZzenosti ukoliko se udahne.

P260: Ne udisati prasinu/ dim/ plin/ maglu/ pare/ aerosol.

P280: Nositi zastitu za oci/ zastitu za lice.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati
vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one
lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

P314: U slucaju zdravstvenih tegoba zatraziti savjet/ pomo¢ lijecnika.
P501: Odloziti sadrzaj/spremnik predati ovlastenom pogonu za zbrinjavanje
otpada.



Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni
2024-Jul-01 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija
Procitajte upute za Proizvodac Kataloski broj Kod serije
uporabu
-
/]
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popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature
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Mikroskopia
OSTEOSOFT®

tagodny roztwér odwapniajacy do histologii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

Ten gotowy do uzycia "OSTEOSOFT® - tagodny roztwér odwapniajacy do
histologii" zostat opracowany z myslg o zastosowaniach w cytologicznej
diagnostyce klinicznej i jest uzywany do utrwalania, demineralizacji i
odwapniania kosci, preparatéw szpiku kostnego pozyskanych na drodze
trepanobiops;ji i innych tkanek twardych pobieranych od pacjentow.

Zastosowanie pomocniczych odczynnikdw z naszej oferty stwarza warunki
umozliwiajace autoryzowanym i wykwalifikowanym badaczom postawienie
prawidtowego rozpoznania po zakonczeniu procesu diagnostycznego. W
tym kontekscie dodatkowe odczynniki IVD stuzg m.in. do przetwarzania
probek pobranych od ludzi (np. do utrwalania, odwapniania, odwadniania,
oczyszczania, zatapiania w parafinie, mocowania, analizy mikroskopowej,
archiwizacji). W przypadku stosowania w pofaczeniu z odpowiednimi
roztworami barwigcymi umozliwia to wizualizacje struktur komérkowych,
ktore w przeciwnym razie sg nisko kontrastowe. W ten spos6b mozna je
ocenia¢ pod mikroskopem optycznym. Konieczne mogg by¢ dalsze badania
w celu postawienia ostatecznej diagnozy.

Zasada dziatania

Odwapnianie jest konieczne do badan materiatéw twardych technikg
mikroskopii optycznej w rutynowej histologii. Celem jest umozliwienie ciecia
materiatéw na cienkie skrawki. Zazwyczaj proces odwapniania odbywa sie
przy uzyciu kwasowych roztworéw na bazie HCI. Metoda ta jest wprawdzie
szybka, ale prowadzi do tego, ze w tkance zachodza istotne zmiany
morfologiczne oraz dochodzi do zniszczenia antygendw, co oznacza, ze np.
nie jest juz mozliwe przeprowadzenie analizy immunohistologicznej tkanki
odwapnionej w ten sposéb.

Znacznie bardziej delikatng metodg odwapniania probek tkanki jest
usuniecie jonéw wapnia z tkanki poprzez chelatowanie, np. przy uzyciu
EDTA.

Na tej zasadzie opiera sie odwapnianie przy uzyciu OSTEOSOFT®,

Roztwér odwapniajacy nalezy wla¢ w nadmiarze na materiat przeznaczony
do odwapniania, co powoduje demineralizacje (odwapnienie) danej tkanki.
Czas odwapniania zalezy od wielkosci i gestosci struktur danych tkanek.

Sktad roztworu odwapniajacego réwniez ma duzy wptyw na ten proces:
OSTEOSOFT® zawiera srodki chelatujace, ktdre wiazg jony wapnia w tkan-
kach. Pozwala to zachowac strukture antygenowag w tkance, umozliwiajac
przeprowadzenie badan metoda immunohistologiczng, molekularno-biolo-
giczng i enzymatyczng (np. NASDCL). Wada tej delikatnej i zachowujacej
antygeny metody odwapniania jest jednak fakt, ze proces trwa znacznie
dtuzej niz w przypadku metody odwapniania opartej na dziataniu kwasu.
OSTEOSOFT® roztwor odwapniajacy jest zabarwiony na zétto w celu
utatwienia jego identyfikacji. Zastosowany barwnik jest obojetny wzgledem
odwapnianej tkanki.

Materiat prébek

Wrazliwy, twardy materiat (np. preparaty pozyskane podczas trepanobiopsji
grzebienia biodrowego) i zwapniate tkanki (np. naczynia krwionosne) do
delikatnego przygotowania skrawkow parafinowych w histologii

Odczynniki
Nr kat. OSTEOSOFT® 11,101
1.01728 tagodny roztwor odwapniajacy Titripac®
do histologii
Rozwigzanie alternatywne:
Nr kat. OSTEOMOLL® 11,2,51
1.01736 Roztwér do szybkiego odwapniania (z
utrwaleniem)
do histologii
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Przygotowanie preparatu
Prébki musza by¢ przygotowywane przez wykwalifikowany personel.

Probki odwapniane srodkiem OSTEOSOFT® nalezy uprzednio
utrwali¢ (np. formaldehydem, roztwor 4%, nr kat. 1.00496).

Wszystkie probki musza by¢ opracowywane z uzyciem
najnowoczesniejszych technologii.

Wszystkie probki nalezy wyraznie oznaczac.

Do pobierania i przygotowywania prébek nalezy uzywac odpowiednich
urzadzen i narzedzi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczacymi zastosowania / uzycia.

Przygotowywanie odczynnikow

OSTEOSOFT® - tagodny roztwor odwapniajacy do histologii jest roztworem
gotowym do uzycia, rozcienczanie nie jest konieczne.

Procedura

Umiesci¢ odwapniang tkanke w naczyniu (szklanym lub z tworzywa
sztucznego) zawierajacym duzg iloé¢ gotowego do uzycia roztworu
odwapniajacego OSTEOSOFT®.

Czas odwapniania i wymagana ilo$¢ srodka OSTEOSOFT® zalezy od rozmia-
ru, rodzaju i gestosci danego materiatu:

Odwapnianie porowatych fragmentéw kosci i innych tkanek twardych
Zanurzy¢ fragment kosci o rozmiarach 15 x 9 x 3 mm w ok. 50 ml roztworu
OSTEOSOFT®; w tym przypadku proces odwapniania trwa ok. 18 - 24
godzin.

Okreslanie momentu zakonczenia procesu odwapniania.

Moment zakonczenia procesu odwapniania (miekkos¢ tkanki) ustala sie
poprzez wktucie igty w materiat.

Przyspieszone odwapnianie preparatéw pozyskanych podczas tre-

panobiopsji grzebienia biodrowego przy uzyciu kapieli ultradzwie-

kowej

,OSTEOSOFT® - tagodny roztwor odwapniajacy do histologii” mozna sto-

sowac¢ do odwapniania preparatéw pozyskanych podczas trepanobiopsji

grzebienia biodrowego w potaczeniu z odpowiednig kapielg ultradzwiekowa.

W poréwnaniu z konwencjonalng procedurg, zastosowanie tej metody moze

znacznie skréci¢ czas wymagany do odwapnienia preparatéw pozyskanych

podczas trepanobiopsji grzebienia biodrowego, przy jednoczesnym zacho-

waniu tkanek i mozliwosci barwienia struktur komérkowych i tkankowych.

Stosowana kapiel ultradzwiekowa musi nadawac sie do tego celu i charakte-

ryzowad sie nastepujacymi wiasciwosciami:

e Kapiel ultradzwiekowa z automatycznym chtodzeniem do przygotowania
prébek do diagnostyki in vitro (np. odwapniania kosci)

e Ustawienie czasu pracy na co najmniej 7:00 godzin

e Regulator temperatury

o Ciggta praca bez nadzoru

e Mozliwo$¢ wyboru mocy ultradzwiekdw

e Kapiel ultradzwiekowa z pokrywg

Program do odwapniania preparatéw pozyskanych podczas trepanobiopsiji

grzebienia biodrowego przy uzyciu ,OSTEQOSOFT® - tagodny roztwér odwap-
niajacy do histologii”

Instrument Urzadzenie ultradzwiekowe
z chtodzeniem

Moc ultradzwiekow 45 W

Temperatura 25 °C

Czas pracy 7:00 h

Przedziaty na instrumenty nalezy napetni¢ roztworem odwapniajacym
OSTEOSOFT® zgodnie z instrukcjq dostarczong przez dostawce. Nalezy bez-
wzglednie przestrzegac instrukcji obstugi kapieli ultradzwiekowej.

Odwapniony materiat nalezy nastepnie pobrac¢ do przetwarzania tkanek
zwyktymi metodami.

Wynik
Odwapniony materiat przypomina konsystencjg chrzastke lub gume i wyka-
zuje staby opor.

Uwagi dotyczace stosowania

Po odwapnieniu przy uzyciu OSTEOSOFT® mozliwe jest bezproblemowe
przeprowadzenie badan immunohistologicznych, poniewaz struktury
antygenowe tkanki sg zachowane w tej metodzie odwapniania.

Rowniez wykrywanie aktywnosci enzymatycznej, takie jak detekcja
swoistej esterazy chlorooctanu AS-D naftylu, i barwienie srebrem wtokien
siateczkowych moga by¢ przeprowadzone bez trudnosci.



Mozliwe jest réwniez przeprowadzenie badarh metodami biologii
molekularnej, poniewaz odpowiednie makroczasteczki nie ulegty zniszczeniu
w czasie tego procesu odwapniania.

Odwapnianie zwartych, zwapniatych tkanek

Jesli materiat prébek nie bedzie poddawany badaniom immunohistologicz-
nym, molekularno-biologicznym lub enzymatycznym, odwapnienie nalezy
przeprowadzi¢ przy uzyciu OSTEOMOLL® - Roztwor do szybkiego odwap-
niania (z utrwaleniem) do histologii, nr kat. 1.01736, na bazie kwasu.
Roztworu OSTEOMOLL® nie nalezy jednak uzywac¢ do wrazliwego materiatu,
takiego jak preparaty pozyskane podczas trepanobiopsji grzebienia biodro-
wego.

W zaleznosci od wielkosci prébki, zbity, zwapniaty materiat ulega odwapnie-
niu po 6 - 72 godzinach w roztworze OSTEOMOLL®,

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyki
medycznej.

Korzystajac z kriostatéw i procesoréw tkankowych, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta urzadzen i
oprogramowania.

Parametry wydajnosci analitycznej

Odczynnik pomocniczy ,OSTEOSOFT®” pomaga w wykonywaniu mikrosko-
powego badania struktur biologicznych, jak pod ,Przeznaczenie” opisano w
celu niniejszej instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacz-
nie przez osoby upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi
przygotowania probek i odczynnikdw, postepowania z probkami, obrébki
histologicznej, decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.
Wydajnosc¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

Dla ponizszych barwnikéw, w zakresie paramteréw analitycznych wymienio-
nych ponizej, potwierdzono, ze wskaznik swoistosci, czutosci i powtarzalno-
$ci produktu wynosi 100%:

Swoisto$¢ | Czutos¢ Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna

Metoda

odwapniania

Test wydajnosci 20/20 20/20 8/8 8/8

yniki analityczne

Dane wewnatrz- (wykonane na tej samej serii) i miedzyseryjne (wykonane
na réznych seriach) przedstawiajq wiele prawidtowo wybarwionych struktur
w stosunku do liczby wykonanych testow.

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzaja, ze produkt jest odpo-
wiedni do zamierzonego zastosowania i dziata niezawodnie.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy uzywac obowigzujacego nazewnictwa.

Produkt ten jest odczynnikiem pomocniczym, ktéry w przypadku stosowania
w potaczeniu z innymi produktami IVD, takimi jak roztwory barwiace,
umozliwia ocene probek pobranych od ludzi do celéw diagnostycznych.
Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi
metodami.

Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unikac
niepoprawnych wynikow.

Przechowywanie

OSTEOSOFT® - tagodny roztwdr odwapniajacy do histologii nalezy przecho-
wywacé w temperaturze od +15°C do +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

OSTEOSOFT® - tagodny roztwoér odwapniajacy do histologii nalezy zuzy¢
przed uptywem wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawarto$¢ nadaje sie do uzycia
przed uptywem wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest
przechowywany w temperaturze miedzy +15°C a+25°C.

Butelki nalezy przechowywaé zawsze szczelnie zamkniete.

Ewentualne zmniejszenie intensywnosci barwy srodka OSTEOSOFT® nie ma
wptywu na jego zdolnosci odwapniajace.

Wielko$¢é opakowania

Wymagana ilo$¢ srodka OSTEOSOFT® zalezy od rozmiaru, rodzaju i gestosci
danego materiatu:

Srodka OSTEOSOFT® mozna uzywac tylko raz, dla kazdego preparatu
nalezy przygotowac swiezy roztwor.

Dodatkowe instrukcje

Wyltacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw, produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie przez
wykwalifikowany personel.

Nalezy przestrzegac krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopdw, ktdrych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

W razie potrzeby nalezy uzy¢ standardowej wiréwki spetniajgcej wymagania
pracowni diagnostyki medycznej.
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Ochrona przed zakazeniem
Nalezy stosowac skuteczne srodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi obowigzujacymi w pracowni.

Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw
Opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami doty-
czacymi usuwania odpadow.

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutyli-
zowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddw specjalnych.
Informacje dotyczace utylizacji mozna znalezé, korzystajac z tacza ,Hints
for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazdwki dotyczace utylizacji
produktéw do mikroskopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na
terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-
jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Odczynniki pomochnicze

Nr kat. Formaldehyd, roztwdr 4%, buforowany 350 mli 700
1.00496 pH 6,9 (roztwor formaliny ok. 10%) ml (w butelce
do histologii z szeroka
szyjka),
51,101,
10 | Titripac®
Nr kat. OSTEOMOLL® 11,251
1.01736 Roztwér do szybkiego odwapniania (z
utrwaleniem)
do histologii
Nr kat. Histosec™ pastylki 1 kg,
1.11609 temperatura krzepniecia 56-58°C 10 kg
$rodek do zatapiania preparatow (4 x 2,5kg),
do histologii 25 kg
Nr kat. Histosec™ pastylki (bez DMSO) 10 kg
1.15161 temperatura krzepniecia 56-58°C (4 x 2,5kg),
Srodek do zatapiania preparatow 25 kg
do histologii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.01728

Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.
Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie
internetowej i na zadanie.

Glowne sktadniki produktow

Nr kat. 1.01728

CioH16N,0g 177 g/l
pH 7,0-7,3

Uwaga ogolna

Jesdli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystgpit powazny incydent, to nalezy zgtosic¢ to producentowi i / lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

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

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H373: Moze powodowaé uszkodzenie narzadéw (Drogi oddechowe) poprzez
dtugotrwate lub narazenie powtarzane drogq oddechowa.

P260: Nie wdycha¢ pytu/ dymu/ gazu/ mgty/ par/ rozpylonej cieczy.
P280: Stosowac ochrone oczu/ ochrone twarzy.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptukac¢ woda przez kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukacd.

P314: W przypadku ztego samopoczucia zasiegna¢ porady/ zgtosic sie pod
opieke lekarza.

P501: Zawartos$c¢/ pojemnik usuwaé do autoryzowanego zaktadu utylizacji
odpaddw.
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Zapoznac sie z
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Uwaga: nalezy zapoznac
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Microscopia
OSTEOSOFT®

descalcificador suave - solugdo para histologia

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagnéstico in vitro c €

Finalidade prevista

Este produto pronto a usar, "OSTEOSOFT® - descalcificador suave - solugdo
para histologia" foi especificamente desenvolvido para diagnodstico de
células humanas e é utilizado para desmineralizagdo e descalcificagdo de
ossos, amostras de medula dssea puncionadas e outros tecidos duros de
origem humana.

A utilizagdo dos reagentes auxiliares do nosso portefélio cria as condigGes
que permitem aos investigadores autorizados e qualificados fazer um
diagndstico correto no final do processo de diagndstico. A este respeito,
os reagentes para DIV auxiliares servem, entre outros, para processar
material de amostras humanas (por exemplo, fixagdo, descalcificagdo,
desidratagao, clarificagdo, envolvimento em parafina, montagem,
microscopia, arquivo). Quando utilizados em conjunto com as solugdes
de coloragdo correspondentes, isto permite a visualizagdo de estruturas
celulares que, de outra forma, apresentam um baixo contraste, tornando-
as, assim, avalidveis ao microscdpio Otico. Poderdo ser necessarios exames
adicionais para alcangar um diagnostico definitivo.

