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Microscopy
OSTEOMOLL®

Solution for rapid decalcification (with fixation)
for histology

For professional use only
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Intended purpose

This product,"OSTEOMOLL® - Solution for rapid decalcification (with fixa-
tion) for histology” is used for human cell diagnostics and serves to decal-
cify (demineralize) bone tissue (e.g. punched bone-marrow specimens) and
other hard materials and to soften keratinized tissue of human origin, fixing
the specimens in the same process.

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 histological procedures.

The material to be decalcified is placed in an excess of OSTEOMOLL® decal-
cifying solution to demineralize (decalcify) and fix it in the same process.
The decalcification time is dependent on the size and structural density of
the respective tissue, while the composition of the decalcifying solutions
also exerts a decisive influence on the process.

Dense bones and hard material are decalcified using inorganic acids, as is
the case with OSTEOMOLL®, which dissolve the calcium from the osseous
substance, making the tissue soft and cuttable.

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

Sample material

Unfixed or pre-fixed bone material and hard tissue (e.g. teeth) and keratin-
ized tissue (acuminate warts, nails) for the preparation of paraffin sections
in histology

OSTEOMOLL® should not be use for sensitive tissue, e.g. punched
iliac crest specimens. OSTEOSOFT®, Cat. No. 1.01728, should be
used for this purpose.

Reagents

Cat. No. 1.01736
OSTEOMOLL®
Solution for rapid decalcification (with fixation) for histology

11,251

Alternatively:
Cat. No. 1.01728 OSTEOSOFT®
mild decalcifier-solution for histology

11, 10 | Titripac®

Sample preparation

The sampling must be performed by qualified personnel.

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 OSTEOMOLL® - Solution for rapid decalcification (with fixation) for his-
tology used is ready-to-use, dilution of the solution is not necessary.

Procedure

Place the specimen material to be fixed and decalcified into a vessel (glass
or plastic) containing an excess of the ready-to-use OSTEOMOLL® decalcifier-
solution. OSTEOMOLL® can still be used for the decalcification step even if
the material has already been pre-fixed.

www.sigmaaldrich.com

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

Decalcification of bones, teeth, and other hard tissue

The time required for decalcification can vary considerably depending on
the size and state of the specimen tissue; for this reason it is advisable to
monitor the condition of the specimen material at regular intervals, see
“Determining the end-point of the decalcification process” below. The pro-
cess can correspondingly take from 6 to 72 hours.

Decalcification of slightly calcified material

Slightly calcified material, e.g. blood vessels, is decalcified after 30 - 60
minutes.

Softening keratinized material

Keratinized tissue, e.g. fingernails and plantar warts, can be made gently
cuttable by immersing the cut paraffin-embedded material in OSTEOMOLL®
with the cut surface facing downwards for at least 15 - 60 minutes and
subsequently rinsing the specimen with tapwater, after which it can be cut
in the usual manner.

The new section should be kept to a minimum (loss of material). Section
thickness is 5 pm.

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.

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

Incomplete decalcification

An incomplete decalcification of the embedded material can be rectified by
immersing the cut surface of the block in a vessel containing OSTEOMOLL®
for 15 - 20 minutes, subsequently rinsing the material with tap water, and
repeating the section procedure.

Result

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

Determining the end-point of the decalcification process

The end-point of the decalcification process is determined by puncturing the
material with a needle at a representative site not of decisive relevance for
the diagnostic procedure.

Notes on use

Too long a decalcification of the material can result in the destruction of
the morphological structure of the specimen and thus negatively affect the
subsequent nucleus staining.

Immunohistological methods cannot be employed after decalcification with
OSTEOMOLL®, since the antigen structures of the material can no longer be
detected.

If immunohistological, molecular-biological, or enzymatic tests are required
for the diagnosis, then OSTEOSOFT®, Cat. No. 1.01728, a mild, antigen-
preserving decalcifying solution based on EDTA, must be used.

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 "OSTEOMOLL®” 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 18/18 18/18 6/6 6/6
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 OSTEOMOLL® - Solution for rapid decalcification (with fixation) for
histology at +15°C to +25°C.

Shelf-life

The OSTEOMOLL® - Solution for rapid decalcification (with fixation) 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 OSTEOMOLL® has no effect on the
decalcification capacity.

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

An amount of 30 ml of OSTEOMOLL® that is necessary to completely cover
the material can be used twice, for example, provided that the solution is
still clear and is not contaminated.

The specimen must previously be cut to a maximum thickness of 5 mm and
a surface of 6 cm? (= max. embedding cassette size).

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. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,

mild decalcifier-solution for histology 10 | Titripac®
Cat. No. 1.11609 Histosec™ pastilles 1 kg, 10 kg (4x
solidification point 56-58°C 2.5 kg), 25 kg
embedding agent for histology
Cat. No. 1.15161 Histosec™ pastilles (without DMSO) 10 kg (4x

solidification point 56-58°C
embedding agent for histology

2.5 kg), 25 kg

Hazard classification

Cat No. 1.01736

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.
CAUTION! Contains CMR substances. Please observe the corresponding
safety instructions given in the safety data sheet.

Main product components
Cat. No. 1.01736

CH,0 4%
HCI 10%

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All Rights Reserved. Merck and
Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany. All other trademarks are the property
of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via publicly available resources.

EN
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

flap:]

H290: May be corrosive to metals.

H302 + H332: Harmful if swallowed or if inhaled.
H314: Causes severe skin burns and eye damage.
H317: May cause an allergic skin reaction.

H335: May cause respiratory irritation.

H341: Suspected of causing genetic defects.
H350: May cause cancer.

P202: Do not handle until all safety precautions have been read and
understood.

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

P301 + P312: IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER/ doctor if you feel
unwell.

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

P304 + P340 + P310: IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing. Immediately call a POISON CENTER/ doctor.
P305 + P351 + P338: IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue
rinsing.
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Mikroskopie
OSTEOMOLL®

Lésung zur schnellen Entkalkung (mit Fixierung)
fur die Histologie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Die vorliegende ,,OSTEOMOLL® - Lésung zur schnellen Entkalkung (mit Fi-
xierung) fur die Histologie™ wird fir die human-medizinische Zelldiagnostik
verwendet und dient der Entkalkung (Entmineralisierung) bei gleichzeitiger
Fixierung von knéchernem Gewebe wie Knochenmarkstanzen und ande-
rem Hartmaterial sowie dem Erweichen von verhorntem Material 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 kénnen. Hierbei
dienen IVD-Hilfsreagenzien u.a. dazu, humanes Material zu prozessieren
(z.B. Fixieren, Entkalken, Entwéassern, Klaren, Paraffinieren / Einbetten,
Eindecken, Mikroskopieren, Archivieren). Zusammen mit entsprechenden
Farbelésungen werden normalerweise kontrastarme zelluldre Strukturen
dargestellt und in der Lichtmikroskopie auswertbar gemacht. Fir eine ab-
schlieBende Diagnostik kdnnen weitere Untersuchungen notwendig sein.

Prinzip

Entkalkungsmethoden sind fir lichtmikroskopische Untersuchungen von
Hartmaterial in der Routine-Histologie notwendig.

OSTEOMOLL® wird im Uberschuss zu dem zu entkalkenden Material gege-
ben, um dieses zu demineralisieren (entkalken) und gleichzeitig zu fixieren.
Die GroBe und Strukturdichte des Materials beeinflussen die Entkalkungs-
zeit, auch die Zusammensetzung der Entkalkungslésungen hat einen
wesentlichen Einfluss auf den Entkalkungsprozess.

Zur Entkalkung von dichten Knochen und Hartmaterial werden anorgani-
sche Sauren verwendet, wie bei OSTEOMOLL®, die das Calcium aus der
Knochensubstanz herauslésen, wodurch das Gewebe weich und schneidbar
wird.

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

Probenmaterial

unfixiertes oder vorfixiertes Knochen- und Hartgewebe (z.B. Zahne) und
verhorntes Material (Dornwarzen, Négel) zur Vorbereitung fir Paraffin-
schnitte in der Histologie

OSTEOMOLL® sollte nicht fiir empfindliches Material z.B. Becken-
kammstanzen verwendet werden. Hierfiir solite OSTEOSOFT®, Art.
1.01728, verwendet werden.

Reagenzien

Art. 1.01736

OSTEOMOLL® 11,251
Lésung zur schnellen Entkalkung (mit Fixierung) fur die Histologie

Alternativ:
Art. 1.01728 OSTEOSOFT®
milde Entkalkungsldsung fir die Histologie

11, 10 I Titripac®

Probenvorbereitung
Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

DE

www.sigmaaldrich.com

Reagenzvorbereitung

Die verwendete OSTEOMOLL® - Lésung zur schnellen Entkalkung (mit
Fixierung) fir die Histologie ist gebrauchsfertig, das Verdiinnen der Losung
ist nicht notwendig.

Durchfiihrung

Das zu fixierende und entkalkende Material wird komplett in ein GefaB (Glas
oder Kunststoff) mit einem Uberschuss der gebrauchsfertigen OSTEOMOLL®
Entkalkungslésung gelegt. Sollte das Material schon vorfixiert sein, kann
OSTEOMOLL® trotzdem fiir den Entkalkungsschritt verwendet werden.

Die benétigte Entkalkungszeit und Menge an OSTEOMOLL® ist abh&ngig von
der GroBe, Art und Dichte des Materials:

Entkalkung Knochen, Zédhne und anderes Hartgewebe

Die Entkalkungszeit variiert je nach GréBe und Zustand des Probenmateri-
als teils erheblich, daher sollte der Zustand des Probenmaterials zwischen-
zeitlich gepruft werden, siehe nachfolgend “Feststellen des Endpunkts der
Entkalkung”. Die Zeiten liegen dem entsprechend zwischen etwa 6 - 72
Stunden.

Entkalkung gering verkalktes Material
Gering verkalktes Material, z.B. BlutgefaBe, ist nach 30 - 60 min entkalkt.

Erweichen von verhorntem Material

Verhorntes Material z. B. Ndgel und Dornwarzen kann schonend schneidbar
gemacht werden, indem das angeschnittene, in Paraffin eingeblockte Mate-
rial mit der Schnittseite nach unten in OSTEOMOLL® fiir mindestens

15 - 60 min gelegt, anschlieBend mit Leitungswasser gesplilt und dann in
der Ublichen Art geschnitten wird.

Der neue Anschnitt ist klein zu halten (Materialverlust). Schnittdicke: 5 pm.

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.

Das entkalkte Material wird anschlieBend dem Ublichen Histoprozessing
zugefihrt.

Unvollstandige Entkalkung

Unvollstandige Entkalkung des eingeblockten Materials kann behoben wer-
den, wenn das angeschnittene Blockchen mit der Schnittflache fir 15 - 20
min in ein GefdaB mit OSTEOMOLL® gelegt, anschlieBend mit Leitungswasser
gesplilt und erneut geschnitten wird.

Ergebnis

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

Feststellen des Endpunkts der Entkalkung

Der Endpunkt der Entkalkung wird festgestellt, indem mit einer Nadel an
eine reprasentative, in einem fir die Diagnostik nicht entscheidenden Areal,
des Materials eingestochen wird.

Anwendungshinweis

Eine zu lange Entkalkung des Materials kann zur Zerstérung der Morpholo-
gie fihren und die nachfolgende Kernféarbung negativ beeinflussen.

Immunhistologische Methoden kénnen nach Entkalkung mit OSTEOMOLL®
nicht mehr durchgefiihrt werden, da die Antigenstrukturen des Materials
nicht mehr nachweisbar sind.

Sind immunbhistologische, molekulabiologische oder enzymatische Methoden
zur Diagnostik notwendig, muss OSTEOSOFT®, Art. 1.01728, eine anti-
generhaltende milde Entkalkungslésung auf EDTA-Basis, verwendet werden.