Principio

Os métodos de descalcificagdo sdo necessarios para exames microscopicos
oticos de tecido duro de rotina, tendo como objetivo permitir que os
materiais sejam cortados em secgdes finas. Normalmente, este processo
de descalcificagdo é realizado utilizando solugdes acidas com base em HCI.
Embora este método seja rapido, faz com que o tecido seja submetido a
alteragBes morfoldgicas substanciais, e resulta na destruicdo de antigénios,
isto significa, por exemplo, que ja ndo é possivel realizar uma analise
imunohistoldgica do tecido descalcificado desta forma.

Um método muito mais suave para descalcificar amostras de tecido consiste
em eliminar ides de calcio do tecido através do principio de quelagéo,

por exemplo, utilizando EDTA. Este é o principio em que se baseia a
descalcificagdo com OSTEOSOFT®,

A solugdo descalcificante é vertida sobre o material a ser descalcificado em
excesso, desmineralizando (descalcificando), assim, o tecido em questdo.

O tempo de descalcificagdo depende do tamanho e da densidade estrutural
do respetivo tecido.

A composicdo da solugdo de descalcificacdo também tem um grande
impacto no processo: OSTEOSOFT® contém agentes quelantes que

ligam ides de cdlcio ao tecido. Isto preserva as estruturas de antigénio

no tecido, permitindo assim a realizagdo de métodos imunohistoldgicos,
moleculares-bioldgicos e enzimaticos (por exemplo, NASDCL). No entanto,
uma desvantagem deste método de descalcificagdo suave e que preserva o
antigénio é que o processo dura muito mais tempo em comparacdo com o
método de descalcificagdo baseado no principio do acido.

A solugdo de descalcificacdo OSTEOSOFT® é corada a amarelo para facilitar
a identificagdo. O corante utilizado é inerte em termos de qualquer efeito no
tecido a ser descalcificado.

Material da amostra

Tecido duro sensivel (por exemplo, amostras de crista iliaca puncionadas)
e tecido calcificado (por exemplo, vasos sanguineos) para a preparagéo
delicada de cortes de parafina em histologia

Reagentes

N.ode 1.01728

cat.

OSTEOSOFT®

descalcificador suave - solugdo para histologia

11, 10 | Titripac®

Em alternativa:

N.©de 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251
cat. Solugdo para descalcificagdo rapida (com
fixagdo)

para histologia

PT

www.sigmaaldrich.com

Preparacao de amostras

A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

O material de amostra a ser descalcificado com OSTEOSOFT® Solugéo
de formaldeido 4%, tamponada, pH 6,9 (solugdo de formalina a cerca
10%), para histologia, N.° de cat. 1.00496).

Todas as amostras devem ser tratadas utilizando tecnologia de ponta.
Todas as amostras devem ser claramente rotuladas.

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amostras e
a respetiva preparagdo. Seguir as instrugdes do fabricante para a aplicagdao/
utilizagao.

Preparacdo de reagentes

A OSTEOSOFT® - descalcificador suave - solugdo para histologia utilizada
esta pronta a usar. A diluigdo da solugdo ndo é necessaria.

Procedimento

Coloque todo o tecido a ser descalcificado num recipiente (de vidro

ou plastico) que contenha um excesso da solucdo de descalcificacdo
OSTEOSOFT® pronta a usar.

O tempo de descalcificagdo e a quantidade de OSTEOSOFT® necessarios
dependem do tamanho, tipo e densidade do respetivo material:

Descalcificacdo de fragmentos 6sseos porosos e de outros tecidos
duros

Mergulhe um pedago de osso com, por exemplo, 15 x 9 x 3 mm em aprox.
50 ml de OSTEOSOFT®; neste caso, o processo de descalcificagdo dura
aproximadamente 18 - 24 horas.

Determinar o ponto final do processo de descalcificagdo
O ponto final do processo de descalcificagdo (a suavidade do tecido) é
determinado ao colocar uma agulha no material.

Descalcificagdo acelerada de amostras de crista iliaca puncionadas

utilizando o banho de ultrassons

"OSTEOSOFT® - Descalcificador suave - solugdo para histologia" pode

ser utilizada para descalcificar amostras de crista iliaca puncionadas em

combinagdo com um banho de ultrassons adequado. Em comparagdo com

o procedimento convencional, a utilizagdo deste método pode reduzir

consideravelmente o tempo necessario para descalcificar amostras de

crista iliaca puncionadas, preservando simultaneamente o tecido e a

colorabilidade das células e das estruturas de tecido.

O banho de ultrassons utilizado deve ser adequado para o efeito e deve ter

as seguintes caracteristicas:

e Banho de ultrassons com arrefecimento automatico para preparagdo de
amostras para diagndstico in vitro (por exemplo, descalcificagdo dssea)

e Definigdo do tempo de execugdo para, pelo menos, 7:00 horas

e Controlador de temperatura

e Operagdo continua ndo supervisionada

e Poténcia ultrassonica selecionavel

e Banho de ultrassons com tampa

Programa para a descalcificacdo de amostras de crista iliaca puncionadas
com "OSTEOSOFT® - Descalcificador suave - solugdo para histologia"

Instrumento Unidade de ultrassons com
arrefecimento

Poténcia ultrassonica 45 watts

Temperatura 25 °C

Tempo de execugao 7:00 h

Os compartimentos do instrumento devem ser cheios com solugdo de
descalcificagdo OSTEOSOFT®, de acordo com as instrugdes fornecidas pelo
seu fornecedor. O manual de utilizagdo do banho de ultrassons deve ser
rigorosamente seguido.

O material descalcificado é entdo tomado para processamento histolégico
pelos métodos habituais.

Resultado

O material descalcificado é cartilaginoso ou semelhante a borracha na sua
consisténcia e apresenta apenas uma resisténcia fraca.



Notas sobre a utilizacdo

Os procedimentos imunohistolégicos podem ser realizados sem dificuldade
apos a descalcificagdo com OSTEOSOFT®, porque as estruturas de
antigénios do tecido sdo preservadas por este método de descalcificagdo.

Procedimentos enzimaticos, como a detegdo de esterase especifica com
cloroacetato de naftol AS-D e impregnagdo de prata de fibras de reticulina,
podem ser realizados sem dificuldade.

Métodos moleculares-bioldgicos podem ser realizados, porque as
macromoléculas correspondentes ndo sdo destruidas por este processo de
descalcificagao.

Descalcificagdo de tecido calcificado compacto

Nos casos em que ndo se destine a utilizar o material da amostra em

testes imunohistoldgicos, moleculares-bioldgicos ou enzimaticos, deve ser
descalcificado com OSTEOMOLL® - Solugdo para descalcificagéo rapida (com
fixagdo) para histologia, N.° de cat. 1.01736, numa base acida. No entanto,
a OSTEOMOLL® n&o deve ser utilizada para materiais sensiveis, tais como
amostras de crista iliaca puncionadas.

Dependendo do tamanho da amostra, o material calcificado compacto é
descalcificado apds cerca de 6 - 72 horas em OSTEOMOLL®.

Notas técnicas

O microscopio utilizado deve cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar cridstatos ou processadores histoldgicos, siga as instrugbes de
utilizagao fornecidas pelo fornecedor do sistema e do software.

Caracteristicas de desempenho analitico

O presente reagente auxiliar "OSTEOSOFT®" auxilia na analise microscopica
de estruturas bioldgicas, conforme descrito na "Finalidade prevista" destas
instrugGes de utilizagdo. A utilizagdo do produto sé deve ser efetuada

por pessoas autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas,
preparacdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras,
processamento histoldgico, decisGes relativas a controlos adequados, entre
outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de
producéo.

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em

termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com
uma taxa de 100%:

Especi- Sensibili- Especi- Sensibili-
ficidade dade ficidade dade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio
Método de
descalcificagdo
Teste de 20/20 20/20 8/8 8/8
desempenho

Resultados de desempenho analitico

Os dados intraensaio (realizados no mesmo lote) e interensaio (realizados
em lotes diferentes) indicam o nimero de estruturas coradas corretamente
em relagdo ao niumero de ensaios realizados.

Os resultados desta avaliagdo de desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagdo prevista e tem um desempenho fidvel.

Diagnéstico

Os diagndsticos devem ser efetuados apenas por pessoal autorizado e
qualificado.

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este produto é um reagente auxiliar que, quando utilizado em conjunto com
outros produtos de DIV, tais como solugGes de coloragdo, permite avaliar o
material das amostras humanas para fins de diagndstico.

Devem ser selecionados e implementados testes adicionais de acordo com
métodos reconhecidos.

Devem ser efetuados controlos adequados em cada aplicagdo, de forma a
evitar um resultado incorreto.

Armazenamento

Conserve OSTEOSOFT® - descalcificador suave - solugdo para histologia
entre +15 °C e +25 °C.

Durabilidade

A solugdo OSTEOSOFT® - descalcificador suave - solugdo para histologia
pode ser utilizada até a data de validade indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o contetdo pode ser utilizado até a data
de validade indicada, quando conservado entre +15 °C e +25 °C.

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

Qualquer diminuigdo na intensidade da cor da OSTEOSOFT® ndo tem
qualquer efeito na capacidade de descalcificagdo.

Capacidade
A quantidade de OSTEOSOFT® necessaria depende do tamanho, tipo e
densidade do respetivo material:

OSTEOSOFT® é utilizada apenas uma vez; deve ser preparada uma solugdo
nova para cada nova amostra de tecido.

PT
Instrugdes adicionais
Apenas para uso profissional.
Para evitar erros, a aplicagao deve ser efetuada apenas por pessoal
qualificado.
Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a segurancga no trabalho e
a garantia da qualidade.
Devem ser utilizados microscopios equipados de acordo com a norma.
Se necessario, utilize uma centrifugadora padrdo adequada para um
laboratério de diagndstico médico.

Protecao contra infegoes

Devem ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
conformidade com as diretrizes laboratoriais.

Instrucdes para eliminagdo

A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagao
atuais.

As solucGes usadas e as solugbes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informacses sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da ligagédo
réapida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.com.
Na UE, é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.© 1272/2008 relativo a
classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera
e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.2 1907/2006.

Reagentes auxiliares
N.o de 1.00496 Solugdo de formaldeido 4%, tamponada, 350 ml e

cat. pH 6,9 (solugdo de formalina a cerca 700 ml (em
10%), para histologia frasco com
gargalo largo),
51,101,
10 | Titripac®
N.ode 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251
cat. Solugdo para descalcificagdo rapida (com
fixagdo)
para histologia
N.©de 1.11609 Histosec™ pastilles 1 kg, 10 kg
cat. ponto de solidificagdo 56-58 °C agente (4 x 2,5 kg),
de inclusdo para histologia 25 kg
N.©de 1.15161 Histosec™ pastilles (sem DMSO) 10 kg
cat. ponto de solidificagdo 56-58 °C agente (4 x 2,5 kg),
de inclusdo para histologia 25 kg

Classificagao de perigo

N.© de cat. 1.01728

Respeite a classificacdo de perigo impressa no rotulo e as informagées
fornecidas na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de segurancga esta disponivel no website e mediante pedido.
Componentes principais do produto

N.°cde 1.01728

cat.
C,0H16N,04 177 g/l
pH 7,0-7,3

Observacgao geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagdo
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/
ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Bibliografia
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
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H318: Provoca lesdes oculares graves.
H373: Pode provocar dano aos 6rgdos (Trato respiratdrio) por
exposigdo repetida ou prolongada, se inalado.

P260: N&o inale as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossais.
P280: Usar protecdo ocular/protecdo facial.

P305 + P351 + P338: EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague
cuidadosamente com agua durante varios minutos. No caso de

uso de lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue

enxaguando.



P314: Em caso de mal-estar, consulte um médico.
P501: Descarte o contelido/ recipiente em uma instalacdo aprovada de

tratame

nto de residuos.

Histoérico de revisdes

Versao

Comentario a modificagdo

2024-]Jul-01 Versdo inicial com a introdugdo do histérico de revisdes

REF LOT

Consultar as instrugdes Fabricante Numero de Catélogo Cddigo
de utilizagdo de lote
y/
/]
Atengéo, consultar os Utilizar até Limites de
documentos anexos. AAAA-MM-DD temperatura
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Microscopy
OSTEOSOFT®

cnab pgekanumpaly pa3TBOp 3a XUCToSI0rus

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeaAnUMHCKO nsaenue 3a in vitro aonarHocTuka c €

NMpepHasHayeHune

FoToBUAT 3a ynoTpeba OSTEOSOFT® cnab aekanuupall pa3TBoOp 3a XUCTO-
lorns e cneumnanHo paspaboTeH 3a AMAarHOCTUKA Ha YOBELIKM KNEeTKU Nnpu
XOpa 1 ce U3MoM3Ba 3a AeMUHepanM3aums 1 gekanumdukaums Ha KocTw,
MbHY Npobu OT KOCTEH MO3bK U APYrM TBbPAN TbKaHW OT YOBELUKM NPOU3-
XOA,.

M3non3BaHeTo Ha NOMOLUHWUTE PeakTUBM OT HalleTo NnopTdonno cbagasa
YCNOBUSI, NMO3BOJISIBALLM Ha OTOPU3MPAHNTE U KBanMdUUMpaHU NaTonosu aa
NMocTaBsAT NpaBuaHa AMarHo3a B Kpas Ha AMarHoCTU4YHMA npouec. B Tosa
oTHoOWeHWe crnomaratenHuTte IVD peakTuBu cnyxar inter alia 3a o6paboTka
Ha MaTepwuan oT YoBelLkKn Npobu (Hanp. dukcmpaHe, AekanumduumpaHe,
AexvapatupaHe, u3bucTpsiHe, BlaraHe B napaduvH, BKIOUYBAHE B Cpeaa,
MUKPOCKOMNUPaHe, apxmusupaHe). N3non3saHeTo My 3aeiHO CbC CbOTBETHUTE
OLBETABALLM Pa3TBOPM MO3BOJISIBA BM3yann3MpPaHETO Ha MHAYe HUCKOKOH-
TPACTHU KNIETbYHWN CTPYKTYpPU, KaTo MO TO3M HAuMH JaBa Bb3MOXHOCT Aa
6bAaT OLEHEHM NMOA ONTUYEH MUKPOCKOM. 3a NOCTaBsHE Ha OKOHYaTenHaTa
AMarHosa Moxe fla ca Heo6X0AMMU AOMbHUTENHU U3C/eABaHuWs.

MpuHuMn

MeToaunTe 3a Aekanundukaumsa ca He06Xo0ANMM 3a PYTUHHU ONTUYHM
MWKPOCKOMCKN U3CneABaHNs Ha TBbPAM TbKaHW, KaTo TAXHaTa uen e aa
no3BoNAT MaTepuanute Aa 6baaT Hapsi3aHW Ha TbHKKU cpe3n. OBUKHOBEHO
TO3M Npouec Ha Aekanumdukauns ce n3BbpLUBa C MOMOLLTA Ha KMCENNHHN
pasTBopu Ha ocHoBaTta Ha HCl. Bbnpeku ye To3n MeToA e 6bp3, TO BOAU A0
TbKaH, KOATO NpeTbpnsiBa 3HaUYUTENHN MOPGONOrMYHN MPOMEHU, KAKTO U A0
YHULLOXaBaHe Ha aHTUreHW, KOeTO 03HayaBa, Ye Beye He € Bb3MOXHO Aa
Ce M3BbPLUM MMYHOXUCTOIOMMYEH aHann3 Ha TbKaHTa, AeKanumpaHa no Tosu
HauuH.

MHoro no-wazasuy, MeTog 3a gekanunduumpaHe Ha TbKaHHU Npobu e ypes
eNIMMUHMPaHe Ha KanuueBuUTe MOHW OT TbKaHTa Ype3 NpuHUMna Ha xenatu-
paHe, Hanp. n3nonssariku EDTA. ToBa e NpMHUUNDBT, Ha KOWTO e 6a3upaHa
nekanundukaumsata ¢ OSTEOSOFT®.

O6UNHO KONIMYeCTBO OT Aekanuuduumpalyms pasTBop Ce U3MBa BbpXy Ma-
Tepuana, KOMTo Lie ce Aekanumpa, KaTo no TO3W HauuH ce AeMUHepanu3upa
(nekanumpa) BbnpocHaTa TbKaH.

BpemeTo 32 Aekanumdukaums 3aBUCK OT pasMepa U CTPYKTypHaTa nabTHOCT
Ha CbOTBETHaTa TbKaH.

CbCTaBbT Ha Aekanuuduumpalymsa pasTBop CblUO MMa rosiiMo BAUSHUE
Bbpxy npoueca: OSTEOSOFT® cbabpxa xenatvpalwim areHTu, KOUTo CBbp3-
BaT Ka/nuMeBUTe MNOHWN B TbKaHTa. ToBa 3ana3Ba aHTUreHHWUTE CTPYKTYpU B
TbKaHTa, KaTo Mo TO3W HayMH NO3BOJIABa NPOBEXAAHETO HA UMYHOXUCTO-
NIOMMYHKU, MONEKYNSIPHO-6MONOMMYHN U eH3MMHK (Hanp. NASDCL) meToau.
HepocTaTbk Ha TO3M WaAsL, 1 3anassall aHTUreHnTe MeToz 3a Aekanumdn-
Kauma obave e, ye NpoLEChT NPoAb/KaBa MHOMO MO-Ab/r0 B CPaBHEHUE C
MeToAa Ha AekanumdpuKauns Ha KUCENUHHUSA MPUHLM.

Aekanuupawmnat pastsop OSTEOSOFT® e ouseTeH B XbATO, 3a Aa ce pas-
nosHasa Mno-necHo. i3non3saHoTo 6arpunno e MHEPTHO MO OTHOLUEHWE Ha
KaKbBTO M Aa e edeKT BbpXy TbKaHTa, KoATo Tpabsa Aa ce Aekanuupa.

MaTtepwman 3a npobu

YyBcTBUTENHA TBbPAA ThbKaH (Hanp. NbHY Npobu oT rpebeH Ha unuadHaTa
KOCT) ¥ KanumduumpaHa TbkaH (Hanp. KPbBOHOCHW CbAOBE) 3a HeXHa Moa-
roToBKa Ha napadwuHOBK Cpe3n B xucronorunata

PeakTtusmn

Kat. N2 1.01728

OSTEOSOFT®
cnab aekanuupatl pasTBop 3a XMCTONOMMA

11, 10 I Titripac®

KaTto antepHaTtuBa:

KaTt. N2 1.01736 OSTEOMOLL® 11,2,51
Pa3TBop 3a 6bp3a Aekanumdbukaumus
(c dukcupaHe) 3a xuctonorus
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MoaroroBka Ha npo6urte
B3emaHeTo Ha nNpobu TpsabBa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanuduUMpaH nepcoHarn.

MartepumansT 3a npo6aTta, KOWTO We ce aekanuupa c OSTEOSOFT®,
Tpsi6bBa na e npeaBaputenHo dbukcupaH (Hanp. ¢ dopmangexma pasTBop
4%, kaT. N 1.00496).

Bcuukun npobu Tpsibea aa ce obpaboTeaTt c NOMOLLTa Ha Hal-CbBPEMEHHa
TexHonorus.

Bcuukun npobu TpsibBa Aa o603HavaT ACHO NMOCPEACTBOM €TUKETY.

3a B3eMaHeTo ¥ NoAroToBkaTta Ha npobuTe TpsibBa Aa ce M3Non3BaT NoAXo-
Aswn anapatu. CneaaliTe UHCTPYKUMMTE Ha NPOM3BOANUTENS MO OTHOLLEHUE
Ha npunoxeHneTto / ynotpebaTa.

MoaroroBka Ha peakTuBuTe

M3nonsBaHuaT OSTEOSOFT® - cnab aekanuupaly pasTBop 3a XUCTONOrus e
roTos 3a ynoTtpeba n He e Heo6X0ANMO paspexaaHe Ha pasTsopa.

Mpoueaypa

MocTaBeTe usinata TbkaH, KOSTO TpsbBa Aa ce Aekanuupa, B b (CTbKIEH
WM NNAcTMacoB), CbAbpiKall 06MTHO KOJIMYECTBO OT rOTOBUS 3a ynoTpeba
OSTEOSOFT® pa3TBop 3a AgeKkanuupaHe.

BpemeTo 3a aekanundukaums n HeobxoammoTto konuvectso OSTEOSOFT®
3aBUCAT OT pa3Mepa, BUAA U MIBTHOCTTA@ Ha CbOTBETHUSA MaTepuan:

Aexkanundunkaumsa Ha NOPbO3HU KOCTHU PparMeHTU 1 ApyryM TBbpAKN
TbKaHu

MoToneTe napye KOCT ¢ pa3mepu Hanp. 15 x 9 x 3 mm B npu6a. 50 ml
OSTEOSOFT®; Tyk npouechT Ha Aekanuundukauunsa npoabkasa npmbn.
18-24 vaca.

OnpenensiHe Ha KpalHaTa TOYKa Ha npoLeca Ha Aekanumpukauuns
KpanHaTa Touka Ha npoueca Ha Aekanuudukaums (MekoTaTa Ha TbKaHTa)
ce onpenens ypes 3aboxaaHe Ha urna B matepuana.

YckopeHa aekanundukauma Ha NbHY Npobu oT rpebeH Ha uanayHa-

Ta KOCT C NMoMoLyTa Ha y/ATpa3ByKkoBa BaHa

OSTEOSOFT® - cnab aekanuupall pa3TBOp 3a XMCTONOIMMUS MOXE Aa Ce U3-

nonsea 3a AekanuunduumpaHe Ha NbHY NPobu oT rpebeH Ha unvayHaTa KocT

B KOM6WHaLMs C NoaxoAasilia ynTpa3BykoBa BaHa. B cpaBHeHWe C KOHBEH-

LMoHanHaTa npoueaypa, U3noa3BaHeTo Ha TO3M MeToA MOXe 3HaYUTesIHO

Aa CbKpaTu BpeMeTo, HeobXxoAMMO 3a Aekanundukaums Ha nbHY Npobu

oT rpebeH Ha unnayHaTa KoCT, KaTo CblUEBPEMEHHO Ce 3ana3n TbKaHTa u

YCTOMYMBOCTTA Ha KNETKUTE U TbKaHHUTE CTPYKTYPU.

M3nonssaHaTa ynTpa3BykoBa BaHa TpsabBa Aa e noaxoAslia 3a uenta u aa

1MMa CnegHuTe XapakTepuCTUKN:

e YnTpa3ByKkoBa BaHa C aBTOMaTU4YHO OX/Nax/aHe 3a NoAroToska Ha in vitro
AVArHoCTUYHW Npobu (Hanp. KOCTHa Aekanuudukaums)

e HacTpoiika Ha BpemMeTo 3a paboTta 3a MMHUMYM 7:00 yaca

PerynaTtop Ha TemnepaTypaTa

e MpopbmxutenHa pabota 6e3 Haa3op

e 36upaema ynTpasBykoBa MOLLHOCT

e YnTpasByKkoBa BaHa C Kanak

MNporpama 3a gekanundukaums Ha NbHY Npobu 0T rpebeH Ha nanavHarta
KocT ¢ OSTEOSOFT® - cnab aekanuumpall pa3sTBop 3a XWUCTONOrms

AnapaTt YNTpasByKOB MOAYN C oxfaxaaHe
YnTpasByKoBa MOLLHOCT 45 BaTta

TemnepaTtypa 25 °C

Bpeme 3a paboTta 7:00 h

OTaeneHusiTa Ha anapaTa TpsibBa Aa ce HanbaHAT ¢ OSTEOSOFT® pekan-
umnbrumpaly pa3TBop CbracHO MHCTPYKUMWUTE, NPEeAoCTaBEHM OT HEroBUS
[OCTaBYMK. PbKOBOACTBOTO 3a eKcrioaTtaumsa Ha ynTpa3ByKkoBa BaHa Tpsabsa
a ce cnasBa CTPUKTHO.

Cnep ToBa AekanumduumnpaHnsT MaTepuan ce B3ema 3a xuctoobpaboTka no
obuyaiHuTe MeToAM.

Pesynrar

[lekanuupaHuaT maTepuan e XpyLsneH nnu nopnobeH Ha ryma no ceosTta
KOHCUCTEeHUUSA U nposaBsABa CaMo cnaba yCTOVI‘-IMBOCT.



3ab6enexxkm 3a ynorpebarta

MIMyHOXuCTONOrMYHMTE NpoLeaypu MoraT Aa ce npoeeaaT 6e3 3aTpyaHeHus
cnen pekanuudukaums ¢ OSTEOSOFT®, Tbii KaTo @aHTUreHHUTE CTPYKTYpU
Ha TbKaHTa ce 3amnasBaT Ypes3 TO3M MeToZ Ha Aekanuudukauus.

EH3MMHM npouenypu KaTo OTKpMBaHe Ha cneuuduyHa ectepasa ¢ HadTon
AS-D xnopoauertaT 1 UMNperHnpaHe cbc cpebpo Ha PeTUKYIMHOBK BiakHa
MoraT fa ce U3BbpLIBaT 6€3 3aTpyAHEHUS.

MoraT Aa ce M3Mnon3BaT MOJSIEKYNSAPHO-6MOIOMMYHM METOAM, Tbil KaTo CbOT-
BETHUTE MAaKpPOMOJIEKY/IM HE CE YHULIOXKaBaT OT TO3M NpoLec Ha Aekanuu-
Pukaums.

Aexkanundukauma Ha KOMNAKTHA, KanuuduumMpaHa TbKaH

B cnyyauTte, KoraTo He e NpeaBMAEHO MaTepuansT oT npobaTa Aa ce us-
non3Ba B MUMYHOXWUCTONOMMYHU, MONEKYNSPHO-6MOMOMMYHN UM EH3UMHMU
TecToBe, To TpsabBa Aa ce aekanunduumpa ¢ OSTEOMOLL® - PasTBOp 3a
6bp3a aekanundurkaums (c dukcupaHe) 3a xucronorus, kat. N 1.01736, Ha
KncenuHHa ocHoBa. Bbnpekn ToBa OSTEOMOLL® He TpsibBa Aa ce nsnonsea
3@ YyBCTBUTESIHW TbKaHW, Hanp. MbHY Npo6u oT rpebeH Ha unnayHaTa KocT.
B 3aBMcMMOCT OT pa3Mepa Ha npobaTta, KOMAAKTHUAT, KanunduumpaH maTe-
puan ce gekanuupa cneg npubn. 6-72 yaca 8 OSTEOMOLL®.

TexHnuyecku 3abenexxkn

M3n0on3BaHMAT MUKPOCKON TpsAbBa Aa OTroBaps Ha MeAMKO-ANMAarHOCTUYHUTE
nabopaTopHU U3NCKBaAHWUS.

Mpu n3nonsBaHe Ha KpUOCTaTK UM XMCToMpoLuecopu TpsibBa Aa ce cneasaT
MHCTPYKUMWUTE 3a ynoTpeba, NpeaocTaBeHn OT AOCTaBYMKa Ha cuctemata u
codTyepa.

Pa6oTHM xapaKTepucTUKM Ha aHanm3a

HacToawmsaT nomoweH peaktme OSTEOSOFT® noanoMara MMKpPOCKOMNCKOTO
nscneaBaHe Ha 6MONOrMYHN CTPYKTYPU, KaKTo e onucaHo B pa3aen ,Mpea-
Ha3HayeHne" Ha Te3n MHCTpyKuun 3a ynotpeba. MpoaykTbT Tpabsa fa ce
M3Mof3Ba CaMo OT YMbJIHOMOLLEHN U KBanuduumnpaHm nuua no oTHOLIeHne
Ha, Ho 6e3 Aa ce u3kOYBaT U APYrM Hela, NoAroToBkaTa Ha npobuTte un
peakTuBuTe, obpaboTkaTta Ha NnpobuTe, xuctonornyHata obpabortka, B3ema-
HETO Ha peLUueHNst OTHOCHO MOAXOAALMTE KOHTPOAU U Ap.

AHaNUTUYHUTE XapaKTePUCTMKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHM Ype3 TecTBaHe
Ha BCsIKa NPOM3BOACTBEHA napTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapakTepUCTUKKN 3a CrieAHnTe neTHa 6sxa NoTBbpPAEHN NOo

OTHOLWIEeHME Ha cneumM@PUUYHOCT, YyBCTBUTENHOCT U MNOBTOPSIEMOCT Ha NpoAay-
KTa cbC cTeneH 100%:

Cneuu- YyBscTBK- Cneuymn- YyBCTBU-
bunyHocT TenHocT duyHocT TenHoct
Mexay Mexay B paMKuTe | B paMKkuTe
aHanuM3nTe | aHanuM3nWTe | Ha aHa- Ha aHa-
nnsa nmsa
MeToa 3a
nekanundukaums
TecTt Ha paboTHuTe | 20/20 20/20 8/8 8/8
XapaKTepUCTUKN

Pe3yntaTu OT aHa/IMTUYHUTE XapaKTEPUCTUKN

[laHHWTe B paMKuTe Ha aHanusa (M3BbPLUEHO C eAHa U Cblua napTuaa) u
Mexzay aHanusuTe (M3BbPLUEHU C Pa3fIMYHU NapTMaM) nocousaT 6pos Ha
NpaBUIHO OLBETEHUTE CTPYKTYpY BbB Bpb3Ka C 6pOsi HA M3BbPLUEHUTE
aHanusu.

PesynTtaTuTe OT Tasu oLeHKa Ha paboTHUTE XapaKTepuCTMKM NOTBbPXKAABAT,
ye NpoAyKTbHT € FoAEeH 3a NpefHasHaYeHNeETo U paboTn HaAEXAHO.

AwvarHocrtuka

[OnarHosute TpsabBa Aa ce NOCTaBsAT CamMo OT OTOPU3MPaHN U KBanuduumpa-
HU CneumanmcTu.

HeobxoaMMo e Aa ce U3non3sat BaJWAHW HOMEHKNATYPU.

To31 NPOAYKT € MOMOLLEH PeakTWB, KOWTO, KOraTo Ce M3Mnon3Ba 3aeAHo C
Apyru npoaykTu 3a IVD, KaTo ouBeTsBalLM pa3TBOpK, NpaBu MaTepuan ot
YoBeLKN Npobu roeH 3a oueHKa 3a ANArHoCTUUYHM Lienn.

HeobxoamMMo e aa ce u3bepat v NpuaoxaT AOMNbJAHUTENHW U3CNEeABaHNS B
CbOTBETCTBUE C MpU3HATUTE METOAM.

3a fa ce usberHaTt HenpaBuHW pe3ynTaTi, € Heo6X0AMMO C BCSKO Npuo-
KEHME Aa Cce U3BbPLUBA NOAXOAAL, KOHTPOI.

CbxpaHeHue

CbxpaHaBalite OSTEOSOFT® - cnab aekanuupaly pasTBoOp 3@ XMCTONOruUs
npu Temnepatypa ot +15 °C go +25 °C.

CpoK Ha CbXpaHeHue

OSTEOSOFT® - cnab aekanuwmpall pa3TBOp 3a XUCTONOMMs MOXe Aa ce U3-
nosi3Ba A0 NMNOCOYEHUSA CPOK Ha rOAHOCT.

Cnes nNbpBO OTBapsiHE Ha LUMLLIETO, CbAbPXaHWETO MOXe Ja ce U3non3Ba
[0 NMOCOYEHUSI CPOK Ha FOAHOCT, ako Ce CbxpaHsiBa Npu TemnepaTtypa oT
+15 °C po +25 °C.

LnweTtaTa TpsabBa BMHArM Aa ce CbXpaHsiBaT MibTHO 3aTBOPEHMU.
HamansiBaHeTo Ha UHTeH3MTETa Ha uBeTa Ha OSTEOSOFT® HaMa edekT
BbpPXY CMOCOBHOCTTa 3a AeKanundurkaums.

BG
Kanauurer
HeobxoanmoTo konnyectso OSTEOSOFT® 3aBucu oT pa3Mmepa, Buaa U NabT-
HOCTTa Ha CbOTBETHMSA MaTepwuan.

OSTEOSOFT® ce n3nonsea caMo BeAHBbX - 3a BCsika HOBa TbkaHHa npoba
TpsibBa Aa ce NpUroTBs HOB pPasTBOP.

OOoNbAHUTENTHU UHCTPYKLUN

Camo 3a npodecumoHanHa ynotpeba.

3a pa ce n3berHat rpewkun, NnpunoxeHneTo Tpsbea Aa ce U3BbPLUBA CaMo OT
KBanMduuUnpaHu cneunanmncTy.