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 ,OSTEOMOLL®” unterstiitzt 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 durchzufih-
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, Sensitivitat 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 18/18 18/18 6/6 6/6

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.
Gultige Nomenklaturen sind anzuwenden.

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

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

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

Lagerung

OSTEOMOLL® - Losung zur schnellen Entkalkung (mit Fixierung) fur die
Histologie bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Haltbarkeit

OSTEOMOLL® - Losung zur schnellen Entkalkung (mit Fixierung) 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 Farbintensitdt von OSTEOMOLL® hat keinen Einfluss auf
die Entkalkungseigenschaften.

Kapazitat
Die benotigte Menge an OSTEOMOLL® ist abhéngig von der GréBe, Art und
Dichte des Materials.

Eine Menge von 30 ml OSTEOMOLL®, die das Material komplett bedecken
soll, kann z. B. 2-mal verwendet werden, wenn die Losung noch klar und
nicht verunreinigt ist.

Das Material muss vorher jeweils auf eine Starke von max. 5 mm und
eine Flache von 6 cm? (= max. EinbettkassettengréBe) zurechtgeschnitten
werden.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzuftihren.
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.

Infektionsschutz

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

DE
Entsorgungshinweise
Die Packung ist entsprechend der giiltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Lésungen und Lésungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
gefahrlicher 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 Uber 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. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
milde Entkalkungslésung fir die Histologie 10 | Titripac®
Art. 1.11609 Histosec™ Pastillen 1 kg, 10 kg (4x
Erstarrungspunkt 56-58 °C 2,5 kg), 25 kg
Einbettungsmittel fiir die Histologie
Art. 1.15161 Histosec™ Pastillen (ohne DMSO)
Erstarrungspunkt 56-58 °C
Einbettungsmittel fiir die Histologie

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

Gefahrstoffeinstufung

Art. 1.01736

Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-
datenblatt sind zu beachten.

Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.
ACHTUNG! Enthalt CMR-Substanzen. Bitte entsprechende Sicherheitshin-
weise im Sicherheitsdatenblatt beachten.

Hauptbestandteile des Produkts

Art. 1.01736
CH,0 4%
HC 10 %

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.

Literatur

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
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H290: Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.

H302 + H332: Gesundheitsschadlich bei Verschlucken oder Einatmen.
H314: Verursacht schwere Veratzungen der Haut und schwere Augen-
schaden.

H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H335: Kann die Atemwege reizen.

H341: Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.

H350: Kann Krebs erzeugen.

P202: Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz
tragen.

P301 + P312: BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONS-
ZENTRUM/ Arzt anrufen.

P303 + P361 + P353: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar):
Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser
abwaschen.

P304 + P340 + P310: BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen
und fir ungehinderte Atmung sorgen. Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/
Arzt anrufen.

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



Revisionshistorie
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mentation beachten J333-MM-TT begrenzung
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Microscopie
OSTEOMOLL®

Solution pour la décalcification rapide (avec
fixation) pour I'histologie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

La présente « OSTEOMOLL® - Solution pour la décalcification rapide (avec
fixation) pour I'histologie » est utilisée pour le diagnostic cellulaire dans la
médecine humaine et sert a la décalcification (déminéralisation) avec fixa-
tion en méme temps de tissu osseux, tel que découpes de moelle osseuse
et d’autres matériaux solides, ainsi qu’au ramollissement de matériel kérati-
nisé 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 de matériel dur pour le travail de routine en histologie.
OSTEOMOLL® est ajoutée en surplus au matériel a décalcifier pour le démi-
néraliser (décalcifier) et le fixer en méme temps.

La taille et la densité structurelle du matériau ont une influence a la durée
de la décalcification, de méme que la composition des solutions de décalcifi-
cation a une influence importante au processus de décalcification.

Pour la décalcification d'os de haute densité et de matériel solide, on utilise
des acides inorganiques, tels que OSTEOMOLL®, qui détachent le calcium de
la substance osseuse, ce qui rend le tissu mou et facile a couper.

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

Matériel d’echantillons

Tissus osseux ou durs (dents p. ex.) non fixés ou préfixés et matériel kéra-
tinisé (verrues plantaires, ongles) pour la préparation des coupes paraffi-
nées en histologie

OSTEOMOLL® doit pas étre utilisé pour des matériaux sensibles, p.
ex. des découpes de la créte iliaque. A cet effet, OSTEOSOFT®, art.
1.01728, devrait étre utilisé.

Réactifs

Art. 1.01736

OSTEOMOLL® 11,251
Solution pour la décalcification rapide (avec fixation)

pour I'histologie

En alternative :

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

11, 10 I Titripac®

Préparation des échantillons

Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.
Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux regles de I'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’ OSTEOMOLL® - Solution pour la décalcification rapide (avec fixation) pour
I'histologie utilisée est préte a I'emploi ; il n’est pas nécessaire de diluer la
solution.

FR
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Mode opératoire

Immerger completement le matériel a étre fixé et décalcifié dans un
récipient (en verre ou en plastique) rempli d’'un excés de la solution de
décalcification OSTEOMOLL® préte a I'emploi. Si le matériel est préfixé,
OSTEOMOLL® peut quand méme étre utilisé pour I'étape de décalcification.

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

Décalcification d’os, de dents et d’autres tissus durs

1l y a des variantes considérables dans la durée de la décalcification en
fonction de la taille et la condition de I"échantillon, pour cette raison la
condition de I’échantillon devrait étre contrélée entre-temps, voir ci-dessous
« Détermination de la fin de la décalcification ». En conséquence, les durées
de décalcification sont de 6 a 72 heures environ.

Décalcification du matériel peu calcifié

Le matériel peu calcifié, p. ex. les vaisseaux sanguins, est décalcifié au bout
de 30 a 60 minutes.

Ramollissement de matériel kératinisé

Le matériel kératinisé, p.ex. dents et verrues plantaires, peut étre rendu
facile a couper avec ménagement en introduisant le matériel entamé et
formé en bloc dans de la paraffine, la face coupée vers le bas, dans
OSTEOMOLL® pendant 15 - 60 minutes au minimum, et ensuite le ringant
avec de I'eau du robinet et le coupant de la maniére habituelle.

La nouvelle coupe devant étre mince (perte de matériel). L'épaisseur de la
coupe est de 5 pm.

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.

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

Calcification incompléte

On peut rectifier la décalcification incompléte de matériel inclus dans un
bloc de paraffine en mettant le c6té coupé du petit bloc pendant 15 a 20
minutes dans un récipient contenant de I'OSTEOMOLL®, puis en le ringant a
I’eau du robinet et en le redécoupant.

Résultat

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

Détermination de la fin de la décalcification

On détermine la fin de la décalcification en enfongant une aiguille dans une
zone représentative du matériel mais pas indispensable au diagnostic.

Remarques pour l'utilisation

Une décalcification trop longue du matériel peut détruire la morphologie et
influencer négativement la coloration nucléaire suivante.

Les méthodes immunohistologiques ne peuvent plus étre effectuées apres
la décalcification avec OSTEOMOLL®, les structures antigénes du matériel
n’étant plus décelables.

Si des méthodes immunohistologiques, enzymatiques ou de biologie molé-
culaire sont nécessaires pour le diagnostic, il faut utiliser OSTEOSOFT®, art.
1.01728, une solution de décalcification douce a la base de EDTA conser-
vant les antigenes.

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 « OSTEOMOLL® » 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 18/18 18/18 6/6 6/6
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 contrdle, afin d’exclure toute possibi-
lité de résultat erroné.

Stockage

Stocker 'OSTEOMOLL® - Solution pour la décalcification rapide (avec fixa-
tion) pour I'histologie entre +15°C et +25 °C.

Stabilité

L'OSTEOMOLL® - Solution pour la décalcification rapide (avec fixation) 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 'OSTEOMOLL® n’a pas
d’influence sur la qualité de la décalcification.

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

Une quantité de 30 ml d’'OSTEOMOLL® qui doit recouvrir complétement le
matériel peut étre utilisée p. ex. 2 fois si la solution est encore limpide et
n’est pas souillée.

Le matériel doit étre découpé au préalable a une épaisseur maximale de
5 mm et a une surface de 6 cm? (= dimensions maximale de la cassette
d’inclusion).

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.

FR

Réactifs auxiliaires
Art. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,

solution de décalcification douce 10 | Titripac®

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. 1.01736

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.

ATTENTION : contient des substances CMR. Veuillez respecter les consignes
de sécurité dans la fiche de sécurité correspondante s.v.p.

Composants principaux du produit

Art. 1.01736
CH,0 4 %
HCI 10 %

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
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H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.

H302 + H332 : Nocif en cas d’ingestion ou d’inhalation.

H314 : Provoque de graves br(lures de la peau et de graves lésions des
yeux.

H317 : Peut provoquer une allergie cutanée.

H335 : Peut irriter les voies respiratoires.

H341 : Susceptible d’induire des anomalies génétiques.

H350 : Peut provoquer le cancer.

P202 : Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions
de sécurité.

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

P301 + P312 : EN CAS D'INGESTION: Appeler un CENTRE ANTIPOISON/ un
médecin en cas de malaise.

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

P304 + P340 + P310 : EN CAS D’INHALATION: transporter la personne a
I'extérieur et la maintenir dans une position ou elle peut confortablement
respirer. Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON/ un médecin.
P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de
contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.
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Microscopia
OSTEOMOLL®

Solucién para descalcificacion rapida (con fijacién)
para histologia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

La presente "OSTEOMOLL® - Solucién para descalcificacién rapida (con
fijacidn) para histologia” es utilizada para diagndsticos a nivel celular en la
medicina humana y sirve de medio de descalcificacién (desmineralizacion)
con fijaciéon simultanea de tejido 6seo como es el caso en punciones de
médula dsea y otros materiales duros, asi como para el ablandamiento de
material queratinizado 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 diagnéstico correcto al final del proceso de
obtencién de un diagnostico. En esto se emplean reactivos auxiliares IVD
entre otras cosas para procesar material humano (p.ej. fijacion, descal-
cificacion, deshidratacion, clarificacion, parafinacion / inclusion, monta-

je, microscopiado, archivado). En combinacidn con las correspondientes
soluciones de tincion se representan estructuras celulares que normalmente
disponen de poco contraste, posibilitindose 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 descalcificacidn son necesarios para los éxamenes por
microscopia Optica de material duro en la histologia de rutina.
OSTEOMOLL® es afiadida en exceso al material a descalcificar para desmi-
neralizarlo (descalcificarlo) y al mismo tiempo fijarlo.

El tamafio y la densidad estructural del material influyen en el tiempo de
descalcificacion, y también tiene un efecto esencial en el proceso de descal-
cificacion la composicion de las soluciones descalcificadoras.

Para la descalcificacion de huesos densos y material duro se utilizan acidos
inorganicos, como en caso de OSTEOMOLL®, que desincorporan el calcio de
la sustancia dsea, convirtiendo el tejido en un material blando y cortable.

Para su mejor identificacion, la solucion descalcificadora OSTEOMOLL® esta
tefiida de color azul. El colorante tiene comportamiento inerte frente al
material a descalcificar.

Material de las muestras

Tejido 6seo y duro no fijado o prefijado (p.ej. dientes), y material queratini-
zado (verrugas plantares, ufias) para la preparacidon para cortes de parafina
en la histologia

OSTEOMOLL® no debe ser utilizada para materiales sensibles como
p.ej. punciones de la cresta iliaca. Para estas aplicaciones se debe-
ria usar OSTEOSOFT®, art. 1.01728.

Reactivos

Art. 1.01736

OSTEOMOLL® 11,251
Solucién para descalcificacion rapida (con fijacion) para histologia

Alternativamente:

Art. 1.01728 OSTEOSOFT®
solucién descalcificadora suave
para histologia

11, 10 I Titripac®

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

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.

ES
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Preparacion del reactivo

La OSTEOMOLL® - Solucién para descalcificacion rapida (con fijacion) para
histologia utilizada esta lista para el uso, la dilucién de la solucién no es
necesaria.

Técnica

El material a fijar y descalcificar se introduce completamente en un reci-
piente (vidrio o plastico) con un exceso de solucion descalcificadora lista
para el uso OSTEOMOLL®. Incluso si el material ya estd prefijado, aun asi
se podra utilizar OSTEOMOLL® para el paso de descalcificacion.

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

Descalcificacion huesos, dientes y otros tejidos duros

El tiempo de descalcificacion varia en parte considerablemente segun el ta-
mafio y estado del material de muestra, por eso se deberia controlar una y
otra vez el estado del material de muestra, véase a continuaciéon “Compro-
bacién del punto final de la descalcificacion”. Conforme a lo expuesto, los
tiempos seran de 6 hasta 72 horas.

Descalcificacion material poco calcificado

El material poco calcificado, p.ej. vasos sanguineos, queda descalcificado
tras 30 - 60 minutos.

Ablandamiento de material queratinizado

Un material queratinizado, como p.ej. ufias y verrugas plantares, podra ser
transformado suavemente en un material cortable, colocando el material
cortado y embloqueado en parafina con el lado de corte hacia abajo como
minimo durante un periodo de 15 - 60 minutos en OSTEOMOLL®, enjua-
gando a continuacién con agua del grifo y cortando después de la manera
habitual.

El nuevo corte debe ser pequefio (pérdida de material). El espesor del corte
esde 5 um.

Comprobacion del punto final de la descalcificacion

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

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

Descalcificacion incompleta

Una descalcificacion incompleta del material incluido en el bloque puede
solventarse si se coloca la seccion del corte del pequefio bloque cortado
durante 15 - 20 minutos en un recipiente OSTEOMOLL®, seguidamente se
enjuaga con agua corriente del grifo y se corta de nuevo.

Resultado

El material exento de cal es cartilaginoso o0 gomoso y no muestra ya fuerte
resistencia.

Comprobacion del punto final de la descalcificacién

El punto final de la descalcificacién se comprueba pinchando con una aguja
en una zona representativa del material no decisiva para el diagndstico.

Indicaciones de empleo

Una descalcificacién demasiado prolongada del material puede llevar a des-
truir la morfologia y a influir negativamente en la tincion nuclear siguiente.

Los métodos inmunohistologicos ya no pueden realizarse tras la descalcifi-
cacion con OSTEOMOLL®, ya que las estructuras del antigeno del material
ya no son detectables.

Si se precisan métodos inmunohistoldgicos, de biologia molecular o enzima-
ticos para el diagndstico, hay que utilizar OSTEOSOFT®, art. 1.01728, una
solucién descalcificadora suave conservadora de antigenos con una base
EDTA.

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 operacidn del fabricante, tanto del aparato como
del software.



Caracteristicas de rendimiento analitico

El reactivo auxiliar presente "OSTEOMOLL®” facilita el examen microscdpico
de estructuras bioldgicas como se describe en la “Finalidad prevista” en
esta instrucciéon 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 18/18 18/18 6/6 6/6
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.

Diagndstico

Los diagnosticos deberan 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.ej. soluciones de tincion.

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

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

Almacenamiento

Guardar la OSTEOMOLL® - Solucién para descalcificaciéon rapida (con fija-
cién) para histologia de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

La OSTEOMOLL® - Solucién para descalcificacion rapida (con fijacion) 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 OSTEOMOLL® no influye en la
capacidad descalcificadora.

Capacidad

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

Una cantidad de 30 ml de OSTEOMOLL®, que debe cubrir completamente el
material, puede usarse p.ej. 2 veces, si la solucién todavia es diadfana y no
estd impurificada.

El material debe cortarse previamente con un espesor de max. 5 mm y una
superficie de 6 cm? (= tamafio max. de la cassette de inclusion).

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

Para evitar errores, la aplicacién 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.

ES
Indicaciones para la eliminacioén de residuos
El envase debe ser eliminado de acuerdo con las directivas validas de elimi-
nacion de residuos.
Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podréa 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. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
solucién descalcificadora suave 10 | Titripac®
para histologia

Art. 1.11609 Histosec™ pastillas 1 kg, 10 kg (4x

punto de solidificacion 56-58°C 2,5 kg), 25 kg
medio de inclusion para histologia
Art. 1.15161 Histosec™ pastillas (sin DMSO) 10 kg (4x

punto de solidificacion 56-58°C,
medio de inclusion para histologia

2,5 kg), 25 kg

Clasificacion de substancias peligrosas

Art. 1.01736

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 estd disponible en el sitio web y a solicitud.
iATENCION! Contiene sustancias CMR. Por favor, respete los avisos de se-
guridad correspondientes en la ficha de datos de seguridad.

Componentes principales del producto

Art. 1.01736
CH,0 4 %
HCI 10 %

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
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H290: Puede ser corrosivo para los metales.

H302 + H332: Nocivo en caso de ingestidn o inhalacion.

H314: Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H335: Puede irritar las vias respiratorias.

H341: Se sospecha que provoca defectos genéticos.

H350: Puede provocar cancer.

P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas
las instrucciones de seguridad.

P280: Llevar guantes/ ropa de proteccion/ equipo de proteccion para los
ojos/ la cara.

P301 + P312: EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/ médico si la persona se encuentra mal.

P303 + P361 + P353: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):
Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con
agua.

P304 + P340 + P310: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona
al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la respiracion.
Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.

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

Soluzione per decalcificazione rapida (con
fissazione) per istologia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

La presente "OSTEOMOLL® - Soluzione per decalcificazione rapida (con
fissazione) per istologia“ € utilizzata per la diagnostica cellulare nell'uomo
e serve per la decalcificazione (demineralizzazione) in concomitanza con
la fissazione di tessuti ossei come prelievi di midollo osseo e di altri tessuti
duri nonché per ammorbidire tessuti cheratinizzati 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 I'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.

La soluzione OSTEOMOLL® viene aggiunta in eccesso al materiale da
decalcificare in modo da demineralizzarlo (decalcificazione) e contempora-
neamente fissarlo. Il tempo necessario per la decalcificazione dipende dalle
dimensioni e dalla densita strutturale dei tessuti, ma anche la composizione
delle soluzioni decalcificanti esercita un’influenza rilevante sul processo.

Per la decalcificazione di ossa e tessuti duri spessi vengono utilizzati acidi
inorganici, come quelli di OSTEOMOLL®, che separano il calcio dalla sostan-
za ossea, rendendo il tessuto morbido e sezionabile.

La soluzione decalcificante OSTEOMOLL® & di colore blu per permetterne
una migliore identificazione. Il colorante risulta inerte nei confronti del
materiale da decalcificare.

Materiale d’esame

Ossa e tessuti duri (ad es. denti) non fissati o prefissati e materiale chera-
tinizzato (verruche acuminate e unghie) per la preparazione delle sezioni di
paraffina in istologia

OSTEOMOLL® non deve essere utilizzato per materiale sensibile,
come ad es. i biopsie da cresta iliaca. Para estas aplicaciones se de-
beria usar OSTEOSOFT®, art. 1.01728.

Reattivi

Art. 1.01736

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

In alternativa:

Art. 1.01728 OSTEOSOFT®
soluzione decalcificante leggera
per istologia

11, 10 I Titripac®

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

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.

IT
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Preparazione del reattivo

L'OSTEOMOLL® - Soluzione per decalcificazione rapida (con fissazione)
per istologia utilizzata & pronte all’'uso, non é richiesta la diluizione della
soluzione.

Esecuzione

Tutto il materiale da fissare e decalcificare va collocato in un recipiente

(in vetro o plastica) contenente la soluzione decalcificante in eccesso
OSTEOMOLL® pronta per I'uso. La soluzione OSTEOMOLL® pud comunque
essere utilizzata per la fase di decalcificazione anche qualora il materiale sia
stato gia fissato in precedenza.

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

Decalcificazione d’ossa, denti e altri tessuti duri

Il tempo di decalcificazione varia, talvolta sensibilmente, a seconda delle
dimensioni e delle condizioni del campione; & di conseguenza necessario
verificare lo stato del campione nel corso della procedura, si veda a tale
proposito il punto “Stabilire il termine del processo di decalcificazione”. Il
tempo € compreso tra circa 6 ore e 72 ore.

Decalcificazione di materiali leggermente calcificati

I materiali leggermente calcificati, come ad esempio i vasi sanguigni,
vengono decalcificati dopo 30 - 60 minuti.

Ammorbidimento di materiali cheratinizzati

I materiali cheratinizzati, come ad esempio le unghie e le verruche acu-
minate, possono essere tagliati delicatamente, immergendo il materiale
sezionato e incluso in blocchi di paraffina nella soluzione OSTEOMOLL® con
la superficie della sezione rivolta verso il basso per almeno 15 - 60 minuti;
successivamente risciacquare con acqua corrente e tagliare secondo la
procedura standard.

La nuova sezione deve essere di piccole dimensioni (perdita di tessuto); lo
spessore & di 5 pm.

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.

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

Decalcificazione incompleta

E possibile portare a termine una decalcificazione incompleta del materiale,
immergendo la parte sezionata di blocchetto in un recipiente contenente la
soluzione OSTEOMOLL® per 15 - 20 minuti, per poi risciacquarla con acqua
corrente e ripetere la sezionatura.

Risultato

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

Stabilire il termine del processo di decalcificazione

Il termine del processo di decalcificazione viene stabilito inserendo un ago
in una parte rappresentativa del materiale, che non ha rilevanza dal punto
di vista diagnostico.

Indicazioni d'uso

Una decalcificazione troppo lunga potrebbe portare alla distruzione della
struttura morfologica dei materiali e influire negativamente sulla successiva
colorazione del nucleo.

Non si possono utilizzare metodi immuno-istologici dopo la decalcificazione
con OSTEOMOLL®, poiché le strutture antigeniche nel materiale non sono
piu identificabili.

Se a fini diagnostici sono necessarie metodiche immunoistologiche, di biolo-
gica molecolare o enzimatiche, va utilizzata la soluzione OSTEOSOFT® (art.
1.01728), una delicata soluzione decalcificante a base di EDTA, capace di
preservare gli antigeni.

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 ,OSTEOMOLL®" ajuta 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 18/18 18/18 6/6 6/6

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 I'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'OSTEOMOLL® - Soluzione per decalcificazione rapida (con fissazione) per
istologia va conservata ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

L'OSTEOMOLL® - Soluzione per decalcificazione rapida (con fissazione) 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 OSTEOMOLL®
non influisce sui risultati della decalcificazione.

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

Una quantita pari a 30 ml di soluzione OSTEOMOLL®, che & necessaria per
ricoprire completamente il materiale, puo essere utilizzata ad es. 2 volte, se
la soluzione appare ancora chiara e non contaminata.

Il materiale va prima sezionato a misura con uno spessore massimo di 5
mm e una superficie di 6 cm? (= dimensioni max. contenitore immersione).

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.

Protezione contro le infezioni

Vanno rigorosamente osservate le norme di laboratorio relative alla
protezione contro le infezioni.
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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. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
soluzione decalcificante leggera 10 | Titripac®
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) 10 kg (4x

p.s. 56-58°C
mezzo d’inclusione per istologia

2,5 kg), 25 kg

Classificazione di sostanze pericolose

Art. 1.01736

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.
ATTENZIONE! Contiene sostanze CMR. Attenersi alle relative indicazioni di
sicurezza riportate nella scheda di dati di sicurezza.

Componenti principali del prodotto

Art. 1.01736
CH,O 4 %
HCI 10 %

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

H290: Puo essere corrosivo per i metalli.

H302 + H332: Nocivo se ingerito o inalato.

H314: Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
H317: Puod provocare una reazione allergica cutanea.
H335: Puo irritare le vie respiratorie.

H341: Sospettato di provocare alterazioni genetiche.
H350: Puo provocare il cancro.