HeobxoaMMo e aa ce cnassaT HaUMOHa/HUTE HAacokM 3a 6e30nacHOCT Mpu
paboTa, KaKTo 1 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3non3BaHWTe MUKpockonu Tpsabea Aa 6baaT 060pyABaHM B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.

AKO e Heo6x04MMO, U3non3BanTe cTaHdapTHa LeHTpodyra, noaxoasiia 3a
MeAUUMHCKa AnarHoCcTu4Ha nabopatopums.

3awumTa oT MHpeKkuumn

Heobxoanmo e aa ce npeanpvemat epeKTUBHU MEPKM 3a 3alumTa OT UHDeK-
LMK CbrNacHo ykasaHuaTa Ha nabopatopuaTa.

Yka3saHuA 3a UsxBbpJisiHe

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBbps Cbr1acHO akTya/lHUTE yKa3aHus 3a
N3XBbpPISHE.

M3nonssaHuTe pasTBOpPU U PasTBOpPUTE, YUIATO CPOK Ha CbXpaHeHune e
n3TeKkbn, TpabBa Aa ce U3XBBPJAT KaTo crneumnaneH oTnaabk CbriacHo
MeCTHUTe ykasaHus. IHdhopMauusi OTHOCHO U3XBBPJIIHETO MOXe Aa ce
HaMepwu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(CbBeTU 3a U3XBBPJISIHE Ha NPOAYKTU 3a MUKPOCKOMNMUA) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosiem Baxu
npunoxumuaT PernameHT (EO) N2 1272/2008 0THOCHO knacuduumpaHeTo,
eTUKeTUPaHETO N OMaKoBaHETO Ha BellecTBa M CMeCcU, 3a U3MEHEHUE U
3a oTMsiHa Ha AnpekTueu 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a nameHeHune Ha
PernameHT (EO) N2 1907/2006.

MoMowHN peakTuem

KaTt. N2 1.00496 ®opmangexup pastsop 4%, 6ydepupaH, 350 ml u 700 ml

pH 6,9 (npnbnun3. 10% dopmannHos (B wnwe ¢
pasTBop) LIMPOKO Mbprio),
3a Xucronorus 51,101,
10 | Titripac®
KaT. N2 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251
Pa3TBOp 3a 6bp3a Aekanundukaumsa
(c dukcmpaHe) 3a xucronorus
KaTt. N2 1.11609 Histosec™ nacTtunm 1 kg, 10 kg
TO4YKa Ha BTBbpAsBaHe 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
dukcaTop 3a xucrtonorus 25 kg
KaTt. N? 1.15161 Histosec™ nactunu (6e3 DMSO) 10 kg
TOo4YKa Ha BTBbpAsiBaHe 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
dunKcaTop 3a XMCTonormns 25 kg

Knacudumkaumsa Ha onacHocTuTe
Kat. N2 1.01728

Mons, cvbnopaBaliTe knacudpukaumsaiTa Ha ONacHOCTUTE, OTnevyaTaHa Ha
eTnkeTa, KakTo U HdopmaumaTa, AajeHa B MHPOPMALMOHHUSA JINCT 3a
6e3onacHocrT.

NHMbOPMaUMOHHUAT NNUCT 3a 6e30MacHOCT e HanuyeH Ha yebcaiTa, KakTo 1
npw nouckeaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoAyKTa

Kat. N2 1.01728
C1oH16N20g 177 g/l
pH 7,0-7,3

O6wun 6enexxkun

AKO Mo BpeMe Ha M3Mos3BaHe Wau B pe3ynTaT Ha ynoTtpeba Ha ToBa usaenue
Bb3HUKHE CEPUO3EH MHUMAEHT, MONS, AOKIAABaWTe Ha Npou3BoanTeENs u/
WA Ha HEeroB yMb/IHOMOLLEH NPeACTaBUTES, KaKTO U Ha CbOTBETHMSA HauMo-
HaneH opraH.

U3nonzBaHa nurepartypa

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

i

H318: MNpeansBuKBa CEPUO3HO yBpeEXAAHE Ha ouuTe.

H373: Moxe Aa nNpuv4YnMHU yBpexaaHe Ha opraHuTe ([JuxaTeneH TpakT) npu
NpoAb/HKUTENHA UM NOBTapsLa Ce eKCno3nuns Ha BAMLLIBAHeE.



P260: He BanwBanTe npax/nywek/ras/amm/msanapeHunsi/aeposonu.
P280: M3non3eavTe npeanasHu oumna/npeanasHa mMacka 3a nuue.
P305 + P351 + P338: MNPV KOHTAKT C OYUTE: npoMuBalite BHUMaTENHO

C BOAa B NpoAb/HKEHNE Ha HAKOJIKO MUHYTHU. CBaneTte KOHTaKTHUTE
newm, ako MMa Takmea 1 AOKONIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. NpoabixeTe ¢

M3nJaKBaHETO.

P314: Mpw Hepa3nosoXeHne NoTbpceTe MeAMLNHCKM CbBET/MOMOLL.
P501: Cbabp>xaHMeTOo/CbAbT Aa Ce U3XBbPM B 0406peHo 3a uenTa

CbOpbXeHUe.

XpoHonorus Ha pegakuuwure

Bepcus KomeHTap 3a moaudmkaumara
2024-Jul-01 MbpBOHavanHa BEPCUS C BbBEXAAHETO HA XPOHONOrnNs
Ha pefakuunuTe
BuxTe MHCTpyKUnuTe MpoussoauTen KaTanoxeH Koa Ha
3a ynotpeba Homep naptuaaTa
y/
/]
BHumaHwue! BuxTe M3nonsBaiite Ao TemnepaTypHO
npuapyxasawarta rrrr-mm-ga orpaHuyeHue

[OKyMeHTauuns

Status: 2024-Jul-01

Jinde CuneHue noapasaenernme Ha Merck pyHkumoHupa kato MilliporeSigma s CALL u KaHapa.

© 2024 Merck KGaA, AapmMwart, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
ca npuTexaHune Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHUUM. MoAPO6Ha MHGOPMaLIMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa
ce Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.

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

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.01728.1000
1.01728.9010 BREF

Mikroszkopia
OSTEOSOFT®

viegls dekalcifikacijas Skidums histologiskai
izmeklésanai

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z c €

Rendeltetése

Az ,OSTEOSOFT® viegls dekalcifikacijas Skidums histologiskai izmeklésanai”
egy hasznalatra kész termék, amely a human sejtdiagnosztikdban csontok,
lyukasztassal nyert csontvelémintdk és egyéb human eredetli kemény
szovetek demineralizalasara és dekalcinalasara szolgal.

A portfdlionkban 1évé segédreagensek hasznalata olyan kortiiményeket teremt,
melyek lehetévé teszik, hogy az arra jogosult és szakképzett vizsgaldk helyes
diagndzist éallitsanak fel a diagnosztikai folyamat végén. E tekintetben az

IVD segédreagensek tobbek kozétt a human mintaanyagok feldolgozasara
szolgalnak (példaul azok fixalasara, dekalcindlasara, dehidratalasara, deritésére,
paraffinos bedgyazdasara, lefedésére, mikroszkdpos vizsgélatéra, archivalasara).
A megfelel festékoldatokkal egyutt hasznalt segédreagensek lehet6vé teszik
az olyan sejtes strukturak lathatéva tételét, amelyek kontrasztszegények, igy
azok az optikai mikroszkop alatt kiértékelhetékké vélnak. A végs6 diagnozis
felallitdsahoz tovabbi vizsgalatok is szlikségesek lehetnek.

Elv

A kemény szOvetek rutin optikai mikroszkdpos vizsgalatdhoz sziikség
van a dekalcindldsi mddszerekre, melyek célja, hogy az anyagbdl vékony
metszeteket lehessen vagni. Ezt a dekalcindlasi folyamatot altaldban
HCl-alapu savas oldatokkal végzik. Ez egy gyors mddszer, amely
azonban jelentés morfoldgiai valtozadsokat okoz a szévetekben, valamint
szétroncsolja az antigéneket, ezért példaul az igy dekalcindlt szévetek
immunhisztologiai elemzése mar nem lehetséges.

A szovetmintdk dekalcindldsanak sokkal kiméletesebb modszere a
kalciumionok eltavolitédsa a szévetbdl a kelatképzés elvét hasznalva, pl.
EDTA-val. Ezen az elven alapul az OSTEOSOFT®-tal végzett dekalcinalas.
A dekalcinald oldatot feleslegben a dekalcindlandé anyagra ontjuk, igy
demineralizélva (dekalcinalva) a kérdéses szbvetet.

A dekalcinalasi id6 fligg az adott szovet méretétdl és szerkezeti slirliségétol.

A dekalcindld oldat 6sszetétele szintén donté befolyassal bir a folyamatra:
Az OSTEOSOFT® kelatképz6 anyagokat tartalmaz, amelyek megkétik

a kalciumionokat a szévetben. Ez megdrzi a sz6vetben az antigén-
szerkezetét, igy elvégezhetbek az immunhisztokémiai, molekularis bioldgiai
és enzimatikus (pl. NASDCL) mddszerek. Ennek a gyengéd és antigéneket
meglrz6 dekalcinaciéos mddszernek azonban hatranya is van: a folyamat
sokkal tovabb tart, mint a savas elven alapuld dekalcinaciés mddszerek.

Az OSTEOSOFT® dekalcinacios oldatot sargara festették, hogy kénnyebb
legyen az azonositdsa. Az alkalmazott festék a dekalcindland6 anyagra
gyakorolt barmilyen hatas szempontjabdl inert.

Mintaanyag

Erzékeny, kemény szovetek (pl. lyukasztassal nyert csipStaréjmintak) és
meszes szbvetek (pl. vérerek) a szdvettani paraffinos metszetek kiméletes
elkészitéséhez

Reagensek

Kat. sz. 1,01728

OSTEOSOFT®
viegls dekalcifikacijas Skidums histologiskai izmeklésanai
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Alternativaként:

Kat. sz. 1,01736 OSTEOMOLL® 11,2,51
oldat gyors dekalcinalashoz (fixalassal)
szbvettani célokra
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Mintaelokészités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Az OSTEOSOFT®-tal dekalcindlandé mintaanyagot el6zetesen fixalni
kell (pl. 4%-o0s formaldehidoldattal, Kat. sz. 1.00496).

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelm(ien kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazassal/haszndlattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

Reagens-elokészités
A felhasznalt OSTEOSOFT® viegls dekalcifikacijas skidums histologiskai
izmekléSanai hasznalatra kész, az oldatot nem kell higitani.

Eljaras
Az 6sszes dekalcindlandd mintaanyagot helyezze egy olyan edénybe

(iveg vagy mlanyag), amely feleslegben tartalmazza a hasznalatra kész
OSTEOMOLL® dekalcinald oldatot.

A delkalcindlasi id6 és sziikséges OSTEOSOFT® mennyiség az adott anyag
méretétdl, tipusatdl és slir(iségétdl figg:
Porozus csonttoredékek és mas kemény szovetek dekalcinalasa

Meritsen egy pl. 15 x 9 x 3 mm-es csontdarabot kb. 50 ml OSTEOSOFT®-
ba; ebben az esetben a dekalcinaciés folyamat kb. 18-24 6raig tart.

A dekalcindlasi folyamat végpontjdnak meghatdrozéasa
A dekalcinécidés folyamat végpontjat (a széveg lagysagat) ugy hatadrozzak
meg, hogy t(it szirnak az anyagba.

Lyukasztassal nyert csipétaréjmintak gyorsitott dekalcinacioja

ultrahangos fiirdével

Az ,OSTEOSOFT® viegls dekalcifikacijas skidums histologiskai izmekl&Sanai”

hasznalhatd lyukasztassal nyert csipétaréjmintdk dekalcinalasara megfelel

ultrahangos flird6vel kombinalva. A hagyomanyos eljarassal 6sszehasonlitva

ennek a mddszernek a hasznalata jelent6sen lerdviditheti a lyukasztassal

nyert csip6taréjminték dekalcinalasi idejét, mikozben megdrzi a szbvetet,

valamint a sejtek és szbveti struktirak festhetéségét.

Az alkalmazott ultrahangos firdének alkalmasnak kell lennie a célra, és a

kovetkezd jellemzdékkel kell rendelkeznie:

e Ultrahangos flirdé automata hiitéssel in vitro diagnosztikai minta-
elGkészitéshez (pl. csont dekalcinalas)

o A futdsi id6 beallitédsa legalabb 7:00 érara

o HOmérséklet-szabdlyozo

o Felligyelet nélkili folyamatos mikodés

e Valaszthatd ultrahangos teljesitmény

¢ Ultrahangos flird6 fedével

Lyukasztdssal nyert csipétaréjmintdk dekalcindldsara szolgal6é program
.OSTEOSOFT® viegls dekalcifikacijas Skidums histologiskai izmekléSanai”
hasznalatdval

Mlszer Ultrahangos egység hiitéssel
Ultrahangos teljesitmény 45 watt

Hémérséklet 25 °C

Futdsi id6 7:00 dra

A mUszer rekeszeit fel kell tolteni OSTEOSOFT® dekalcinal6 oldattal a
forgalmazé altal megadott utasitasoknak megfeleléen. Az ultrahangos firdd
kezelési utmutatdjat szigoruan koévetni kell.

A dekalcindlt anyagot ezutan szovettanilag feldolgozzék a szokasos
modszerekkel.

Eredmény

A dekalcinalt anyag allaga porcos vagy gumiszerli, és csak gyenge
ellenallast mutat.



Felhasznalasi tippek

Az OSTEOSOFT®-tal végzett dekalcinalast kovetéen nehézségek nélkil
elvégezhetbek az immunhisztoldgiai eljarasok, mert ezzel a dekalcinalasi
modszerrel meg6rzédik a szovet antigén-szerkezete.

Koénnyedén elvégezhetbk az olyan enzimatikus eljarasok, mint a specifikus
észterdz kimutatasa naftol AS-D kldracetattal és a retikulin rostok ezlst
impregnalasa.

Elvégezhetk a molekularis biolégiai modszerek, mert a dekalcinalasi
folyamat nem teszi tonkre a megfelel6 makromolekuldkat.
Tomor, meszes szovetek dekalcinalasa

Azokban az esetekben, amikor a mintaanyagot nem kivanjak
immunhisztoldgiai, molekularis bioldgiai vagy enzimatikus vizsgalatokhoz
felhasznalni, a dekalcindldshoz a kdvetkez6 oldatot kell hasznalni:
OSTEOMOLL® oldat gyors dekalcindlashoz (fixalassal) szévettani célokra,
Kat. sz. 1.01736, savas elven. Az OSTEOMOLL® azonban nem hasznalhaté
érzékeny szovetekre, pl. lyukasztassal nyert csip6taréjmintakra.

A minta méretétdl fliggéen a témor, meszes anyagot kb. 6-72 déran
keresztil kell OSTEOMOLL®-lal dekalcinalni.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratdériumok elGirdsainak.

Kriosztétok vagy hisztoprocesszorok haszndlatakor be kell tartani a rendszer
és a szoftver forgalmazdjatol kapott hasznalati Utmutaté utasitdsait.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

Jelen ,OSTEOSOFT®” segédreagens segiti a bioldgiai struktirak mikroszkopos
vizsgalatat, ahogy az jelen hasznalati Utmutatd ,Rendeltetése” részében

le van irva. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek
hasznalhatjék, ami - tébbek kozt - magaba foglalja a minta és a reagensek
el6készitését, a mintak kezelését, a szovettani feldolgozast, a megfeleld
kontrollokkal kapcsolatos dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitas, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-o0s ardnyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli beldli
specificitds | érzékenység | specificitds | érzékenység

Dekalcinalasi médszer
Teljesitményvizsgalat | 20/20 20/20 8/8 8/8

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonbozd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tikrozik a helyesen
fest6do strukturak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i hasznalat céljaira és megfelel6en mikaodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklatlrat kell hasznalni.

Ez a termék egy segédreagens, amely egyéb IVD termékekkel, példaul
festékoldatokkal egytt hasznalva diagnosztikailag értékelhet6vé tesz
human mintaanyagokat.

A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

Minden alkalmazasnal megfelel6 kontrollokat kell hasznalni a téves
eredmények elkerilése érdekében.

Tarolas
Az OSTEOSOFT® viegls dekalcifikacijas skidums histologiskai izmeklésanai +15
°C és +25 °C kozott tarolando.