P202: Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.
P280: Indossare guanti/ indumenti protettivi/ proteggere gli occhi/ proteg-
gere il viso.

P301 + P312: IN CASO DI INGESTIONE: in presenza di malessere, contat-
tare un CENTRO ANTIVELENI/ un medico.

P303 + P361 + P353: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o coni
capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle.

P304 + P340 + P310: IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato
all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respira-
zione. Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/ un medico.
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.
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Mikpookonia
OSTEOMOLL®

AlGAupa yia Taxeia anaoBéotwon (ME
Jovigonoinon)
yla 1oToAoYIKN Xprion

lMNa enayysApartikn Xpnon pHovo

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

MpoBAENOHEVOG OKONOG

To npoiov «OSTEOMOLL® - AidAupa yia Taxsia anacBeotwon (He
Hovigonoinon) yia 1IoToAoyIKR Xprion» €xel oXediaoTel €101KA yia

TNV KUTTapoAoyIkr didyvwon oTov avepwno Kal Xpnolpevel yia Tnv
anaoBéoTwon (anopeTaAAwon) ooTikoU 1aToU (M.X. deiydaTa pueAol

TWV 00TOV ANPBEVTA Pe Tpunavidio) Kai AAAwV OKANPWV UAIK®V, KaBwG

Kal yla To HaAGKwPa KepaTivonoinuévou 10Tol avpwnivng npoéAeuonc,
dovigonolwvTag Ta deiyparta otnyv idia digpyaaia.

H xprion Twv BonBnTik®V avTidpacTnpiwyv TNG O€IpAg TwV NpoiovTwv pag di-
Vel TN duvaToTNTa OTOUG €EE0UCIOSOTNHEVOUG Kal EEEIBIKEUMEVOUG EPEUVNTEG
va kavouv owoTn d1dyvwan oto TEAoG TG diayvwaTikng diadikaciag. Mpog
TOV OKOMO auTod, Ta BonONTIKA avTidpacoTnpia yia didyvwaon in vitro xpnoi-
pevouv, HeTa&l aAAwyv, yia Tnv enegepyaaia avBpwnivwv derypdtwy (n.X.
Hoviponoinon, anacBéoTwon, aeudatwaon, dialyaon, EYKAEIOUO O napagi-
vn, NposTolyacia NAGKag, HIkpookonnan, apxeloBérnon). H xprion padi pe Ta
avTioTolxa diaAlpaTa Xpwaong ENITPENElI TV ONTIKOMOINGN TWV KUTTAPIKWOV
douWYV, Ol OMOIEG €XOUV KATA Ta AAAa xapnAn avTiBeon, Kai Tig kadioTd kat
auTov Tov TPOMo a&loAOYNOIUEG E TO ONTIKO MIKpookOnio. EvdéxeTal va eival
anapaitnTn n dievEpyela eNNAEOV €EETACEWY YIa TNV 0PICTIKA didyvwaon.

Apxn TnG HEOOGSOU

O1 pgBodor apalaTwaong gival anapaiTnTEG yia ONTIKEG HIKPOOKOMIKESG EEETACEIG
oKANpoU 10ToU O€ 10TOAOYIKEG 51adIKATiEG poUTivac,.

To uAikd Npog anacBEoTwon TonoBeTeiTal 0 Nepioaia NnocoTNTa dIaAUPATOG
anaoBéoTwong OSTEOMOLL® yia Tnv anopeTdAAwon (anacBeéoTwon) kai
povigonoinon Tou atnv idia diepyaacia.

O xpovog apalaTwong eEaptaral and To PEyeBog Kal Tn doIKA nukvoTnTa
TOU avTiOTOIXOU 10TOU, EV® N oUvBOeoN Tou SIAAUMATWY aPAAATWONG AoKei
€niong anogaacioTikn enidpaon oTn diadikaacia.

Mukva ooTa kai okANpd UAIKO anacBeoTwvovTal He Xpron avopyavwy o&g-
WV, 6nwg oTnv nepintwon Tou OSTEOMOLL®, Ta onoia diaAUouv To aoBEaTio
and Tnv o0TEIVN oudia, KaBIoTM®VTAG TOV I0TO HAAAKO Kal IKavo va Konei.

To diaAupa anaoBéoTwong OSTEOMOLL® £xel unAE Xp®Ha nou kabioTa
€UKOAOTEPN TNV avayvwpior Tou. H XpwaTIKr nou Xpnoiugonoleital ival
adpavng avagopika Je onoladnnoTe nidpacn aTo UAIKO NMPog apairdTwaon.

YAIkO deiyparog

Mn HOVILOMNOINUEVO 1} MPO-HOVILOMNOINKEVO 0CTIKO UAIKO Kal OKANPOG 10TOG
(n.x. dOVTI) Kal KEPATIVONOINKEVOG 10TOC (0EUTEVH KOVOUA®UATA, OVUXEG)
yid TNV Napackeun TOPWV Napagivng os IoToAoyia

To OSTEOMOLL® dev 8a npénel va Xpnoigonoin®si yia evaicdbnro
1070, n.X. deiypara konTouoag Biowiag Aayoviag akpoAoyiag. To
OSTEOSOFT®, ap. kataAdoyou 1.01728, npénel va XpnoIHOMNOIEiTAl yid
TOV OKONO auTo.

AvTIdpaoThpia

Ap. kataloyou  OSTEOMOLL® 11,2,51
1.01736 AldAupa yia Taxeia anaoBeoTwaon (Me

Hovigonoinon)

yid 10TOAOYIKA Xpron
EvaAAakTika:
Ap. kataloyou  OSTEOSOFT® 11,101
1.01728 N0 aPaAwTIKO diaAupa Titripac®

yia 10TOAOYIKA Xpron

EL

www.sigmaaldrich.com

MpoeToipacia dsiyparog

H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgiTal ano EUngipo Npoowniko.
'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o€ enegepyaaia Pe Xpnon
nponyuevng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npenel va GEPOUV oagn onpavon.

Ma Tn ARwn Kal Tnv nposToipacia Twv delypddTwyv npénel va
xpnaoigonoloUvTal KaTaAAnAa opyava. AKoAouBnaTe TiG 0dnyieg Tou
KATaoKEUAaoTn yia epapupoyn / xpnon.

MposToipacia avTidpaoTnpinv

To OSTEOMOLL® - AidAupa yia Taxsia anacBeotwon (Ue poviponoinon)
yia 1I0TOAOYIKR XPron €ival €Toigo yia Xpnon. Agev anaiteital apaiwon Tou
diaAUpaTog.

Aladikacia

TonoBeTroTe TO UAIKO SEiyHaTog Npog Hovihonoinan kal anacBEoTwan og
€va doxeio (UAAIVo 1) NAACTIKO) MOU NEPIEXEI MEPITTIa NOCOTNTA ETOIMOU

yia xprnon diaAUpaTtog anaoBéoTwong OSTEOMOLL®, gpovTilovTag

va epBanTioTei TeAeiwg. To OSTEOMOLL® eEakoAouBei va pnopsi va
XpnoigonoinBei yia To BApa anaoBEoTwaong, akdpa Kai €av To UAIKO €xel RdN
npo-poviponoinoei.

O xpovog apaAdTtwong kai n nocdtTnTa Tou OSTEOMOLL® nou anaiteital
eEapTdTal ano 1o pEyebog, Tov TUMO Kal TNV NUKVOTNTA TOU QVTiGTOIXOU
UAIKOU:

A@aAatwon ooT®V, 030VT®WV Kal AAAou okAnpou 10ToU

O xpOVOG Nou anaiTeiTal yia Tnv anacBeoTwaon UNopei va noikiAAel onua-
VTIKG avaAoya Pe To PEyebog Kal TNV Kataoraon Tou deiypaTog 10Tou” yia
Tov AOYO QUTO, GUVIOTATAl N NAPAKoAoUBNnon TNG KATAoTAoNG TOU UAIKOU
deiypaTog o€ TakTa diaoTnpaTa, BA. «Mpoadiopiopog Tou TEAIKOU onpeiou
Tng diadikaaiag apaAdTtwong» napakatw. H diepyacia pynopei avTioToixa va
dlapkeoel anod 6 £€wg 72 WPEG.

A@alatwon eAappeG aoBECTONOINHEVOU UAIKOU
H apalatwon eAappwg acBeoTonoinyévou UAIKOU, M.X. AIHOPOPWY ayYeinv
yiveral perd and 30 - 60 AenTd.

MaAdkwpa KEPATIVOMOINHEVOU UAIKOU

KepaTivonoinuévog UAIKO, mn.x. vUxIa Kal NEAPaTiaia kovouAwuarta, pnopouv
va KataoTouv eUKOAQ yia Konr, YE EYRANTION TWV TOMWV TOU EYKAEIOUEVOU
og napa@ivn uAikoU oge OSTEOMOLL®, pe TV KOPPEVN eNIPAvEIa va KoITalel
NnpoG Ta KATw, Yia TouAdxioTov 15 - 60 AenTd kal akoAoUBwG Pe EKNAUON
Tou deiypaTog e vepd TNG BPUONG, HETA and To OMnoio PMopEi va Konei Je
Tov ouvnen Tpono.

H véa Topr Ba npénel va diatnpnBei og €va gAaxioTo (anwAeia uAikol). To
ndayog TopnG eivar 5 pm.

Mpood10pIoHOG TOU TEAIKOU onHEiou ThG d1adikaciag apaAdTtwong

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

To anaoBeoTwpévo UAIKO AauUBAveTal 0Tn CUVEXEIA Yia I0TOENEEEPYaaTia e
TIG ouvnBeIG PeBOSOUG.

ATEARG apaAaTwon

Mia aTeAng apaAdTwon Tou EVOWUATWHEVOU UAIKOU pnopei va diopbwbei pe
€UBANTION TNG KOPHEVNG ENIPAVEIQG TOU UNAOK O £va OOXEIO NOU MEPIEXEI
OSTEOMOLL® yia 15 - 20 AenTd, pe akdAoubn EKNAUCN TOU UAIKOU HE VEPO
NG Bplong kar enavainyn Tng d1adikaciag Komnng.

AnoTtéAecua

To apalaTtwpévo UAIKO gival Xovdpivo ) eAaaTikoU TUMoU 000V apopd Tn
ouoTaon Kai epgavilel povo acBevr) avrioTaon.

Mpoodi10pIoCHOG TOU TEAIKOU onpeiou TNG d1adikaciag apaAdTrwong

To TeAik6 onpeio Tng diadikaaiag apaAdTwaong npoadiopileTal pe didTpnaon
Tou UAIKOU pE pia BeAdva O€ Hia avTINpoowneuTIKr B€an, OXI ano®acioTIKNG
onuaciag yia Tn diayvwaTikn diadikaaia.

ZNMEIVCEIG YIA TN Xpron
MapaTeTapévn apaiaTwon Tou UAIKOU PNopEi va odnNynoel aTnV KataoTpo®n
TNG HOPPOAOYIKNG SOMNG Tou SEiyHaToG Kal ENOPEVWG VA ENNPEACEl apvnTIKA
TNV akOAOUBN NUPNVIKA XPWarn.

O1 avoooioToXNHIKEG HEBODOI BEV PNopoUV va epappocTolV PETA ano Tnv
a@alaTwon pe To OSTEOMOLL®, €neIdn ol avTIYOVIKEG DOMEG TOU UAIKOU dev
HnopoUv NA€ov va avixveuTouv.

Edv anaiToUvTal avoooioTOAOYIKEG, HOPIAKEG BIOAOYIKEG N eVIUHATIKEG do-
KIlaaoieg yia Tn didyvwan, TOTE Npénel va xpnaoiyonoindei To OSTEOSOFT®,
ap. kataAoyou 1.01728, €va nNnio, ouvTnPNTIKO Yyia Ta avTiyova diaAupa
anaoBéoTwong pe Baon EDTA.



TeXVIKEG ONHEINOCEIG

To WIKpOOKOMIO Mou Xpnaidonoleital 6a npenel va nAnpoi TIG anaitThoeig evog
1aTpikoU IayvwaTIKOU £pyacTnpiou.

'‘OTav XpnolPonoloUvTal KPUOCTATEG 1) CUCTAKATA eNeEepyaaiag I0TwY,
napakaAoUPE aKOAOUBROTE TIG 0dNYieg XPAONG Nou napexovTal ano Tov
npouNBEeUTr TOU CUCTAKATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

XapakTnpioTika avaAuTikig anédoong

To napdv BondNTIKO avTidpacTrpio «OSTEOMOLL®» BonBd oTn HIKPOOKO-
nikn €&€Taon BIOAOYIKOV SOH®V, ONWG NEPIYPAPETAl aToV «[POBAENOUEVOG
oKOMNOG» OE QUTEG TIG 0dnYieg Xpriong. To npoidv npénel va xpnaolgonolsital
povo ano eEouciodoTnuéva Kal eEEIBIKEUEVA ATOUA Kal n XPnon Tou nepi-
AapBavel, peTa&l aA\wv, TNV nposTolpaacia delyUdTwy Kai avTidpacTnpiwy,
TOV XEIPIOPO BEIYPATWY, TNV I0TOENEEEPYAaTia, TN ANWN anoQACEWV OXETIKA
ME TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AdAAQ.

H avaAuTikrn anddoon Tou npoiovTog eNIBERAIWVETAI UE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeBaiwBnke n avaAuTikn anddoan 60ov apopd
TNV €18IKOTNTA, TNV €uaIoOnaia kal TRV enavaAnwigoTnTa Tou NpoidvTog HE
nocooTo 100%:

EidikotnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | Euaiobnaia
METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | npoadiopi- | npoadiopi- | Npoadiopi-
OHOV OHOV gpou opou

M£B0d0g

anacBeoTonoinong

AokIun anodoong 18/18 18/18 6/6 6/6

AnoTeAEopaTa avaAuTikng andédoong

Ta dedopEva evrog Tou npoadiopiopou (oTnv idia napTida) kal NeTa&l Twv
npoacdIopIoPwV (0 dIapopPETIKEG NapTideg) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuariornkav opBa oe oxEon Pe Tov aplOud TWV NPoadIopIoU®Y Mou
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéopara and auTthv Tnv a&ioAdynaon Tng anodoong eniBeBaiwvouyv
OTI TO Npoidv eival a&ionioTo kal KataAAnAo yia Tn xpnon yia Tnv onoia
npoopileTar.

Aiayvwon

O1 diayvwaoelg Ba npénel va yivovral povo anod appodio Kal eE0uaiodoTNHEVO
npoowIKoO.

©a npénel va XpnoldonoleiTal €ykupn ovopaTtoAoyid.

AUTO TO Mpoiov eival éva BondnTikO avTidpaacTiplo To onoio, 6Tav
xpnaoigonoleital gadi pe aAAa npoidvrta yia didyvwan in vitro, 6nwg
diaAupaTa xpwong, kabiota avBpwnivo UAIKO deiypaTog agloAoynaoiyo yia
31ayvwaTIKoUG 0KOMoug.

©a npéenel va enIAeyoUV Kal va epappooToUV NepICoOTEPES JOKIUATIEG
oUPQWVa PE avayvwpIoPEVEG HEBODOUG.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npenel va dieEayovTal pe kGBe epappoyn yia Tnv
ano@uyn AavBaouévou anoTeAETATOC.

dUAagn

AnoBnkeloTe To OSTEOMOLL® - AlaAupa yia Taxeia anacBéotwon (He
Hoviponoinon) yia IoToAoyIkr Xprnon os Beppokpacia +15 °C €wg +25 °C.

Aiapkeia {wng

To OSTEOMOLL® - AidAupa yia Taxeia anacBeoTwon (UE Povigonoinon)
yia |0To)\oly||<r']' XPNon HMOpPEi va xpnoigonoindei €wg TNV avaypapopevn
nuepopnvia Angng.

MeTa To NPWTO AvolyHd TNG PIAANG, TO NEPIEXOMEVO WMOPEI va
XpnoiponoinBei €wg Kai TNV avaypa@ouevn nuepounvia AnREng otav
anoBnkeleTal o Beppokpaaia +15 °C €wg +25 °C.

O1 PIGAEG NpEnel va diaTnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

OnoladnnoTe PEiwon 0T XPWHATIKA €vtaan Tou OSTEOMOLL® dev éxel
enidpacn aTnv IKavoTNTA aPaAaTwong.

IkavoTnTa

H noocdtnTa Tou OSTEOMOLL® nou anaiteital eEaptdrtal ano 1o Péyebog, Tov
TUMO Kal TV NUKVOTNTA TOU avTioTolXou UAIKOU.

Mia noodtnTa 30 ml OSTEOMOLL® nou anaiteital yia Tnv NAnpn KaAuwn

Tou UAIKOU pnopei va xpnoiponoinBei dUo @opég, yia napadslypda, He TNV
npoUnoBeon oTI To diaAupa eival akdpa dlauyEg kal Oev €ival JOAUGHEVO.

To deiypa npénel NponyouNEVWG va KOMei og €va PEYIoTo NAaxog Twv 5 mm Kai
Hia enipaveia 6 cm? (= pey. PNEyeBog KaoeTag EVOWHATWONG).

Mpo6oOsTEG 0dnYieg

MNa enayyeAparikn Xpron govo.

Ma Tnv ano@uyn opaAudTwy, n E@appoyn Npénel va npayuatonolgitalr Jovo
and €UNEIpo NPOoWNIKO.

©a npénel va akoAouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUKES YIa TNV
ao@dAeia oTnv epyaaia kai Tn dilacpdaAion noidTNTAgG.

Mpénel va xpnaoiydonoloUvTal HIKpookonia eEonAiopéva cUPeWva We Ta
nporuna.

Edv anaiteital xpnoiPHonoinaTe Wia NpoTunn GUYOKEVTPO KATAAANAN yia
1aTpIKO 81aYVWOTIKO EPYACTnIO.

MNMpooTacia and Aocipwdn

©a npenel va AapBdavovTal anoTeAeouaTikd HETPA yid TNV NpooTacia ano
AOIMWEN cUPPWVA PE TIG EPYAOTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAHMEG.

EL
0dnyieg anéppiyng
H cuokeuacia nNpénel va anoppinTeTal CUNPVA UE TIG TPEXOUTEG 0dnYieg
anoppiynge.
Ta xpnoiponoinuéva diaAUpaTa kai Ta diIaAlpaTa Twv onoiwv n nUepopnvia
ANENG €xel Nap€ABel npénel va anoppinTovTal wg €131ka anoBAnTa cUPpwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUKEG. OI NANPOPOPIES yia TNV andppiyn
napexovral otov oUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV anodoppiyn TwV NPoidVTwvV uleOOKoniuq) oTn dielBuvaon
WWW. mlcroscopy products.com. EvTog TnG EE, 0 TpeXOVTWG £papHolOpeEVOG
KANONIZMOZ eival o Kuvovmuoq (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivopunon,
TNV €NICAPAVON Kal TN CUOKEUATia TwV OUCIQV Kal TWV HEIYHATWY, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai
TNV Tponomnoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTnpia

Ap. kataloyou  OSTEOSOFT® 11,101

1.01728 Mo apaAwTiko diaAupa Titripac®
yia 1GTOAOYIKH Xprion

Ap. kataloyou  MacoTilieg Histosec™ 1 kg,

1.11609 Ue onueio oTepegonoinong 56-58°C 10 kg

HEoO €ykAgIONG yia I0ToAOYia (4x2,5 kg),

25 kg

Ap. kataloyou  MacoTiligg Histosec™ (xwpic DMSO) 10 kg

1.15161 He onpeio oTepeonoinong 56-58°C (4 x 2,5 kg),

HEoo €ykAgIONG yia 10ToAoyia 25 kg

Ta&ivopnon kivduvou

Ap. kaTaAoyou 1.01736

MapakaAoUpe avaTpeETe oTNV TA&IvOuNaon KIvAUVOU Mou €ival EKTUNWHEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NOU NAPEXOVTAl GTO PUAAO SedOPEVWV
aopaAeiac.

To @UANO dedopevwyv ac@aAciag diaTiBeTal oTov 1I0TOTOMNO KAl KATOMIV
aITAKATOG.

MPOZOXH! Mepi€xel ouaieg Nou €ival KAPKIVOYOVEG, HETAAAAEIOYOVEG

r TOEIKEG yia TNV avanapaywyr (KMT). Tnpeite TIC avTioToIXEG 0dnYieg
aopaleiag nou avapépovTal aTo deATio dedoPEVWY aoPAAEiag.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovrog

Ap. kataloyou 1.01736

CH,O 4%

HCI 10%

Fevikn naparipnon

Edv kata Tn xprnon auTtng Tng oucKsunq n €€airiag Tng xpnonq ™G, Npo-
kAnBei coBapod oupBav, va To avcupepsTe OTOV KATAOKEUAOTA Kail / 1) oTov
€EOUOCI000TNHEVO 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

)

H290: Mnopei va diaBpwaoel HETAAAQ.

H302 + H332: EniBAaBEG 0 nepinTWon KATANoong A o€ NEPINTWON
€10MVORG.

H314: MNpokaAei coBapd depuaTika eykaupaTa kal opOaApiKeG BAABEG.
H317: Mnopei va npokaA&éoel aAAepyIkn deppaTiki avTtidpaon.

H335: Mnopei va NnpokaA&oel epeBIOPO TNG AVANVEUTTIKAG 050U.
H341: 'YnonTo yia NpOKANGN YEVETIK@OV EAATTWHATWYV.

H350: Mnopei va NnpoKaA&éael Kapkivo.

P202: Mnv To XpNOIKOMOINOETE Npiv dIaBACETE KAl KATAVONOETE TIG 0dNYieg
npoeUAAgnG.

P280: Na (popdaTe NPOCTATEUTIKA YAVTIQ/ NPOCTATEUTIKA evdUpaTa/ Héoa
AaTOMIKNAG NPOOTAciag yia Ta paTia/ To npoowro.

P301 + P312: E NEPINTQZH KATANOZHZ: KaheoTte To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/ yiaTpo, av aioBavBeite adiabeaia.

P303 + P361 + P353: SE NEPINTQZH EMNA®HZ ME TO AEPMA () pe Ta
HaAAia): ByaATte apéowg 0Aa Ta poAucopéva poUxa. ZenAUVETE TNV
enideppida pe vepo.

P304 + P340 + P310: ZE MEPINTQZH EISMNOHZ: MeTagEépaTe Tov nabovra
oTOoV KaBapo aépa Kal apnaoTe TOV va EEKoUPaaTei o aTACN Mou
SleukoAUvel Tnv avanvor. KaAéoTe apéowg 1o KENTPO AHAHTHPIAZEQN/
yiatpo.

P305 + P351 + P338: ZE MEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZenAUveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA AenTd. Av undpxouv Qakoi enaeng,
aQaipeCTE TOUG, av €ival EUKOAO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.



IoTopiko avadsmpnong

‘Ekdoon Zx6AIo Tpononoinong
2024-]Jul-01 ApXIKN €kd0ON PE TNV €10aYWYN TOU IGTOPIKOU
avabeswpnong
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

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.01736.1000
1.01736.2500 BREF

Mikroskopi
OSTEOMOLL®

Loésning for snabb dekalcifiering (med fixering)
for histologi

Endast for yrkesmdssig anvandning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

Denna produkt, "OSTEOMOLL® - Ldsning for snabb dekalcifiering (med
fixering) for histologi" har utvecklats specifikt fér human celldiagnostik

och syftar till att dekalcifiera (demmerallsera) benvavnad (exempelvis
stansbiopsiprover av benmérg) och andra harda materlal av manskligt
ursprung, samt mjuka upp keratiniserad vavnad fran ménniska i en process
dar proverna samtidigt fixeras.