Eltarthatésag

Az OSTEOSOFT® viegls dekalcifikacijas Skidums histologiskai izmeklésanai a
feltlintetett lejarati id6ig hasznalhato fel.

A palack tartalma az elsé felnyitast kdvetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolas esetén - a feltlintetett lejarati idéig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Az OSTEOSOFT® szinintenzitdsanak barmilyen csokkenése nincs hatassal a
dekalcinacids képességre.

Kapacitas

Az OSTEOSOFT® sziikséges mennyisége az adott anyag méretétdl, tipusatdl
és slrliségétdl fugg.

Az OSTEOSOFT® csak egyszer hasznalhatd; minden egyes Uj szovetmintahoz
friss oldatot kell késziteni.
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Tovabbi utasitasok
Kizaroélag szakember altal hasznalhato.
A hibdk elkertilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és min&ségbiztositasi elGirasokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.
Szlikség szerint hasznaljon az orvosi diagnosztikai laboratériumok szamara
megfelel6 szabvanyos centrifugat.

A fert6zések elleni védelem

A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi elGirdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi Utmutatok szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsdagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi elGirdasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatds megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkdpias vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozo tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozd
hatélyos alkalmazando rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
rendeleteket modosité és hatalyon kivil helyezd, valamint az (EK)
1907/2006 rendeletet mddositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba
sorolésara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozo6 (EK) 1272/2008 sz.
RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1.00496 Formaldehid oldat, 4%-o0s, pufferolt, 350 ml és 700 ml
pH 6,9 (kb. 10%-o0s formalin oldat) (széles nyaku
hisztoldgiai célra palackban), 5 I,
101, 10 | Titripac®

Kat. sz. 1,01736 OSTEOMOLL® 11,2,51
gyors dekalcifikacios oldat (fixalassal)
histologiai célra

Kat. sz. 1.11609 Histosec™ pasztilla, 1 kg, 10 kg
dermedéspont 56-58 °C, hisztoldgiai (4 x 2,5 kg),
bedgyazobanyag 25 kg

Kat. sz. 1.15161 Histosec™ pasztilla (DMSO nélkiil), 10 kg
dermedéspont 56-58 °C, hisztoldgiai (4 x 2,5 kg),
bedgyazdanyag 25 kg

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.01728

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon talalhato tajékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elklldjik.

A termék f6 alkotoelemei

Kat. sz. 1,01728
CioH16N20g 177 g/l
pH 7,0-7,3

Altalanos megjegyzés

Ha jelen eszkdz hasznalata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyartonak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.

Irodalom

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

H318: Sulyos szemkarosodast okoz.

H373: Ismétléd6 vagy hosszabb expozicid esetén belélegezve karosithatja a
szerveket (Légutak).

P260: A por/ fust/ gaz/ kéd/ gb6zok/ permet belélegzése tilos.
P280: Szemvédé/ arcvédd haszndlata kotelezd.
P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tartd évatos

Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen
megoldhato. Az 6blités folytatasa.



P314: Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

P501: A tartalom/ edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott

hulladékkezelében.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Modositassal kapcsolatos megjegyzé
2024-Jul-01 | A Felllvizsgdlati el6zmények bevezetésével késziilt elsé
valtozat
Lasd a hasznalati Gyarto: Katalogusszam Tételkod
utasitast
e
/]
Figyelem, olvassa el a Eglhgsznélhaté: HEmérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek
Status: 2024-Jul-01
A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban MilliporeSi néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd

forrasokbol.

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

www.sigmaaldrich.com

HU

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.01728.1000
1.01728.9010 BREF

Mikroskopija
OSTEOSOFT®

viegls dekalcifikacijas Skidums histologiskai
zmeklésanai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzéta lietosana

Sis lieto$anai gatavais produkts "OSTEOSOFT® - viegls dekalcifikacijas
skidums histologiskai izmekl&Sanai” ir speciali izstradats cilvéka izcelsmes
snu diagnostikai, un to izmanto kaulu, perforéta kaulu skrims|a paraugu
un citu cilvéka izcelsmes cieto audu demineralizacijai un atkalkosanai.
Izmantojot misu piedavajuma esosos paligreagentus, tiek raditi apstakli,
kas lauj pilnvarotiem un kvalificétiem pétniekiem diagnostikas procesa
beigas noteikt pareizu diagnozi. Tadéjadi, IVD paligreagenti cita starpa
kalpo no cilvéka iegltu paraugu materiala apstradei (pieméram, fiksacijai,
atkalkosanai, dehidratacijai, dzidrinasanai, parafina iestradasanai,
nostiprinasanai, mikroskopijai, arhivésanai). Lietojot kopa ar attiecigajiem
krasosanas skidumiem, tas lauj vizualizét Stnu struktdras, kuram citadi ir
zems kontrasts, tadéjadi padarot tas novértéjamas ar optisko mikroskopu.
Lai noteiktu galigo diagnozi, var blt nepiecieSami papildu izmekI&jumi.

Princips

Atkalkosanas metodes ir nepiecieSamas kart&jiem optiskajiem
mikroskopiskajiem cieto audu izmekl€jumiem, un tas izmanto, lai
materialus varétu sagriezt planas dalas. Parasti atkalkoSanas procesu veic,
izmantojot skabus skidumus uz HCI bazes. Lai gan metode ir atra, tas
rezultata audos notiek bitiskas morfologiskas izmainas, ka ari antigénu
iznicinasana, kas nozimé, ka, pieméram, $ada veida atkalkotiem audiem
vairs nevar veikt histologisko analizi.

Daudz saudzigaka audu paraugu atkalkosanas metode ir kalcija jonu
izvadisana no audiem, izmantojot helatus, pieméram, EDTA. Uz §i principa
ir balstita atkalkosana ar OSTEOSOFT®,

Atkalkosanas skidumu liela daudzuma uzlej uz atkalkojama materiala, tada
veida So materialu demineraliz&jot (atkalkojot).

Atkalkosanas laiks ir atkarigs no attiecigo audu izméra un strukturala
blivuma.

Atkalkosanas skidumam ir ari milziga ietekme uz procesu: OSTEOSOFT®
satur helatus, kas piesaista audos esosos kalcija jonus. Tas saglaba
antigénu struktidras audos, tadéjadi laujot pielietot imdnhistologiskas,
molekularbiologiskas un fermentativas metodes, pieméram, negativas
eozinofilas leikémijas ar miokarda infarktu (NASDCL) gadijuma. Sis maigas
un antigénus saglabajosas atkalkoSanas metodes trikums ir tads, ka
process ir daudz ilgaks, neka izmantojot uz skabes principa balstito metodi.
OSTEOSOFT® atkalkosanas Skidums ir iekrasots dzeltena krasa, lai to
varétu vieglak identificét. Sim nolGkam izmantota krasviela ir inerta, kas
attiecas uz jebkadu ietekmi uz atkalkojamajiem audiem.

Parauga materials

Jutigi, cieti audi (pieméram, perforéti zarnu kaula Skautnes paraugi) un
parkalkojusies audi (pieméram, asinsvadi) maigai parafina griezumu
sagatavosanai histologija

Reagenti

Atsauces Nr.  1.01728

OSTEOSOFT®
viegls dekalcifikacijas Skidums histologiskai izmeklésanai

11, 10 | Titripac®

Alternativi:

Atsauces Nr.  1.01736 OSTEOMOLL® 11,2,51
Atras atkalkosanas lidzeklis (ar fiksaciju)
histologijai

Lv
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Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Ar OSTEOSOFT® atkalkojamo paraugu materialu vispirms jafikse
(pieméram, ar formaldehida skidumu 4%, Atsauces Nr. 1.00496).

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabat skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavo$anai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Reagentu sagatavosana

OSTEOSOFT® - maigais atkalkoSanas lidzeklis histologijai ir lietoSanai
gatavs skidums, ta atSkaidisana nav nepiecieSama.

Procedura

Ievietojiet visus atkalkojamos audus trauka (stikla vai plastmasas), ar lielu
daudzumu lietoSanai gatava OSTEOSOFT® atkalkoSanas Skiduma.

NepiecieSamais OSTEOSOFT® atkalkosanas laiks un daudzums ir atkarigs no
attieciga materiala izméra, veida un blivuma.

Porainu kaulu fragmentu un citu cieto audu atkalkosana

Iegremdéjiet kaula gabalinu, kura izméri ir, pieméram, 15 x 9 x 3 mm,
aptuveni 50 ml OSTEOSOFT® skiduma; $aja gadijuma atkalko$anas process
ilgst 18-24 stundas.

AtkalkoSanas procesa beigu noteikSana
Atkalkosanas procesa beigas (audu mikstumu) nosaka, iedurot materiala
adatu.

Paatrinata perforéta zarnu kaula skautnes paraugu atkalkosana,
izmantojot ultraskanas vanninu

“OSTEOSOFT® - viegls dekalcifikacijas skidums histologiskai izmeklésanai”
kopa ar piemérotu ultraskanas vannu var izmantot, lai atkalkotu perforétus
zarnu kaula skautnes paraugus. Salidzinot ar parasto procediru, izmantojot
$o metodi, var ievérojami saisinat laiku, kas nepiecieSsams, lai atkalkotu
perforéta zarnu kaula paraugus, taja pasa laika saglabajot audus un $nu
un audu struktdru krasojamibu.

Jaizmanto mérkim atbilstosa ultraskanas vanna ar $adam iezimém:

o Ultraskanas vanna ar automatisku dzesésanu in vitro diagnostikas
paraugu sagatavosanai (pieméram, kaulu atkalkoSanai)

e Izpildes laika iestatiSana uz vismaz 7.00 stundam
e Temperaturas kontrole

e Pastaviga, neparraudzita darbiba

e Reguléjama ultraskanas jauda

¢ Ultraskanas vanna ar vaku

Perforétu zarnu kaula Skautnes paraugu atkalkoSana ar “"OSTEOSOFT® -
viegls dekalcifikacijas $kidums histologiskai izmekléSanai”

Instruments Ultraskanas iekarta ar dzesésanu
Ultraskanas jauda 45 vati

Temperatira 25 °C

Izpildes laiks 7.00 h

ST instrumenta nodalijumus jauzpilda ar OSTEOSOFT® maigo atkalko$anas
lidzekli, saskana ar razotaja noradijumiem. Stingri jaievéro ultraskanas
vannas lietoSanas rokasgramata dotie noradijumi.

P&c tam atkalkotajam materialam ar parastajam metodém veic
histoapstradi.

Rezultats

Atkalkotais materials péc konsistences ir skrimslains vai gumijai lidzigs, un
tam ir tikai vaja pretestiba.

LietoSanas noradijumi.

P&c atkalkosanas ar OSTEOSOFT®, imunhistologiskas procediras var veikt
bez sarezgijumiem, jo ar So atkalko$anas metodi audu struktira tiek
saglabata.

Fermentacijas procediras, pieméram, specifiskas esterazes noteikSanu ar
naftola AS-D hloracetatu un retikulina $kiedru piesticinad$anu ar sudrabu,
var veikt bez gratibam.

Var pielietot molekularas biologijas metodes, jo atbilstigas makromolekulas
atkalkosanas procesa netiek iznicinatas.



Kompaktu, parkalkotu audu atkalko$ana

Gadijumos, kad paraugu materialu nav paredzéts izmantot
imdnhistologiskajos, molekularbiologiskajos vai enzimu testos, tas jaatkalko
ar OSTEOMOLL® - atras atkalkosanas lidzekli (ar fiksaciju) histologijai,
Atsauces Nr. 1.01736, uz skabes bazes. OSTEOMOLL® tomér nedrikst
izmantot jutigiem materialiem, pieméram, perforéta zarnu kaula skautnes
paraugiem

Atkariba no parauga lieluma kompakts, parkalkots materidls OSTEOMOLL®
tiek atkalkots péc aptuveni 6 — 72 stundam.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot kriostatus vai histoprocesorus, ievérojiet sistémas un
programmatdras piegadataja sniegtos lietoSanas noradijumus.

Analitiskas veiktspé&jas raksturlielumi

Sis paligreagents “OSTEOSOFT®” palidz veikt biologisko struktiru
mikroskopisko izpéti, ka aprakstits Sis LI sadala "Paredzétais mérkis".
Produktu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas, tas cita
starpa attiecas uz paraugu un reagentu sagatavosanu, paraugu apstradi,
histoprocesésanu, lEmumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un
citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas Tpasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Attieciba uz turpmak minétajam uztriep€m analitiska veiktspéja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Atkalkosanas
metode
Veiktspéjas 20/20 20/20 8/8 8/8
tests

Analitiskas darbibas rezultati

Iek$€jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

ST veiktsp&jas novért&juma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.

Jaizmanto derigas nomenklatiras.

Sis produkts ir paligreagents, kas, lietojot kopa ar citiem IVD produktiem,
pieméram, krasosanas skidumiem, padara cilvéka parauga materialu
vértéjamu diagnostikas vajadzibam.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstoSas
parbaudes.

Glabasana

Uzglabajiet OSTEOSOFT® - viegls dekalcifikacijas skidums histologiskai
izmekl&sanai +15 °C lidz +25 °C temperatara.

Glabasanas laiks

The OSTEOSOFT® - viegls dekalcifikacijas skidums histologiskai
izmekléSanai var lietot lidz noraditajam deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérsanas saturu var lietot Iidz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatura.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Jebkada OSTEOSOFT® krasas intensitates samazinasanas neietekmé
atkalkosanas spéju.

Ietilpiba
NepiecieSamais OSTEOSOFT® daudzums ir atkarigs no attieciga materiala
izméra, tipa un blivuma.

OSTEOSOFT® lieto tikai vienreiz; katram jaunam audu paraugam sagatavo
jaunu Skidumu.

Papildu noradijumi

Tikai izpetes merkiem.

Lai izvairitos no kliadam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Ja nepiecieSams, izmantojiet standarta centrifligu, kas piemérota
mediciniskas diagnostikas laboratorijai.

LV
Pamata aizsardziba pret infekcijam
Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

LikvidéSanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas
noradijumiem.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar viet&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegut atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidéSanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ar ko groza un atce| Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti
Atsauces Nr. 1.00496 4% formaldehida skidums, buferéts, 350 ml un
pH 6,9 (aptuveni 10% formalina 700 ml
skidums) (pudelé ar
histologijai platu kaklinu),
51,101,
10 | Titripac®
Atsauces Nr. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,2,51
Atras atkalkosanas lidzeklis (ar fiksaciju)
histologijai

Atsauces Nr. 1.11609 Histosec™ pastilas
ar sacietéSanas punktu 56-58°C

1 kg, 10 kg
(4 x 2,5kg),

temperatira, 25 kg
ieguldiSanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.15161 Histosec™ pastilas (bez DMSO) 10 kg
ar sacietéSanas punktu 56-58°C (4 x 2,5 kg),
temperatiira, 2 kg
ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmekléSanai

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.01728

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Produkta galvenas sastavdalas

Atsauces Nr. 1.01728
CioH16N>05 177 g/l
pH 7,0-7,3

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.

Literatira

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

H318: Izraisa nopietnus acu bojajumus.

H373: Var izraisit organu (Elposanas celi) bojajumus ilgstosas vai atkartotas
iedarbibas rezultata ieelpojot.

P260: Neieelpot putek]us/ tvaikus/ gazi/ dimus/ izgarojumus/
smidzinajumu.

P280: Izmantot acu aizsargus/sejas aizsargus.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas minttes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

P314: Ludziet palidzibu medikiem, ja jums ir slikta passajata.

P501: Atbrivoties no satura/ tvertnes apstiprinata atkritumu iznicinasanas
iekart a.
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Mikroskopija
OSTEOSOFT®

Svelnus nukalkinimo tirpalas histologijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Sis paruostas naudoti produktas - OSTEOSOFT® Svelnus nukalkinimo
tirpalas histologijai - buvo specialiai sukurtas Zmogaus lgsteliy diagnostikai
zmonése ir naudojamas kauly, perforuoty kauly Ciulpy méginiy ir kity
zmogaus kilmés kietyjy audiniy demineralizacijai ir nukalkinimui.