Anvéndning av hjalpreagenserna i vart sortiment skapar forutsattningar for
att behoriga och kvalificerade provare ska kunna stélla en korrekt diagnos
vid slutet av den diagnostiska processen. I detta avseende anvands hjalp-
reagenser for IVD bland annat for att processa provmaterial fran mann-
iska (t.ex. fixering, avkalkning, dehydrering, klarning, paraffininbdddning,
montering, mikroskopering och arkivering). Nar de anvands tillsammans
med respektive fargningslésningar mdjliggérs visualisering av cellstrukturer,
som annars har 1&g kontrast, varvid de kan undersékas optiskt i mikroskop.
Ytterligare undersdkningar kan bli nédvandiga for att stalla en definitiv
diagnos.

Princip

Avkalkningsmetoder kravs fér optisk mikroskopi av hard vavnad i
rutinmassiga histologiska undersdkningar.

Materialet som ska dekalcifieras placeras i en mer an val tillracklig mangd
OSTEOMOLL® dekalcifieringslésning, dér den demineraliseras (dekalcifieras)
och fixeras i samma process.

Avkalkningstiden beror pd vavnadernas storlek och strukturtdthet, men
aven dekalcifieringslésningens sammansattning har en avgdérande inverkan
pé processen.

Tata ben och hdrda material dekalcifieras med oorganiska syror, som i fallet
med OSTEOMOLL® som l6ser upp kalciumet i benvévnaden sd att vavnaden
blir mjuk och kan snittas.

OSTEOMOLL® dekalcifieringslésning fargas bla for att gora den lattare att
identifiera. Fadrgdmnet ar inert och har alltsd ingen inverkan pa materialet
som ska avkalkas.

Provmaterial

Ofixerat eller forfixerat benmatenal och hérd vavnad (tex. ténder) och
keratiniserad vavnad (genitala vartor, naglar) for att géra paraffinsnitt for
histologiska undersokningar.

OSTEOMOLL® ska inte anvandas for kadnslig vdvnad, t. ex.

punktionsprover frdn héftbenskammen. For det syftet ska
OSTEOSOFT®, Kat.nr. 1.01728 anvadndas.

Reagens

Kat.nr 1.01736 OSTEOMOLL® 11,251
Lésning for snabb dekalcifiering (med
fixering)
for histologi

Alternativt:

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

Provforbehandling

Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

Reagensberedning

OSTEOMOLL® - Losnlng for snabb dekalcifiering (med fixering) for histologi
&r bruksfardig, sd I6sningen behodver inte spadas ut.

SV

www.sigmaaldrich.com

Forfarande

Placera all védvnad som ska fixeras och avkalkas i en behallare (av

glas eller plast) innehdllande rikligt med bruksfardig OSTEOMOLL®
avkalkningslésning. Se till att provet ar helt nersankt. OSTEOMOLL® kan
fortfarande anvandas for dekalcifieringen, dven om materialet redan har
forfixerats.

Avkalkningstid och den mangd OSTEOMOLL® som krévs beror pd typen av
material och dess storlek och tathet:

Avkalkning av ben, tinder och annan hard vavnad

Dekalcifieringstiden kan variera stort beroende pa provvéavnadens storlek
och skick. Darfor rekommenderar vi att provmaterialet kontrolleras regel-
bundet, se avsnittet "Avgdra om avkalkningen ar avslutad” om bedémning
av om dekalcifieringen har slutférts. Processen kan ta allt fr&n 6 till 72 tim-
mar.

Avkalkning av svagt forkalkat material
Svagt forkalkade material, t.ex. blodkarl, avkalkas p% 30-60 minuter.

Mjukgora keratiniserat material

Keratiniserat material, t. ex. naglar och fotvartor, kan géras snittbara pa ett
skonsamt satt genom att det snittade parafﬁmnbaddade materialet sanks
ner i OSTEOMOLL® med snittytan ned&t i minst A5- 60 minuter, varefter det
skdljs med kranvatten. Sedan kan det snittas p& vanligt satt.

Det nya snittet ska vara sa litet s& majligt (férlust av material). Snittets
tjocklek ar 5 pm.

Avgora om avkalkningen ar avslutad

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

Det dekalcifierade materialet bearbetas sedan histologiskt med sedvanliga
metoder.

Ofullstandig avkalkning

Ofullstandig avkalkning av det inbaddade materialet kan 8tgardas genom
att sénka ned blockets snittyta i en behdllare innehdllande OSTEOMOLL®|
15-20 minuter, varefter materialet skéljs i kranvatten och snittas pa nytt.

Resultat

Avkalkat material har en broskliknande eller gummiaktig konsistens och ger
inte mycket motsténd.

Avgora om avkalkningen ar avslutad

Man kan avgdra om avkalknmgen ar avslutad genom att punktera
materialet med en ndl pa att representativt stalle som inte har en
avgorande betydelse for diagnostiseringen.

Kommentarer om anvandningen

Om materialet avkalkas alltfér lange kan detta leda till att provets
morfologiska strukturer férstors och darmed ha en negativ inverkan pa
efterfoljande karninfargning.

Immunohistologiska metoder kan inte anvandas efter avkalkningen med
OSTEOMOLL®, eftersom materialets antigenstrukturer inte langre kan
detekteras.

Om diagnosen kraver immunohistologisk, molekylarbiologisk eller enzyma-
tisk testning m8ste OSTEOSOFT® med artikelnummer 1.01728 anvandas.
Det &r en skonsam och antigenbevarande dekalcifieringslésning baserad pa
EDTA.

Tekniska anmarkningar

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

Nar kryostater eller véavnadsprocessorer anvands, folj respektive
leverantdrs bruksanvisningar for systemet och mjukvaran.

Analytiska prestandaegenskaper

Hjalpreagensen "OSTEOMOLL®” underlattar mikroskopisk undersékning

av biologiska strukturer enllgt beskrivning under "Avsett syfte” i denna
bruksanvisning. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificerade
personer fér bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering,
vavnadsanalys, val av lampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

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

Avkalkningsmetod

Prestationstest 18/18 18/18 6/6 6/6
Analytiska prestandaresultat




Intradata (erh8lina frdn samma sats) och interdata (erh§|lna fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdérda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekréftar att produkten &r [amplig for
den avsedda anvandningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av behorlg och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

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

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

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

Forvaring

Lagra OSTEOMOLL® - Loésning for snabb dekalcifiering (med fixering) for
histologi vid +15°C

till +25°C.

Hallbarhetstid

OSTEOMOLL® - Ldsning for snabb dekalcmerlng (med fixering) for histologi
kan anvéndas fram till angivet utgangsdatum

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

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.

Oom farglnten5|teten hos OSTEOMOLL® skulle férsvagas har detta ingen
inverkan p& dess avkalkningskapacitet.

Kapacitet

Mangden OSTEOMOLL® som krévs beror pd typen av material och dess
storlek och tathet:

Om det kravs 30 ml OSTEOMOLL® for att fullstandigt tacka ett material kan
det t.ex. anvandas tva génger, forutsatt att I6sningen fortfarande ar klar
och inte har fororenats.

Provet maste tidigare ha snittats till en maximal tjocklek p& 5 mm och en
yta p& 6 cm? (= max. storlek p& inbaddningskassetten).

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesma55|g anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvallﬁcerad 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 dtgarder maste vidtas for att skydda mot infektion i linje med
laboratoriets riktlinjer.

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvénda lésningar och ldsningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblanken "Hints for Dlsposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pd
www.microscopy-products.com. Inom EU galler 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. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
mild avkalkningsldsning 10 | Titripac®
for histologi

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

25 kg

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

Faroklassificering

Kat.nr 1.01736

Observera faroklassificeringen pd etiketten och uppgifterna i
sakerhetsdatabladet.

Sakerhetsdatabladet finns p& webbplatsen och gar att f& p& begaran.
VAR FORSIKTIG! Innehdller CMR-d&mnen. Beakta respektive
sakerhetsanvisningar i sdkerhetsdatabladet.

Life Science Business som tillhér Merck ar verksamt som MilliporeSigma i US och Kanada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany och/eller dess dotterbolag. Med ensamratt. Merck och
Sigma-Aldrich ar varumaérken som tillhér Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alla andra varumarken tillhér
respektive &gare. Detaljer om varumérkena kan hittas i allméant tillgdngliga resurser.

sv
Produktens huvudsakliga bestandsdelar

Kat.nr 1.01736
CH,O 4 %
HCI 10 %

Generell anmarkning

Om en allvarlig héndelse intréffat 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

H290: Kan vara korrosivt fér metaller.

H302 + H332: Skadligt vid fortaring eller inandning.
H314: Orsakar allvarliga fratskador p& hud och 6gon.
H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H335: Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H341: Misstdnks kunna orsaka genetiska defekter.
H350: Kan orsaka cancer.

P202: Anvénd inte produkten innan du har l&st och forstatt sakerhets-
anvisningarna.

P280: Anvand skyddshandskar/ skyddskldader/ égonskydd/ ansiktsskydd.
P301 + P312: VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRALEN/ lakare.

P303 + P361 + P353: VID HUDKONTAKT (&ven hdret): Ta omedelbart av
alla nedstéankta kléder. Skoélj huden med vatten.

P304 + P340 + P310: VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se
till att andningen underlattas. Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCEN-
TRALEN/ lakare.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj f0r5|kt|gt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gr latt. Fort-
satt att skolja.

Revisionshistorik

Version Andringskommentar

2024-Jul-01

Forsta version med inférande av revisionshistorik

[13]

Se bruksanvisningen

A\ % A

Forsiktighet, se Anvands fore Temperatur-
medféljande dokument ARRR-MM-DD begrénsning

pw | REF| [LOT

Tillverkare

Katalognummer  Satskod

Status: 2024-Jul-01

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.01736.1000
1.01736.2500 BREF

Mikroskopie
OSTEOMOLL®

Roztok pro rychlou dekalcifikaci (s fixaci) pro
histologii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Tento produkt, ,OSTEOMOLL® - Roztok pro rychlou dekalcifikaci (s fixaci)
pro histologii* byl specificky vyvinut pro bunécnou diagnostiku v oblasti
humanni medlcmy a slouzi k dekalcifikaci (demineralizaci) kostni tkané
(napf. vzorkd Z|skanych minibiopsii z hfebene kosti kycelni) a daIS|ch
tvrdych materiall a ke zmékéeni keratinizované tkané lidského plvodu za
soucasné fixace vzork( v jednom procesu.

PFi pouziti pomocnych reagencii z naseho portfolia jsou vytvareny pod-
minky, v nichz mohou opravnéni a kvalifikovani pracovnici laboratofi na
konci diagnostického procesu urcit spravnou dlagnozu Pomocné reagenue
pro diagnostiku in vitro tak slouzi mj. ke zpracovanl lidskych materialt
(napf. 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

Metody dekalcifikace jsou potfebné pro optické mikroskopické vysSetfeni
tvrdych tkani v rutinnich histologickych postupech.

Material, ktery se ma dekalcifikovat, se umisti do dostate¢ného mnozZstvi
dekalcifika¢niho roztoku OSTEOMOLL®, aby se demineralizoval (dekalcifiko-
val), a soucasné zafixoval v tom samém procesu.

Doba dekalcifikace zavisi na velikosti a strukturalni denzité prislusné tkané.
Proces vyznamné ovliviiuje také slozeni dekalcifika¢niho roztoku.

Husté kosti a tvrdé materidly se dekalcifikuji pomoci anorganickych kyselin,
jako je tomu v pripadé pripravku OSTEOMOLL®, které rozpoustéji vapnik

v kostni tkani, kterd nasledné mékne a lIze ji fezat.

OSTEOMOLL® dekalcifikacni roztok je zbarven do modra, takZe se dé snadno
identifikovat. PouZité barvivo je inertni z hlediska vlivu na dekalcifikovany
material.