Naudojant misy asortimente esancius pagalbinius reagentus sukuriamos
salygos, kurios jgaliotiems ir kvalifikuotiems tyréjams diagnostikos proceso
pabaigoje suteikia galimybe nustatyti teisingg diagnoze. Siuo pozidriu
pagalbiniai reagentai diagnostikai in vitro (IVD), be kita ko, padeda apdoroti
zmogaus kilmés tiriamajg medziagq (pvz., ja fiksuoti, dekalcifikuoti,
dehidruoti, skaidrinti, lieti | parafing, padengti, mikroskopuoti, archyvuoti).
Naudojant kartu su atitinkamais dazymo tirpalais, tai padeda vizualizuoti
lgstelines struktiras, kurios kitais atvejais yra nepakankamai kontrastingos,
taigi, jas tampa jmanoma jvertinti apzitrint optiniu mikroskopu. Galutinei
diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti daugiau tyrimuy.

Principas

Nukalkinimo metodai batini jprastiniams optiniams mikroskopiniams kietujy,
audiniy tyrimams; jy tikslas — sudaryti salygas medziagg supjaustyti
plonais pjlviais. Paprastai Sis nukalkinimo procesas atliekamas naudojant
ragstinius tirpalus, kuriy pagrindg sudaro HCI. Nors Sis metodas yra greitas,
dél jo audinys labai pasikeicia morfologiskai ir sunaikinami antigenai,

todél, pavyzdziui, nebejmanoma atlikti tokiu bidu nukalkinto audinio
imunohistologinés analizés.

Daug Svelnesnis audiniy pavyzdziy nukalkinimo metodas yra kalcio jony
pasalinimas i$ audinio chelatavimo bldu, pavyzdziui, naudojant EDTA.
Bdtent Siuo principu pagristas nukalkinimas naudojant OSTEOSOFT®.

Nukalkinantis tirpalas uZpilamas ant nukalkinamos medZiagos su
pertekliumi, taip demineralizuojant (nukalkinant) atitinkama audinj.
Nukalkinimo trukmé priklauso nuo atitinkamo audinio dydzio ir struktdrinio
tankio.

Nukalkinimo tirpalo sudétis taip pat turi didele jtaka procesui: OSTEOSOFT®
sudétyje yra chelatiniy medZiagy, kurios surisa kalcio jonus audinyje.

Taip audinyje iSsaugomos antigeno struktiros, todél galima taikyti
imunohistologinius, molekulinius-biologinius ir fermentinius (pvz., NASDCL)
metodus. Taciau Sio Svelnaus ir antigenus iSsaugancio nukalkinimo metodo
trikumas yra tas, kad procesas trunka daug ilgiau, palyginti su rigsties
principu pagristu nukalkinimo metodu.

Kad bty lengviau identifikuoti, nukalkinimo tirpalas OSTEOSOFT®
nudaZomas geltonai. Naudojamas dazas yra inertiSkas, nes neturi jokio
poveikio nukalkinamam audiniui.

Méginio medziaga

Jautris, kieti audiniai (pvz., perforuoti dubenkaulio méginiai) ir kalcifikuoti
audiniai (pvz., kraujagyslés), skirti Svelniai paruosti parafino nuopjovas
histologijoje

Reagentai

Kat. Nr. 1.01728

OSTEOSOFT® 11,

Svelni kalkiy Salinimo priemoné-tirpalas 10 | ,Titripac®"

histologijai

Alternatyvus pasirinkimas:

Kat. Nr. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,2,51
tirpalas greitam nukalkinimui (su fiksacija)
histologijai
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Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Méginio medziaga, kurig reikia nukalkinti naudojant OSTEOSOFT®,
turi biti i$ anksto fiksuota (pvz., 4 % formaldehido tirpalu, kat. Nr. 1.00496).
Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.

Visi méginiai turi bati aiSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti batina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Reagento paruosimas

Naudojama OSTEOSOFT® Svelnus nukalkinimo tirpalas histologijai yra
paruosta naudoti, tirpalo skiesti nereikia.

Procedura

Visus nukalkinamus audinius sudékite j inda (stiklinj arba plastikini),
kuriame yra pertekliné paruosta naudoti OSTEOSOFT® kalkiy, Salinimo
priemone-tirpalas.

Nukalkinimo trukme ir reikalingas OSTEOSOFT® kiekis priklauso nuo
atitinkamos medziagos dydzio, tipo ir tankio:

akyty kauly fragmenty ir kity kietyjy audiniy nukalkinimas

15 x 9 x 3 mm dydzio kaulo gabalélj panardinkite | mazdaug 50 ml
OSTEOSOFT® tirpalo; nukalkinimo procesas trunka mazdaug 18-24 val.

Nukalkinimo proceso vertinamosios baigties nustatymas
Nukalkinimo proceso vertinamoji baigtis (audinio minkstumas) nustatoma
ismeigus adatg | medziaga.

Pagreitintas perforuoty dubenkaulio méginiy nukalkinimas

naudojant ultragarso vonele

OSTEOSOFT® Svelnus nukalkinimo tirpalas histologijai gali bati naudojama

perforuotiems dubenkaulio méginiams dekalcifikuoti kartu su tinkama

ultragarso vonele. Palyginti su jprastine procedira, taikant $j metoda,

galima gerokai sutrumpinti laika, reikalinga perforuotiems dubenkaulio

méginiams nukalkinti, kartu iSsaugant audinius ir Igsteliy bei audiniy,

struktdry dazyma.

Naudojama ultragarsiné vonelé turi bati tinkama Siam tikslui ir pasizyméti

Siomis savybémis:

e ultragarsiné vonelé su automatiniu ausinimu, skirta in vitro
diagnostiniams méginiams ruosti (pvz., kaulams nukalkinti)

e nustatomas ne trumpesnis kaip 7 valandy veikimo laikas
e temperatiros valdiklis

e pasirenkama ultragarso galia

e ultragarsiné vonelé su dangciu

Programa, skirta perforuotiems dubenkaulio méginiams nukalkinti naudojant
OSTEOSOFT® Svelnig kalkiy Salinimo priemone-tirpalg_histologijai.

instrumentas Ultragarso jrenginys su ausinimu
Ultragarso galia 45 W
Temperatura 25 °C
Laikas 7 val.

Prietaiso skyrius reikia pripildyti OSTEOSOFT® nukalkinimo tirpalu pagal
jo tiekéjo pateiktas instrukcijas. Bltina grieztai laikytis ultragarso vonelés
naudojimo instrukcijos.

Po to nukalkinta medZiaga paimama histologiniam apdorojimui jprastais
metodais.

Rezultatas

Nukalkinta medziaga yra kremzlinés arba guminés konsistencijos ir
pasizymi tik silpnu pasipriesinimu.

Naudojimo pastabos

Imunohistologines procediras galima nesunkiai atlikti nukalkinus
OSTEOSOFT®, nes taikant $j nukalkinimo metoda audinio antigeny
struktdros islieka.

Enzimatines proceddras, tokias kaip specifinés esterazés aptikimas su
naftolio AS-D chloroacetatu ir retikulino skaiduly impregnavimas sidabru,
galima atlikti nesunkiai.

Galima taikyti molekulinius-biologinius metodus, nes atitinkamos
makromolekulés Siuo nukalkinimo procesu nesunaikinamos.



Kompaktisko, kalcifikuoto audinio nukalkinimas

Tais atvejais, kai méginio medziagos neketinama naudoti imunohistologiniams,
molekuliniams-biologiniams ar fermentiniams tyrimams, ja reikia nukalkinti
naudojant OSTEOMOLL® - greito nukalkinimo tirpala (su fiksacija)
histologijai, kat. Nr. 1.01736, rgstims atspariu pagrindu. Tadiau
OSTEOMOLL® neturéty bati naudojamas jautriai medziagai, pavyzdZziui,
perforuotiems dubenkaulio méginiams.

Priklausomai nuo meéginio dydzio, kompaktiska, kalcifikuota medziaga,
veikiama OSTEOMOLL®, nukalkinama mazdaug po 6-72 valandu.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami kriostatus arba hisologinio apdorojimo sistemas, vadovaukités
sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateiktomis instrukcijomis.

Analitinés eksploatacinés savybés

Sis pagalbinis reagentas OSTEOSOFT® padeda mikroskopu apzidireti
biologines struktiras, kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje
+Numatytoji paskirtis". Procediiras naudojant produkta, jskaitant, be

kita ko, méginio ir reagento paruosimg, méginio tvarkyma, histologinj
apdorojima, sprendimus dél tinkamy kontroliy ir kt., turety atlikti tik jgalioti
ir kvalifikuoti asmenys.

Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas
Nukalkinimo
metodas
Veikimo 20/20 20/20 8/8 8/8
bandymas

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy)
duomenys nurodo tinkamai nudazyty struktdry, skaiciy atsizvelgiant | atlikty,
testy skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Batina naudoti galiojancias nomenklatiras.

Sis produktas - tai pagalbinis reagentas, kuri naudojant kartu su kitais
IVD produktais, pvz., dazymo tirpalais, Zmogaus méginio medziagq galima
vertinti diagnostikos tikslais.

Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamuy kontrolés priemoniy.

Laikymas
OSTEOSOFT® $velnig kalkiy $alinimo priemone-tirpalg histologijai laikykite
temperatiroje nuo +15 °C iki +25 °C.

Tinkamumo naudoti laikas

OSTEOSOFT® Svelnus nukalkinimo tirpalas histologijai gali bati naudojama
iki nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Pirma karta atidarius buteliuka, jo turinj galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperatiroje.

Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uZzdarytus.

Bet koks OSTEOSOFT® spalvos intensyvumo sumazéjimas neturi jtakos
nukalkinimo gebai.

Talpa

Reikalingas OSTEOSOFT® kiekis priklauso nuo atitinkamos medziagos
dydzio, tipo ir tankio:

OSTEOSOFT® naudojamas tik vieng karta; kiekvienam naujam audiniy,
méginiui turi bati ruoSiamas naujas tirpalas.

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produkta turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Batina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendacijy.

Bdtina naudoti standarty reikalavimus atitinkanc¢ius mikroskopus.

Jei reikia, naudokite medicininei laboratorijai tinkama standartine
centrifuga.
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Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy Salinimo rekomendacijy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigési, reikia
Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy. Informacijos
apie Salinimg galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com,
paspaudus sparcigjg nuorodg ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(Patarimai dél mikroskopijai naudoty produkty salinimo). Europos Sajungoje
Siuo metu taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy,
ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciantis ir
panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keiciantis
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00496 Formaldehido tirpalas 4 %, buferinis, 350 mlir
pH 6,9 (mazdaug 10 % formalino 700 ml
tirpalas) (buteliuke
histologijai placiu kakleliu),
51,101,
10 | ,Titripac®"
Kat. Nr. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251
tirpalas greitam nukalkinimui
(su fiksacija) histologijai
Kat. Nr. 1.11609 Histosec™ pastiliu, 1 kg, 10 kg
kietéjimo temperatiira 56-58 °C, (4 x 2,5Kkg),
iterpimo medziaga histologijai 25 kg
Kat. Nr. 1.15161 Histosec™ pastiliy (be DMSO), 10 kg
kietéjimo temperatira 56-58 °C, (4 x 2,5kg),
25 kg

iterpimo medZiaga histologijai

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.01728

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny, lape pateikta informacija.

Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetain€je ir pateikiamas
paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai

Kat. Nr. 1.01728
CyoH16N,04 177 g/l
pH 7,0-7,3

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
bei savo Salies institucijai.

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

H318: Smarkiai pazeidzia akis.

H373: Gali pakenkti organams (kvépavimo sistemos), jeigu medziaga veikia
ilgai arba kartotinai jkvépus.

P260: Nejkveépti dulkiy / dumy / dujy / ruko / gary / aerozolio.

P280: Muveéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

P314: Pasijutus blogai kreiptis | gydytoja.

P501: Turinj / talpyklg Salinti | jteisintg atlieky Salinimo jmone.
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Sigma-Aldrich.

1.01728.1000
1.01728.9010 BREF

Mikroskopi
OSTEOSOFT®

mild avkalkingslgsning
for histologi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal

Dette bruksklare produktet, «OSTEOSOFT ® - mild avkalkingslgsning for
histologi», er spesielt utviklet for cellediagnostikk hos mennesker og brukes
til demineralisering og avkalking av bein, prgver av punktert benmarg og
annet hardt vev av human opprinnelse.

Ved hjelp av hjelpereagensene fra portefgljen skaper vi forholdene

som gjgr det mulig for autoriserte og kvalifiserte utprgvere 3 fastsette

en riktig diagnose pa slutten av den diagnostiske prosessen. I denne
forbindelse brukes ekstra IVD-reagenser blant annet til & behandle humant
prgvemateriale (f.eks. fiksering, avkalking, dehydrering, klargjgring,
parafininnkapsling, festing, mikroskopi, arkivering). Ved bruk sammen
med tilsvarende fargelgsninger gjor dette det mulig & visualisere cellulzere
strukturer som ellers er lave i kontrast, noe som dermed gjgr dem
evaluerbare under det optiske mikroskopet. Ytterligere undersgkelser kan
veere ngdvendig for & stille en endelig diagnose.

Prinsipp

Avkalkmgstekmkker er ngdvendige for optiske mikroskopiske undersgkelser
av hardt vev. Formalet er & gjore det mulig 8 kutte materialene i tynne
snitt. Vanllgws utfgres denne avkalkingen ved hjelp av sure I;asnlnger
basert pa HCI Selv om denne metoden er rask, resulterer det i at vevet
gjennomgar betydelige morfologiske endringer, samt gdeleggelse av
antigener, noe som betyr at det for eksempel ikke Ienger er mullg & utfgre
en immunhistologisk analyse av vevet som avkalkes pd denne maten.

En langt mer skdnsom metode for avkalking av vevsprgve, er & eliminere
kalsiumioner fra vevet med chelateringsprinsippet, f.eks. ved bruk av EDTA.
Dette er prinsippet avkalking med OSTEOSOFT® er basert pa.

Avkalkingslgsningen pafgres i rikelige mengde p8 materialet som skal
avkalkes, og dermed demmerallseres (avkalkes) det aktuelle vevet.
Avkalkingstiden kommer an pd det aktuelle vevets stgrrelse og strukturelle
tetthet.

Sammensetningen til avkalkingslgsningen har ogsd stor innvirkning pd
prosessen: OSTEOSOFT® inneholder chelateringsmidler, som binder
kalsiumioner i vevet. Dette bevarer antigenstrukturene i vevet og

gjer det mulig & utfgre immunhistologiske, molekylaerbiologiske og
enzymatiske (f.eks. NASDCL) metoder. En ulempe med denne milde og
antigenbevarende avkalkingsmetoden er imidlertid at prosessen varer mye
lenger sammenlignet med avkalkingsteknikken basert pa syreprinsippet.

Avkalkningslgsningen OSTEOSOFT® er farget gul for enklere identifisering.
Fargestoffet som brukes, er inert i form av enhver effekt p& vevet som skal
avkalkes.

Prgvemateriale

Sensitivt, hgrdt vev (f.gks. punchet bekkenprgve) og forkalket vev
(f.eks. blodarer) for skansom klargjgring av parafinsnitt i histologi

Reagenser

Kat.nr. 1.01728

OSTEOSOFT® 11, 10 | Titripac®

mild avkalkingslgsning

for histologi

Alternativt:

Kat.nr. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251
Lgsning for rask avkalking (med fiksering)
for histologi

NO

www.sigmaaldrich.com

Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Prgvematerialet som skal avkalkes med OSTEOSOFT®, md veere
fiksert tidligere (f.eks. med formaldehydigsning pd 4 %, kat.nr. 1.00496).

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

Klargjgring av reagens

OSTEOSOFT® - m||d avkalkingslgsning for histologi er klar til bruk. Det er
ikke ngdvendig & fortynne Igsningen.

Fremgangsmate

Plasser alt vev som skal avkalkes, i en beholder (glass eller plast) som
inneholder rikelig med bruksklar OSTEOSOFT® avkalkingslgsning.

Avkalkingstiden og mengden OSTEOSOFT® som kreves, avhenger av det
aktuelle materialets stgrrelse, type og tetthet:

Avkalking av porgse beinfragmenter og annet hardt vev

Senk et beinstykke pd f.eks. 15 x 9 x 3 mm i ca. 50 ml OSTEOSOFT®.
I dette tilfellet varer avkalkingsprosessen i ca. 18-24 timer.

Fastsette sluttpunktet for avkalkingsprosessen

Sluttpunktet for avkalkingsprosessen (mykheten i vevet) bestemmes ved &
stikke en ndl inn i materialet.

Akselerert avkalking av prgver av punchet bekken ved hjelp av
ultralydbadet

«OSTEOSOFT® - mild avkalkingslgsning for histologi» kan brukes til &
avkalke prgver av punchet bekken i kombinasjon med et egnet ultralydbad.
Sammenlignet med den konvensjonelle prosedyren kan bruken av denne
metoden betydelig forkorte tiden som kreves for & avkalke punchet bekken,
og samtidig bevare vevet og evnen til 8 farge vev i celler og vevsstrukturer.

Ultralydbadet som brukes, ma veere egnet til formalet og ha falgende
egenskaper:

¢ Ultralydbad med automatisk avkjgling for klargjgring av praver in vitro
(f.eks. avkalking av bein)

e Innstilling av kjgretid i minst 7 timer
e Temperaturkontroller

e Kontinuerlig drift uten tilsyn

e Valgbar ultralydeffekt

e Ultralydbad med lokk

Program for avkalking av punchet bekken med «OSTEQOSOFT® — mild
avkalkingslgsning for histologi»

Instrument Ultralydapparat med kjgling
Ultralydeffekt 45 watt

Temperatur 25 °C

Kjgretid 7t

Rommene i instrumentet mé& fylles med OSTEOSOFT® avkalkningslgsning
i henhold til |nstrukSJonene fra leverandgren. Bruksanvisningen for
ultralydbadet m3 fglges til punkt og prikke.

Det avkalkede materialet blir deretter histoprossesert ved hjelp av de
vanlige metodene.

Resultat

Avkalket materiale er brusk- eller gummilignende i sin konsistens og viser
bare en svak motstand.

Merknader om bruk

Immunhistologiske prosedyrer kan utfgres uten problemer etter avkalking
med OSTEOSOFT®, siden antigenstrukturene i vevet bevares med denne
avkalkingsmetoden.

Enzymatiske prosedyrer, som pavisning av spesifikk esterase med naftol
AS-D kloracetat og sglvfarging av retikulinfibre, kan utfgres uten problemer.

Molekylzerbiologiske teknikker kan utfgres, siden de tilsvarende
makromolekylene ikke blir gdelagt av denne avkalkingsprosessen.



Avkalking av kompakt, kalsifisert vev

I tilfeller der provematerialet ikke er beregnet pa bruk i immunhistologiske,
molekylaerbiologiske eller enzymatiske tester, bgr det avkalkes med
OSTEOMOLL® - Iyz;snmg for rask avkalkning (med fiksering) for histologi,
kat.nr. 1.01736, pa syrebasis. OSTEOMOLL® skal imidlertid ikke brukes til
sensitivt materiale, for eksempel prgver av punchet bekken.

Avhengig av stgrrelsen pd provelegemet, avkalkes det kompakte materialet
etter ca. 6-72 timer i OSTEOMOLL®.

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av kryostat eller histoprosessorer ma du felge bruksanvisningen
fra leverandgren av systemet og programvaren.

Analytiske ytelsesegenskaper

Hjelperagensen «OSTEOSOFT®» hjelper i mikroskopiundersgkelsen

av biologiske strukturer, som beskrevet i «Tiltenkt formal» i denne
bruksanvisningen. Produktet skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte
personer. Dette omfatter blant annet klargjgring av prgve og reagens,
provehdndtering, histoprosessering, beslutninger om egnede kontroller med
mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pa
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet

mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse

Avkalkingsteknikk

Ytelsestest 20/20 20/20 8/8 8/8

Analytiske ytelsesresultater

Data |nnenfor samme analyse (utfgrt pa@ samme parti) og mellom analyser
(utfort pd forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluermgen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Dlagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det m& brukes gyldige nomenklaturer.

Dette produktet er en hjelpereagens som, nar det brukes sammen
med andre IVD-produkter, for eksempel fargelgsninger, gjgr at humant
prevemateriale kan vurderes for diagnostiske formal.

Ytterligere tester ma velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.

Passende kontroller bgr utfores med hver applikasjon for & unnga feil
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar OSTEOSOFT® - mild avkalkingslgsning
for histologi ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhet

OSTEOSOFT® - mild avkalkingslgsning for histologi kan brukes frem til
angitt utlgpsdato.

Etter fgrste dpning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene m3 til enhver tid holdes tett lukket.

Enhver reduksjon i fargeintensiteten til OSTEOSOFT® har ingen virkning pd
avkalkingskapasiteten.

Kapasitet

Mengden OSTEOSOFT® som trengs, avhenger av det aktuelle materialets
stgrrelse, type og tetthet.

OSTEOSOFT® brukes bare én gang. En ny lgsning ma klargjgres for hver
nye vevsprgve.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profes;onell bruk.

For & unngd feil ma applikasjon kun utferes av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Bruk om ngdvendig en standard sentrifuge egnet for medisinsk diagnostisk
laboratorium.

NO

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma iverksettes for 8 beskytte mot infeksjon i trdd med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshdndtering

Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for
avfallshdndtering.

Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pa dato, skal kastes

som speS|aIavfaII i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshandterlng kan fas under hurtiglenken «Hints for Dlsposal of
Microscopy Products» p8 www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
0og 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser
Kat.nr. 1.00496 Formaldehydlgsning 4 %, bufret, 350 og 700 ml
pH 6,9 (ca. 10 % formalinlgsning) (i flaske med
for histologi vid hals), 51,
101,
10 | Titripac®
Kat.nr. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251
opplgsning for rask avkalking (med
fiksering) for histologi
Kat.nr. 1.11609 Histosec™-pastiller stgrkningspunkt 1 kg, 10 kg
56-58 °C, innkapslingsmiddel (4 x 2,5 kg),
for histologi 25 kg
Kat.nr. 1.15161 Histosec™-pastiller (uten DMSO), 10 kg
stgrkningspunkt 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
innkapslingsmiddel for histologi 25 kg
Fareklassifisering

Kat.nr. 1.01728

Vaer oppmerksom pa fareklassiﬁseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i S|kkerhetsdatabladet
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig p& nettstedet og pa foresporsel.

Hovedproduktkomponenter

Kat.nr. 1.01728

CioH16N,0g 177 g/
pH 7,0-7,3

Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.

Litteratur

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
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H318: Gir alvorlig gyeskade.
H373: Kan fordrsake organskader (Luftveier) ved langvarig eller
gjentatt eksponering ved inn&nding.

P260: Ikke inndnd stov/ reyk/ gass/ tdke/ damp/ aerosoler.
P280: Benytt vernebriller/ ansiktsskjerm.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med
vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar
seg gjore. Fortsett skyllingen.

P314: Sgk legehjelp ved ubehag.
P501: Innhold/ beholder leveres til godkjent avfallsanlegg.
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Mikroskopia
OSTEOSOFT®

roztok mierneho dekalcifikatora pre histoldgiu

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel

Tento vyrobok pripraveny na pouzitie, ,OSTEOSOFT® - roztok mierneho
dekalcifikatora pre Shistoldgiu“, bol $pecidlne vyvinuty na diagnostiku lud-
skych buniek u Iudi a pouZiva sa na demineralizaciu a dekalcifikaciu kosti,
prerazenych vzoriek kostnej drene a inych tvrdych tkaniv fudského povodu.
Pouzitie pomocnych reagencii z nasho portfélia vytvara podmienky, ktoré
umozfiuju opravnenym a kvalifikovanym lekarom stanovit spravnu diagnézu
na konci diagnostického procesu. V tejto suvislosti pomocné IVD reagencie
slizia okrem iného na spracovanie materidlu ludskych vzoriek (napr. fixacia,
dekalcifikacia, dehydratacia, klarifikacia, nalozenie do parafinu, pridanie na
sklicko, pozorovanie mikroskopom, archivacia). Pri pouziti spolu s pris-
lusnymi farbiacimi roztokmi, reagencie umoznuju vizualizaciu bunkovych
Struktur, ktoré st inak malo kontrastné, a umozfiuju tak ich hodnotenie

pod optickym mikroskopom. Na stanovenie definitivnej diagnézy mézu byt
potrebné dalSie vysSetrenia.

Princip

Metddy dekalcifikacie st nevyhnutné pre rutinné optické mikroskopické sku-
manie tvrdych tkaniv. Ich u¢elom je umoznit rezanie materidlov na tenké
rezy. Proces dekalcifikécie sa zvycajne vykondva pomocou kyslych roztokov
na baze HCI. Hoci je tdto metdda rychla, v jej désledku tkanivo prechadza
podstatnymi morfologickymi zmenami, ako aj destrukciou antigénov, ¢o
napriklad znamena, Ze uz nie je mozné vykonat imunohistologickd analyzu
tkaniva dekalcifikovaného tymto spésobom.

Ovela SetrnejSou metddou na dekalcifikaciu vzoriek tkaniva je eliminacia
idnov vapnika z tkaniva chelata¢nym principom, napr. pomocou EDTA.

Ide o princip, na ktorom je zalozena dekalcifikdcia pomocou roztoku
OSTEOSOFT®.

Materidl, ktory sa ma dekalcifikovat, sa viac nez dostatoéne zaleje dekalcifi-
kacnym roztokom, ¢im sa predmetné tkanivo demineralizuje (dekalcifikuje).
Cas dekalcifikacie zavisi od velkosti a Strukturalnej hustoty prislusSného
tkaniva.

Na proces ma tiez vyznamny vplyv zloZenie dekalcifikaéného roztoku:
Roztok OSTEOSOFT® obsahuje chelacné ¢inidla, ktoré v tkanive viazu idény
vapnika. Tym sa uchovaju antigénne struktdry v tkanive, ¢im sa umozni
vykonanie imunohistologickych, molekuldrno-biologickych a enzymatickych
(napr. NASDCL) metdd. Nevyhodou tejto miernej dekalcifikacnej metddy za-
chovéavajlcej antigén vsak je, Ze tento proces trva ovela dlhsie v porovnani
s dekalcifikacnou metddou zaloZzenou na principe pouZitia kyslych roztokov.
Dekalcifikacny roztok OSTEOSOFT® je sfarbeny nazlto, aby sa dal lahsie
identifikovat. Pouzité farbivo je inertné z hladiska G¢inku na tkanivo, ktoré
sa ma dekalcifikovat.

Material vzorky

Citlivé, tvrdé tkanivo (napr. prerazené vzorky hrebena bedrovej kosti)
a kalcifikované tkanivo (napr. cievy) na Setrnu pripravu parafinovych rezov
v histologii

Reagencie

Kat. ¢. 1.01728

OSTEOSOFT®
roztok mierneho dekalcifikatora
na histoldgiu

11, 10 | Titripac®

Pripadne:

Kat. ¢. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,2,51
Roztok na rychlu dekalcifikaciu (s fixaciou)
na histoldgiu

SK

www.sigmaaldrich.com

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Material vzorky, ktory sa ma dekalcifikovat pomocou roztoku
OSTEOSOFT®, musi byt predtym fixovany (napr. roztokom 4 %
formaldehydu, kat. ¢. 1.00496).

Véetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernej$ej technoldgie.
VSetky vzorky musia byt jasne oznadéené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Priprava reagencie

Pouzity OSTEOSOFT® - roztok mierneho dekalcifikatora pre Shistoldgiu je
pripraveny na pouZitie. Riedenie roztoku nie je potrebné.

Postup

Vsetky tkaniva, ktoré sa maju dekalcifikovat, umiestnite do nadoby
(sklenej alebo plastovej) obsahujlucej nadbytok dekalcifikacného roztoku
OSTEOSOFT® pripraveného na pouzitie.

Cas dekalcifikacie a mnoZstvo potrebného roztoku OSTEOSOFT® zavisia
od velkosti, typu a hustoty prislusného materialu:

Dekalcifikacia poréznych fragmentov kosti a iného tvrdého tkaniva

Ponorte kus kosti s rozmermi napr. 15 x 9 x 3 mm do pribl. 50 ml
roztoku OSTEOSOFT®. V tomto pripade trva dekalcifikacny proces priblizne
18 - 24 hodin.

Stanovenie koncového bodu dekalcifikaéného procesu

Koncovy bod dekalcifikaéného procesu (makkost tkaniva) sa stanovuje
zapichnutim ihly do materialu.

Zrychlena dekalcifikacia prerazenych vzoriek hrebena bedrovej
kosti pomocou ultrazvukového kapel'a

~OSTEOSOFT® - roztok mierneho dekalcifikdtora pre Shistologiu® sa moze
pouzivat na dekalcifikaciu prerazenych vzoriek hrebefia bedrovej kosti

v kombinacii s vhodnym ultrazvukovym kupelfom. V porovnani s konvenc-
nym postupom moze pouZitie tejto metddy vyrazne skratit ¢as potrebny
na dekalcifikaciu prerazenych vzoriek hrebena bedrovej kosti a zaroven
zachovat tkanivo a schopnost sfarbenia buniek a Struktur tkaniva.

Pouzity ultrazvukovy kupel musi byt vhodny na dany Gc¢el a musi mat tieto
vlastnosti:

e Ultrazvukovy kupel' s automatickym chladenim na diagnostickd pripravu
vzorky in vitro (napr. dekalcifikacia kosti)

e Nastavenie ¢asu prevadzky aspori na 7:00 hodin
e Ovladac teploty

o Nepretrzitd prevadzka bez dozoru

¢ Volitelny ultrazvukovy vykon

e Ultrazvukovy kupel' s vekom

Program pre dekalcifikaciu prerazenych vzoriek hreberia bedrovej kosti
pomocou ,OSTEOSOFT® - roztok mierneho dekalcifikdtora pre Shistoldgiu*

Pristroj Ultrazvukova jednotka s chladenim
Ultrazvukovy vykon 45 wattov

Teplota 25 °C

Cas cyklu 7:00 h

Do priehradiek pristroja sa musi naplnit dekalcifika¢ny roztok OSTEOSOFT®
podla pokynov od prislusného dodavatela. Je nevyhnutné doésledne dodrzia-
vat ndvod na obsluhu ultrazvukového kupela.

Dekalcifikacny materidl sa potom beznymi metédami odoberie na histolo-
gické spracovanie.

Vysledok

Dekalcifikovany materidl je z hladiska konzistencie chrupkovity alebo gumo-
vity a prejavuje len slaby odpor.

Poznamky tykajlce sa pouzivania

Imunohistologické postupy je mozné po dekalcifikacii roztokom
OSTEOSOFT® vykonavat bez tazkosti, pretoze touto metddou dekalcifikacie
sa zachovaju antigénne Struktdry tkaniva.

Bez tazkosti mozno uskutolnit aj enzymatické postupy, ako je detekcia
konkrétnej esterazy naftol AS-D chléracetdtom a impregnacia retikuldrnych
vlakien striebrom.

MozZno uplatnit aj molekularno-biologické metddy, pretoZe prislusné makro-
molekuly sa tymto procesom dekalcifikacie neznicia.



Dekalcifikacia kompaktného, kalcifikovaného tkaniva

V pripadoch, ked sa material vzorky nepléanuje pouZit pri imunohistologic-
kych, molekuldrno-biologickych alebo enzymatickych testoch, treba vykonat
dekalcifikaciu pomocou roztoku OSTEOMOLL® - Roztok na rychlu dekalci-
fikaciu (s fixaciou) na histolégiu, kat. ¢. 1.01736, na kyslej baze. Roztok
OSTEOMOLL® sa v$ak nesmie pouZit na citlivy material, ako napriklad
prerazené vzorky hrebena bedrovej kosti.

V zavislosti od velkosti vzorky sa kompaktny, kalcifikovany material dekalci-
fikuje v roztoku OSTEOMOLL® pribl. po 6 - 72 hodinéach.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop mé spifiat poZiadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani kryostatov alebo histoprocesorov postupujte podla navodu
na pouzitie, ktory poskytol dodavatel systému a softvéru.

Charakteristika analytickych ¢innosti

Tato pomocna reagencia ,OSTEOSOFT®" pomaha pri mikroskopickom sku-
mani biologickych struktur, ako je opisané v casti ,Urceny ucel" tohto navo-
du na pouzitie. Len opravnené a kvalifikované osoby mézu pouzivat tento
vyrobok, ¢o okrem iného zahffia pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu
so vzorkami, histologické spracovanie, rozhodnutia tykajlce sa vhodnych
kontrol a dalSie.

Analytické cinnosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze.