Material vzorku

Nezafixovany nebo predfixovany kostni material a tvrdé tkané (napf. zuby)

a keratinizovana tkar (kondylomata, nehty) k p¥ipravé parafinovych Fezl v
histologii

Nepouzivejte OSTEOMOLL® u citlivych tkani, napf. vzorky jehlové bi-
opsie z lopaty kosti kycelni. Za timto Gi¢elem pouzijte OSTEOSOFT?®,
kat. ¢. 1.01728.

Cinidla

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

Alternativné:

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

Piredbézné zpracovani vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se véemi vzorky je nutné nakladat za pouziti nejmodernéjsi technologie.
VSechny vzorky museji byt jasné oznacené.

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

Pfiprava dinidla

OSTEOMOLL® - Roztok pro rychlou dekalcifikaci (s fixaci) pro histologii je
ucen k pfimému pouziti, fedéni neni nutné.

cz

www.sigmaaldrich.com

Postup

Materidl vzorku, ktery se ma zafixovat a dekalcifikovat, umistéte do nadoby
(sklenéné nebo plastové) s dostatenym mnozstvim pripraveného dekalci-
fikacniho roztoku OSTEOMOLL® , aby byl zcela ponofen. OSTEOMOLL® Ize po-
uzivat v tomto kroku dekalcifikace i v pfipadé, ze byl material jiz predfixovan.

Doba odvéapriovani a potfebné mnozstvi pripravku OSTEOMOLL® zavisi na
velikosti, typu a hustoté pfislusného materialu:

Odvapnéni kosti, zub@ a jinych tuhych tkani

Doba potfebna pro dekalcifikaci se mdze zna¢né lisit podle velikosti a stavu
vzorku tkané. Z tohoto duvodu se doporucuje pravidelné monitorovat stav
materlalu vzorku, viz ,Stanoveni cilového bodu odvapnéni* nize. Proces tak
mdze trvat 6 az 72 hodin.

Odvapnéni lehce kalcifikovaného materialu.

Lehce kalcifikovany material, napf. krevni cévy, se odvapni po 30 az 60
minutach.

Zmékceni keratinizovaného materialu

Keratinizovany material, napf. nehty a bradavice na chodidlech, Ize zmékcit
pro Fezani ponofenim materlalu zalitého do parafinu na 15-60 minut do
roztoku OSTEOMOLL® tak, aby fezna plocha sméfovala doll, a naslednym
oploachnutlm vzorku pod tekoua vodou. Poté jej Ize Fezat beznym
zpusobem.

Novy Fez je tfeba udrZet co nejmensi (ztrdta materidlu). Tloustka fezu je 5 pm.

Stanoveni cilového bodu odvapnéni

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

Dekalcifikovany materidl se poté podrobi histologickému zpracovani pomoci
béznych metod.

Neuplné odvapnéni

NeUplné odvapnéni zalitého materialu Ize napravit ponofenim nafezaného po-
vrchu bloku do nadoby obsahujici pripravek OSTEOMOLL® na 15 az 20 minut
s naslednym proplachnutim materidlu vodovodni vodou a opakovanim Fezu.

Vysledek

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

Stanoveni cilového bodu odvapnéni

Cilovy bod procesu odvapnéni se urcuje propichnutim materidlu jehlou na
vhodném misté, které neni zasadni pro diagnosticky postup.

Poznamky k pouziti
PFili$ dlouhé odvapriovani materidlu mize vést ke zni¢eni morfologické
struktury vzorku a tudiz negativné ovlivnit nasledné barveni jadra.

Po odvapnéni pfipravkem OSTEOMOLL® nelze pouzit imunohistologické me-
tody, jelikoZ jiz nelze detekovat antigenni struktury materidlu.

Pokud jsou k diagnostice zapotrebi imunohistologické molekuldrné-biolo-
glcke nebo enzymatlcke testy, musi se pouzit pfipravek OSTEOSOFT® kat.
¢. 1.01728, jemny dekalcifika&ni roztok pro zachovani antigend, zalozeny
na EDTA.

Technické poznamky

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

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

Analytické vykonnostni parametry

Toto pomocné cinidlo ,OSTEOMOLL®" pomaha pfi mikroskopickém vysetie-
ni biologickych struktur, jak je uvedeno v tomto navodu k pouiitl’ v oddilu
,,Zamysleny ucel™. Vyrobek smeJl pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované
osoby, coz pIat| mimo Jlne pro pfipravu vzork{ a ¢inidel, manipulaci se vzor-
ky, zpracovani histogramd, rozhodnuti o vhodnych kontrolach 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 %:

Specifi¢- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nostv VvV ramci
testy rémci testu | testu

Metoda odvapnéni

Zkouska vykonu 18/18 18/18 6/6 6/6
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru




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, ze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouZiti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize 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.

Dals$i testy je nutné vybirat a pouZivat na zakladé uznanych metod.

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

Skladovani

OSTEOMOLL® - Roztok pro rychlou dekalcifikaci (s fixaci) pro histologii
skladujte pfi teploté +15az +25 °C.

Doba pouzitelnosti

OSTEOMOLL® - Roztok pro rychlou dekalcifikaci (s fixaci) pro histologii |ze
pouzivat az do uvedeného data spotreby.

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

Lahvi¢ky museji byt vZdy tésné uzaviené.
Pripadné snizeni barevné intenzity pripravku OSTEOMOLL® nema Zadny vliv
na odvapnovaci kapacitu.

Kapacita

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

30 ml pripravku OSTEOMOLL® potiebnych k Uplnému pokryti materialu Ize
pouzit dvakrat, napf. pokud je roztok stale ¢iry a neni kontaminovany.
Vzorek je nutné pfedem nafezat na maximalni tloustku 5 mm s povrchem
6 cm? (= max. velikost fixacni kazety).

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.

Ochrana pred infekci

Je nutno prijmout U¢inna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labora-
tornimi 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 ramci 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 d¢inidla

Kat. ¢. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,101
jemny odvapriovaci roztok Titripac®
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. ¢. 1.01736

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi uve-
denymi v bezpecnostnim listé.

Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.
POZOR! Obsahuje latky karcinogenni, mutagenni a / nebo toxické pro re-
produkci. Dodrzujte pfislusné bezpecnostni pokyny v bezpecnostnim listu.

Divize Life Science spoleénosti Merck pouZiva v USA a Kanadé nazev MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany, a/nebo jeji dcefiné a sesterské spolecnosti. VSechna prava
vyhrazena. Merck a Sigma-Aldrich jsou ochranné znamky spolecnosti Merck KGaA, Darmstadt, Germany.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastniku. Podrobné informace o
ochrannych znamkach Ize ziskat ve verejné dostupnych zdrojich.

cz
Hlavni slozky vyrobku

Kat. ¢. 1.01736
CH,O 4 %
HCI 10 %

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
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H290: Mdze byt korozivni pro kovy.

H302 + H332: Zdravi Skodlivy pfi poZiti nebo pfi vdechovani.
H314: Zplsobuje t&zké poleptani kiize a poskozeni oéi.
H317: MdZe vyvolat alergickou koZni reakci.

H335: Mdze zplsobit podrazdéni dychacich cest.

H341: Podezfeni na genetické poskozeni.

H350: Mdze vyvolat rakovinu.

P202: NepouZivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpecnostni pokyny
a neporozuméli jim.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranny odév/ ochranné bryle/
obli¢ejovy stit.

P301 + P312; PRI POZITI: Necitite-li se dob¥e, volejte TOXIKOLOGICKE
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GICKE INFORMACNI STREDISKO/ Iékare.
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Microscopie
OSTEOMOLL®

Solutie pentru decalcifiere rapida (cu fixare)
pentru histologie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

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

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

Principiu de functionare

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

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

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

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

Esantion de proba

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

OSTEOMOLL® nu trebuie utilizat pe tesut sensibil, de exemplu speci-
mene de creasta iliaca obtinute prin punctie. OSTEOSOFT®, Cat. nr.
1.01728, poate fi utilizat in acest scop.

Reactivi
Cat. nr. OSTEOMOLL® 11,2,51
1.01736 Solutie pentru decalcifiere rapida (cu fixare)

pentru histologie
Alternativ:
Cat. nr. OSTEOSOFT® 11,101
1.01728 solutie de decalcifiere usoara pentru Titripac®

histologie

Prepararea probelor

Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregdtirea probelor.
Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea / utilizarea.

RO
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Prepararea reactivului

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

Procedura

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

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

Decalcificarea oaselor, dintilor si a altor tesuturi dure

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

Decalcificarea materialului putin calcificat

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

inmuierea materialului keratinizat

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

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

Determinarea punctului final al procesului de decalcificare

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

Materialul decalcifiat este pregatit pentru histoprocesare prin metodele
obisnuite.

Decalcificare incompleta

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

Rezultat

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

Determinarea punctului final al procesului de decalcificare

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

Note privind utilizarea

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

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

Hvis diagnosen kraever immunhistologiske, molekylaerbiologiske eller enzy-
matiske test, skal der anvendes OSTEOSOFT®, katalognr. 1.01728, en mild,
antigenbevarende afkalkningsoplgsning baseret p& EDTA.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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



Caracteristici de performanta analitica

Prezentul reactiv auxiliar ,OSTEOMOLL®” ajuta 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, pregatirea probelor si a reac-
tivilor, manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele
adecvate si multe altele.

Performanta analiticd 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 ratd de 100%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Metoda de decal-
cificare
Test de 18/18 18/18 6/6 6/6
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 utilizatd nomenclatura in vigoare.

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

Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor recu-
noscute.

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

Depozitarea

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

Durata de depozitare

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

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

Flacoanele trebuie pastrate in permanenta bine inchise.

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

Capacitatea

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

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

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

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

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

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

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

Protectia impotriva infectiei

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

RO
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 Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy
Products” (,Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la
www.microscopy-products.com. In cadrul UE, in prezent se aplica
REGULAMENTUL (CE) Nr 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

Reactivi auxiliari

Cat. nr. OSTEOSOFT® 11,101

1.01728 solutie de decalcifiere usoara Titripac®
pentru histologie

Cat. nr. Histosec™ pastile, 1 kg,

1.11609 punct de solidificare 56-58°C 10 kg

agent de incluziune pentru histologie (4 x 2,5 kg),

25 kg

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

1.15161 punct de solidificare 56-58 °C (4 x 2,5 kg),

agent de incluziune pentru histologie 25 kg

Categoria de risc
Cat. nr. 1.01736

Observati categoria de risc imprimata pe eticheta si informatiile oferite in
fisa de informatii de securitate.

Fisa de informatii de securitate este disponibild pe website si la cerere.
ATENTIE! Contine substante CMR. Va rugam sa respectati instructiunile de
sigurantd corespunzatoare oferite in fisa cu date de securitate.

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.01736

CH,0 4%

HCI 10%

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

H290: Poate fi corosiv pentru metale.

H302 + H332: Nociv in caz de inghitire sau inhalare.
H314: Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H335: Poate provoca iritarea cdilor respiratorii.

H341: Susceptibil de a provoca anomalii genetice.
H350: Poate provoca cancer.

P202: A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate
masurile de securitate.

P280: A se purta manusi de protectie/ imbrdcaminte de protectie/ echipa-
ment de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.

P301 + P312: va CAZ DE fNGHITIRE: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/ un medic dacé nu va simtiti bine.

P303 + P361 + P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul):
Scoateti imediat toatd imbracamintea contaminatd. Clatiti pielea cu apa.
P304 + P340 + P310: IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer
liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie. Sunati
imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic.

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.
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Mikroskopi

OSTEOMOLL®

Oplgsning til hurtig afkalkning (med fiksering) til
histologi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Dette produkt "OSTEOMOLL® - Oplgsning til hurtig afkalkning (med
fiksering) til histologi” er specialudviklet til human-cellediagnose pa
mennesker og tjener til at afkalke (demineralisere) knogleveev (f.eks.
punch-biopsier af knoglemarv) og andre hdrde materialer og til at blgdggre
keratiniseret vaev af human oprindelse, idet prgverne fikseres ved samme
proces.