V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost Specific- | Citlivost
kost medzi | medzi kost v ramci
testami testami v ramci testu

testu

Metdda dekalcifikacie
Skuska vykonnosti 20/20 20/20 8/8 8/8
Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktdr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia ¢innosti potvrdzuju, ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouZitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouzivat platné nomenklatiry.

Tento vyrobok je pomocna reagencia, ktord pri pouziti spolu s ostatnymi
vyrobkami IVD, ako su farbiace roztoky, umozfiuje hodnotit material ludskej
vzorky na diagnostické ucely.

Dal$ie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Pri kazdej aplikdcii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie

OSTEOSOFT® - roztok mierneho dekalcifikatora pre Shistologiu skladujte
pri teplote +15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

OSTEOSOFT® - roztok mierneho dekalcifikatora pre Shistolégiu sa moze
pouzivat do uvedeného datumu exspirdcie.

Po prvom otvoreni flae sa obsah mdZe pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.

Pripadné oslabenie intenzity sfarbenia roztoku OSTEOSOFT® nema Ziadny
G¢inok na schopnost dekalcifikacie.

Kapacita

Mnozstvo potrebného roztoku OSTEOSOFT® zavisi od velkosti, typu a husto-
ty prislusného materialu.

OSTEOSOFT® sa pouZiva iba raz. Pri kazdej novej vzorke tkaniva sa musi
pripravit Cerstvy roztok.

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predislo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-

nal.

Musia sa dodrZiavat $tatne smernice pre bezpeénost prace a zabezpecenie

kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

V pripade potreby pouZite Standardnu odstredivku vhodnu pre zdravotnicke
diagnostické laboratérium.

SK

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sllade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktualnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré si po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii najdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie™ na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V rémci EU plati v sicasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, ozna¢ovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

350 ml a
700 ml (vo flasi
so Sirokym hrd-

Kat. ¢. 1.00496 Formaldehyd, 4 % roztok, pufrovany,
pH 6,9 (asi 10 % formalinovy roztok)
pre histologiu

lom), 51,101,
10 | Titripac®
Kat. ¢. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,2,51
rychly dekalcifikator - roztok pre
histoldgiu
Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10 kg
bod tuhnutia 56 - 58°C, (4 x 2,5kg),
L L 25 kg
zalievacie Cinidlo pre histologiu
Kat. ¢. 1.15161 Pastilky Histosec™ (bez DMSO) 10 kg

(4 x 2,5Kkg),

teplota tuhnutia 56 - 58 °C,
25 kg

zalievacie médium pre histoldgiu

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.01728

Riadte sa klasifikaciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych Gdajov.

Karta bezpecénostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

Hlavné sucasti vyrobku

Kat. & 1.01728
CyoH16N,05 177 g/l
pH 7,0-7,3

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zdvazna nehoda, nahldste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.
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H318: Spbdsobuje vazne poskodenie oci.
H373: Mbze spdsobit poskodenie orgdnov (Dychacie cesty) pri dlhdej alebo
opakovanej expozicii vdychovanim.

P260: Nevdychujte prach/ dym/ plyn/ hmlu/ pary/ aerosoly.
P280: Noste ochranné okuliare/ ochranu tvare.
P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mint ich opatrne

vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a je to mozné,
odstrarte ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P314: Ak pocitujete zdravotné problémy, vyhladajte lekarsku pomoc/
starostlivost.

P501: Zneskodnite obsah/ nddobu v zariadeni schvalenom pre likvidaciu
odpadov.
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Sigma-Aldrich.

1.01728.1000
1.01728.9010 BREF

Mikroskopi
OSTEOSOFT®

orta derece dekalsifikator-gozeltisi histoloji igin

Yalnizca profesyonel kullanima ydneliktir

|VD In Vitro Tani Amagch Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu kullanima hazir "OSTEOSOFT® - orta derece dekalsifikator-gozeltisi
histoloji igin" GrlnG, insanlarda hicre tanisi igin 6zel olarak gelistirilmis olup
kemiklerin, delikli kemik iligi numunelerinin ve insan kaynakli diger sert
dokularin demineralizasyonu ve dekalsifikasyonu igin kullanilir.

Portfoylimuzdeki yardimci reaktiflerin kullaniimasi, yetkili ve kalifiye
arastirmacilarin tanilama strecinin sonunda dogru taniyi koymasini saglayan
kosullari olusturur. Bu baglamda yardimci IVD reaktifleri insan 6rnek
materyalinin islenmesini saglar (6r. sabitleme, dekalsifikasyon, dehidrasyon,
berraklastirma, parafine gémme, yerlestirme, mikroskobik inceleme,
arsivleme). Ilgili boyama goézeltileriyle kullanildiginda bu, normalde kontrasti
dusuk olan hicresel yapilarin gorsellestiriimesini saglar ve optik mikroskop
altinda degerlendiriimesine imkan tanir. Kesin bir taniya ulasmak icin daha
fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

Dekalsifikasyon ydntemleri, rutin olarak sert dokunun optik mikroskobik
incelemeleri igin gereklidir ve bunlarin amaci, materyallerin ince kesitler
halinde kesilmesini saglamaktir. Bu dekalsifikasyon islemi genellikle HCI
bazl asidik gozeltiler kullanilarak gergeklestirilir. Bu yontem hizli olsa

da dokuda 6nemli morfolojik degdisikliklerin yani sira antijenlerin yok
olmasina neden olur. Bu durumda, érnedin dekalsifikasyon yapilan dokuda
immunohistolojik bir analiz yapmak artik mimkin olmaz.

Doku numunelerinin dekalsifikasyonu igin gok daha nazik bir yéntem,
ornedin EDTA kullanarak selatlama prensibi ile dokudaki kalsiyum
iyonlarinin ortadan kaldiriimasidir. OSTEOSOFT® ile dekalsifikasyonun
dayandigi prensip budur.

Dekalsifikasyon gozeltisi, dekalsifikasyon uygulanacak materyalin Gzerine fazla
miktarda dokilerek s6z konusu dokuyu demineralize eder (dekalsifiye eder).
Dekalsifikasyon stiresi, ilgili dokunun boyutuna ve yapisal yogunluguna
baghdir.

Dekalsifikasyon gozeltisinin bilesimi de slireg tGizerinde 6nemli bir etkiye
sahiptir: OSTEOSOFT®, dokudaki kalsiyum iyonlarini baglayan selatlama
ajanlari igerir. Bu, dokudaki antijen yapilarini koruyarak immdinohistolojik,
molekiiler-biyolojik ve enzimatik (6r. NASDCL) yontemlerin
gergeklestiriimesine olanak tanir. Bununla birlikte, bu nazik ve antijenleri
koruyan dekalsifikasyon yénteminin bir dezavantaji, islemin asit prensibine
dayali dekalsifikasyon yontemiyle karsilastirildiginda cok daha uzun
strmesidir.

Dekalsifikasyon gozeltisi OSTEOSOFT®, tanimlanmasini kolaylastirmak igin
sariya boyanmistir. Kullanilan boya, dekalsifiye edilecek dokuya olan etkisi
agisindan inerttir.

Numune materyali

Histolojide parafin kesitlerinin nazik bir sekilde hazirlanmasi igin hassas,
sert doku (6r. delikli iliyak krest numuneleri) ve kalsifiye doku (6r. kan
damarlarn)

Reaktifler
Kat. No. 1.01728

OSTEOSOFT®
orta derece dekalsifikatér-gozeltisi histoloji igin

11, 10 | Titripac®

Alternatif olarak:

Kat. No. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251
Histoloji igin hizli dekalsifikasyon gdzeltisi
(fiksasyonlu)

TR

www.sigmaaldrich.com

Numune hazirhgi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

OSTEOSOFT® ile dekalsifiye edilecek numune materyalinin 6nceden
sabitlenmesi gerekir (6r. Formaldehit gozeltisi %4, Kat. No. 1.00496 ile).

Tam numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tam numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Reaktif hazirlhigi

Kullanilan OSTEOSOFT® - orta derece dekalsifikatdr-gozeltisi histoloji igin
Urdnd kullanima hazirdir ve goézeltinin seyreltiimesi gerekmez.

Prosediir

Dekalsifiye edilecek tim dokulari, kullanima hazir OSTEOSOFT®
dekalsifikasyon gozeltisinin fazlasini iceren bir kaba (cam veya plastik)
yerlestirin.

Dekalsifikasyon siresi ve gereken OSTEOSOFT® miktari, ilgili materyalin
boyutuna, turtine ve yogunluguna baghdir:

Gozenekli kemik pargalarinin ve diger sert dokularin
dekalsifikasyonu

15 x 9 x 3 mm olgllerinde bir kemik pargasini yaklasik 50 ml OSTEOSOFT®
icerisine batirin. Buradaki dekalsifikasyon islemi yaklasik 18 - 24 saat slrer.

Dekalsifikasyon isleminin bitis noktasinin belirlenmesi

Dekalsifikasyon isleminin bitis noktasi (dokunun yumusaklidi), materyale
igne batirilarak belirlenir.

Delikli iliyak krest numunelerinin ultrasonik banyo kullanilarak
hizlandirilmis dekalsifikasyonu

"OSTEOSOFT® - orta derece dekalsifikator-gozeltisi histoloji igin" Grin(,
delikli iliyak krest numunelerini uygun bir ultrasonik banyo ile dekalsifiye
etmek igin kullanilabilir. Bu yéntemin kullaniimasi, geleneksel prosediirle
karsilastirildiginda delikli iliyak krest numunelerinin dekalsifikasyonu igin
gereken slreyi 6nemli 6lgtide kisaltirken ayni zamanda dokuyu ve hiicreler
ile doku yapilarinin boyanabilirligini korur.

Kullanilan ultrasonik banyo, ilgili amaca uygun olmali ve asagidaki 6zellikleri

icermelidir:

® [n vitro tani numunesi hazirhdr (6r. kemik dekalsifikasyonu) icin otomatik
sogutmali ultrasonik banyo

e Calisma siresinin en az 7:00 saate ayarlanmasi

e Sicaklik kontroldri

e Denetimsiz surekli galisma

e Secilebilir ultrasonik glg

e Ultrasonik banyo ve kapak

Delikli iliyak krest numunelerinin, "OSTEQOSOFT® - orta derece
dekalsifikatdr-gozeltisi histoloji icin" ile dekalsifikasyonuna ydnelik program

Cihaz Sogutmali ultrasonik Unite
Ultrasonik glig 45 vat

Sicakhk 25°C

Calisma suresi 7:00 saat

Cihazin bélmeleri, tedarikgisinin sagladigi talimatlara gére OSTEOSOFT®
dekalsifikasyon gozeltisiyle doldurulmalidir. Ultrasonik banyonun kullanim
kilavuzuna mutlaka uyulmahdir.

Dekalsifiye edilmis materyal daha sonra normal yéntemlerle histolojik
islemeye alinir.

Sonug

Dekalsifiye edilmis materyal, kikirdakl veya kauguga benzer bir kivama
sahiptir ve zayif bir direng sergiler.

Kullanim notlar

OSTEOSOFT® ile dekalsifikasyonda dokunun antijen yapilari korundugu igin
bu yéntemden sonra immiuinohistolojik prosedirler sorunsuz bir sekilde
gergeklegtirilebilir.

Naftol AS-D kloroasetat ile spesifik esterazin tespit edilmesi ve retikdlin
liflerinin giimUs impregnasyonu gibi enzimatik prosedirler zorlanmadan
gergeklegstirilebilir.

ilgili makromolekiller bu dekalsifikasyon islemiyle yok edilmediginden
molekiler-biyolojik yéntemler gergeklestirilebilir.



Kompakt, kalsifiye dokunun dekalsifikasyonu

Numune materyalinin immunohistolojik, molekdler-biyolojik veya enzimatik
testlerde kullanilmasinin amaglanmadigi durumlarda bu materyal, asit
bazinda OSTEOMOLL® - Hizli dekalsifikasyon gozeltisi (fiksasyonlu)

histoloji igin, Kat. No. 1.01736 ile dekalsifiye edilmelidir. Bununla birlikte
OSTEOMOLL®, delikli iliyak krest numuneleri gibi hassas materyallerde
kullaniimamalidir.

Numunenin boyutuna bagh olarak kompakt, kalsifiye materyal yaklasik

6 - 72 saat sonra OSTEOMOLL®'de dekalsifiye edilir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
kargilamalidir.

Kriyostatlar veya histolojik isleme sistemleri kullanirken litfen sistem ve
yazihm tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.

Analitik performans ozellikleri

Sunulan yardimci reaktif "OSTEOSOFT®" bu Kullanim Talimatlari'nin
"Kullanim amaci" bélimiinde agiklandigi gibi biyolojik yapilarin mikroskobik
olarak incelenmesine yardimci olur. Urlin yalnizca yetkili ve kalifiye kigiler
tarafindan kullaniimalidir. Urtintin kullanimi; numune ve reaktif hazirhgi,
numune islenmesi, histolojik isleme, uygun kontrollere iliskin kararlarin
alinmasi gibi adimlari igerir.

Uriintin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle dogrulanir.
Asadidaki boyamalar igin analitik performans; Grintn 6zgulliga, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz i Analiz Igi
Arasi Arasi Ozglluk Hassasiyet
Ozgullik Hassasiyet
Dekalsifikasyon
yontemi
Performans testi 20/20 20/20 8/8 8/8

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri Uzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, gerceklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, tGriinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.

Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu Uriin, boyama gozeltileri gibi diger IVD Urtnlerle birlikte kullanildiginda
insan numunesi materyalini tani amagli olarak degerlendirilebilir hale
getiren yardimci bir reaktiftir.

Kabul gérmis yontemlere gore baska testler segilmeli ve uygulanmaldir.
Hatali sonuglari 6nlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestiriimelidir.

Saklama

OSTEOSOFT® - orta derece dekalsifikator-gozeltisi histoloji igin Grinind,
+15°C ile +25°C arasinda saklayin.

Raf omrii

OSTEOSOFT® - orta derece dekalsifikatdr-gozeltisi histoloji igin Grund,
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez acildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

OSTEOSOFT®'un renk yogunlugundaki bir azalmanin, dekalsifikasyon
kapasitesi Uzerinde higbir etkisi yoktur.

Kapasite
Gereken OSTEOSOFT® miktari, ilgili materyalin boyutuna, tlrine ve
yogunluguna baghdir.

OSTEOSOFT® yalnizca bir kez kullanilir ve her yeni doku numunesi igin taze
bir gozelti hazirlanmahdir.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gergeklestirilmesi gerekir.

Is guivenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yonergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimalidir.

Gerekirse tibbi tani amagl laboratuvarlara uygun bir standart santrifij
cihaz kullanin.
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Enfeksiyona karsi koruma
Enfeksiyondan korunmak icin laboratuvar yénergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlari

Ambalaj, giincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimig gozeltiler ve raf démri gegmis cozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Urtinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC

ve 1999/45/EC sayil Direktifleri tadil eden ve yururlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karigimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayil
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00496 Formaldehit gozeltisi %4, tamponlu, 350 ml ve
pH 6,9 (yaklasik %10 Formalin gbzeltisi) 700 ml (genis

histoloji igin boyunlu bir
sisede),
51,101,
10 | Titripac®
Kat. No. 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251

Histoloji igin hizli dekalsifikasyon gozeltisi
(fiksasyonlu)

Kat. No. 1.11609 Histosec™ pastilleri 1 kg, 10 kg
katilasma noktasi 56-58 °C (4x 2,5 kg),
histoloji igin gémme ajani 25 kg

Kat. No. 1.15161 Histosec™ pastilleri (DMSO’suz) katilas- 10 kg
ma noktasi 56-58 °Chistoloji igin gdmme (4x 2,5 kg),
ajani 25 kg

Tehlike siniflandirmasi
Kat No. 1.01728

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin
edilebilir.

Ana iiriin bilesenleri

Kat. No. 1.01728
CioH16N20g 177 g/l
pH 70-7,3

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa lutfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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H318: Ciddi g6z hasarina yol agar.

H373: Uzun sireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol
acabilir.

P260: Sisini veya dumanini solumayin.
P280: Gbz korumasi/ylz korumasi kullanin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE ISE: birkag dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.

P314: Kendinizi iyi hissetmezseniz, tibbi tavsiye/ midahale aliniz.
P501: icerigi/ kabi onaylanmis bir atik bertaraf tesisine bertaraf edin.
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