N&r hjeselpereagenserne fra vores portefglje anvendes, skabes der forhold,
som saetter autoriserede og kvalificerede undersggere i stand til at stille

en korrekt diagnose, ndr den den diagnostiske proces er afsluttet. I den
henseende anvendes IVD-hjaxlpereagenserne 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, muligggr de
visualisering af cellestrukturer, der ellers udviser lav kontrast, og som der-
ved kan evalueres under optisk mikroskop. Det kan vaere ngdvendigt med
yderligere undersggelser for at f8 en definitiv diagnose.

Princip

Afkalkningsmetoder er ngdvegdige i forbindelse med optiske
mikroskopiundersggelser af hardt vaev ved rutinemaessige histologiske
procedurer.

Materialet, der skal afkalkes, anbringes i et overskud af OSTEOMOLL®
afkalkningsoplgsning for at demineralisere (afkalke) og fiksere det i samme
proces.

AEkaIkningstiden afhaenger af stgrrelsen og strukturdensiteten af det
pagaeldende vaev. Og sammensaetningen af afkalkningsoplgsningen er
ligeledes af afggrende betydning for processen.

Teette knogler og hdrdt materiale afkalkes ved hjzelp af uorganiske syrer,
som det er Eilfaeldet med OSTEOMOLL®, som oplgser calcium fra den ossgse
substans, sa veevet bliver blgdt og til at skeaere i.

OSTEOMOLL® afkalkningsoplgsning er farvet bla for at ggre den nemmere
at identificere. Det anvendte farvestof er inert for s vidt, at det ikke
pavirker det materiale, der skal afkalkes.

Prgvemateriale

Ufikseret eller praefikseret knoglemateriale og hardt vaev (f.eks. teender)

og keratiniseret vaev (veneriske vorter, negle) til fremstilling af paraffinsnit
inden for histologi.

OSTEOMOLL® ma ikke bruges péa fglsomt vaev, f.eks. udtagne prgver
af hoftekammen. OSTEOSOFT®, varenr. 1.01728, skal anvendes til
dette formal.

Reagenser
Varenr. OSTEOMOLL® 11,251
1.01736 Oplgsning til hurtig afkalkning (med

fiksering) til histologi
Alternativ:
Varenr. OSTEOSOFT® 11,
1.01728 mild afkalkningsoplgsning 10 | Titripac®

til histologi

Forbehandling af prgver

Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

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. Fglg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse /
brug.

DA
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Forberedelse af reagenserne

OSTEOMOLL® - Oplgsning til hurtig afkalkning (med fiksering) til histologi er
klar til brug. Fortynding af oplgsningen er ikke ngdvendigt.

Procedure

Anbring det prgvemateriale, der skal fikseres og afkalkes, i en beholder
(glas eller plast), som indeholder et overskud af OSTEOMOLL®
afkalkningsoplgsning, og sgrg omhyggeligt for at nedsaenke det
fuldstaendigt. OSTEOMOLL® kan ogsa anvendes til afkalkningstrinnet,
selvom materialet allerede er blevet preefikseret

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

Afkalkning af knogler, teender og andet hardt vaev

Den ngdvendige afkalkningstid kan variere betydeligt afhaengigt af
vaevsprgvens stgrrelse og tilstand, og det tilrddes derfor at monitorere
prgvematerialets tilstand med jeevne mellemrum. Se “Bestemmelse af
afkalkningsprocessens endepunkt” herunder. Processen kan fglgelig tage fra
6 til 72 timer.

Afkalkning af let forkalket materiale
Let forkalket materiale, f.eks. blodkar, er afkalket efter 30 - 60 minutter.

Blgdt keratiniseret materiale

Keratiniseret materiale, f.eks. negle og fodvorter, kan forsigtigt ggres
snitbare ved at nedszenke det skarne paraffinindstgbte materiale i
OSTEOMOLL® med skaerefladen nedad i mindst 15-60 minutter og derefter
skylle preven med vand fra hanen, hvorefter den kan snittes p8 den
saedvanlige méade.

Det nye snit skal vaere s8 lille som muligt (tab af materiale). Snittykkelsen
er 5 um.

Bestemmelse af afkalkningsprocessens endepunkt

Afkalkningsprocessens endepunkt (veevets blgdhed) bestemmes ved at
stikke en nél ind i materialet.

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

Ufuldstaendig afkalkning

En ufuldsteendig afkalkning af det indstgbte materiale kan afhjeelpes ved
at nedsaenke blokkens snitflade i en beholder med OSTEOMOLL® i 15 - 20
minutter. Derefter skylles materialet med postevand, og snitproceduren
gentages.

Resultat

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

Bestemmelse af afkalkningsprocessens endepunkt

Afkalknin%sprgcessens endepunkt bestemmes ved punktering af materialet
med en nal pa et repraesentativt sted, der ikke er af afggrende betydning
for diagnoseproceduren.

Bemaerkninger vedrgrende brugen

For lang tids afkalkning af materialet kan resultere i, at prgvens
morfologiske struktur gdelaegges, hvilket har en negativ effekt pa den
efterfglgende cellekernefarvning.

Immunhistologiske metoder kan ikke anvendes efter afkalkning med
OSTEOMOLL®, idet materialets antigenstruktur ikke laengere kan pavises.
Hvis diagnosen kraever immunhistologiske, molekylaerbiologiske eller enzy-
matiske test, skal der anvendes OSTEOSOFT®, katalognr. 1.01728, en mild,
antigenbevarende afkalkningsoplgsning baseret p& EDTA.

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 "OSTEOMOLL®” hjaelper i forbindelse med
den mikroskopiske undersggelse 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, provehandtering, 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 henblik
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 18/18 18/18 6/6 6/6

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 ydeevnev%rdering bekreefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en palidelig ydeevne.

Diagnostik

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

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

med andre IVD-produkter, sdsom farvningsoplgsninger, gor humant
provemateriale evaluerbart med henblik p& diagnostik.

Yderligere test skal udveelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Der skal udfgres egnede kontroller ved hver anvendelse for at undga
forkerte resultater.

Opbevaring

OSTEOMOLL® - Oplgsning til hurtig afkalkning (med fiksering) til histologi
skal opbevares ved +15°C til +25°C.

Holdbarhed

OSTEOMOLL® - Oplgsning til hurtig afkalkning (med fiksering) til histologi
kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.

Efter bning 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 OSTEOMOLL® har ingen effekt pd
afkalkningsresultatet.

Kapacitet

Den ngdvendige maengde OSTEOMOLL® afhaenger af det pagaeldende
materiales stgrrelse, type og densitet.

En maengde pd 30 ml OSTEOMOLL®, som er ngdvendig for at materialet
daekkes helt, kan eksempelvis bruges to gange under forudsaetning af, at
oplgsningen stadigvaek er klar og ikke forurenet.

Proven skal allerede vaere skaret ud til en maksimal tykkelse p& 5 mm og
en overflade pd 6 cm? (= maks. stgrrelse pd indstgbningskassetten).

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

For at undgd fejl m& 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. OSTEOSOFT® 11,
1.01728 mild afkalkningsoplgsning 101

til histologi Titripac®
Varenr. Histosec™-pastiller 1 kg, 10 kg
1.11609 stgrkningspunkt 56-58°C indstgbningsmiddel (4x2,5

til histologi kg), 25 kg
Varenr. Histosec™-pastiller (uden DMSO) 10 kg
1.15161 stgrkningspunkt 56-58°C indstgbningsmiddel (4x2,5

til histologi kg), 25 kg
Fareklassificering

Varenr. 1.01736

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten, og
oplysningerne i sikkerhedsdatabladet.

Sikkerhedsdatabladet fas pd hjemmesiden og ved forespgrgsel.
FORSIGTIG! Indeholder CMR-stoffer. Fglg de pdgaeldende
sikkerhedsanvisninger, som findes i sikkerhedsdatabladet.

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.01736

CH,0 4%
HCI 10%

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.
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H290: Kan aetse metaller.

H302 + H332: Farlig ved indtagelse eller indanding.

H314: Fordrsager svaere aetsninger af huden og gjenskader.
H317: Kan for8rsage allergisk hudreaktion.

H335: Kan for8rsage irritation af luftvejene.

H341: Misteenkt for at for&rsage genetiske defekter.

H350: Kan fremkalde kreeft.

P202: Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest og forstaet.

P280: Baer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/ ansigts-
beskyttelse.

P301 + P312: I TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring til GIFTLINJEN/ lege i
tilfaelde af ubehag.

P303 + P361 + P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller h%ret): Tilsmudset
tgj tages straks af/ fjernes. Skyl huden med vand.

P304 + P340 + P310: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk
luft og serg for, at vejrtraekningen lettes. Ring omgdende til en GIFTINFOR-
MATION/ laege.

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

1.01736.1000
1.01736.2500 BREF

Mikroskopiju
OSTEOMOLL®

Otopina za brzu dekalcifikaciju (uz fiksaciju) za
histologiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c €

Namjena

Ovaj proizvod, "OSTEOMOLL® - Otopina za brzu dekalcifikaciju (uz fiksaciju)
za histologiju" razvijena je specifi¢no za dijagnostiku ljudskih stanica i sluzi
za dekalcifikaciju (demineralizaciju) kostanog tkiva (npr. uzoraka kostane
srzi) i drugih tvrdih materijala te za omeksavanje keratiniziranog tkiva
humanog porijekla, uz fiksiranje uzoraka u istom procesu.

Koristenje pomoc¢nih reagenasa iz naseg portfelja stvara uvjete koji
ovlastenim i kvalificiranim istraziva¢ima omogucuju postavljanje ispravne
dijagnoze na zavrsetku dijagnostickog procesa. U tom pogledu pomoc¢ni IVD
reagensi sluze izmedu ostalog za procesiranje materijala od humanih uzo-
raka (npr. fiksiranje, dekalcificiranje, dehidriranje, proc¢is¢avanje, uklapanje
u parafin, zavréno uklapanje, mikroskopiranje, arhiviranje). Kada se koriste
zajedno s odgovarajuc¢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 ¢e biti potrebni
dodatni pregledi za postavljanje konacne dijagnoze.

Princip

Metode deklacifikacije potrebne su opticke mikroskopske preglede tvrdog
tkiva u rutinskim histoloSkim postupcima.

Materijal koji je potrebno dekalcificirati, stavlja se u suvisak otopine za
dekalcifikaciju OSTEOMOLL® radi demineralizacije (dekalcifikacije) i fiksacije
u istom procesu.

Vrijeme dekalcifikacije ovisi o veli¢ini i strukturnoj gustoéi odredenog tkiva
dok sastav otopine za dekalcifikaciju takoder iskazuje odlucujuci utjecaj na
proces.

Guste kosti i tvrdi materijal dekalcificiraju se anorganskim kiselinama, kao
Sto je to slucaj s otopinom OSTEOMOLL®, koja otapa kalcij iz kostane tvari,
¢ineci tkivo mekanim i pogodnim za rezanje.

OSTEOMOLL® otopina za dekalcifikaciju je obojena u plavo radi lakSe
identifikacije. Boja koje se koristi je inertna glede bilo kojeg ucinka na
materijal koji ¢e se dekalcificirati.

Uzorak

Nefiksirani ili prethodno fiksirani kostani materijal i tvrdo tkivo (npr. zubi)
te keratizinirano tkivo (bradavice, nokti) za pripremu parafinskih sekcija u
histologiji.

OSTEOMOLL® se ne smije primjenjivati na osjetljivim tkivima, npr.
probusenim uzorcima ilijacnog grebena. Za tu svrhu potrebno je
primijeniti OSTEOSOFT®, kat. br. 1.01728.

Reagensi
Kat. br. OSTEOMOLL® 11,251
1.01736 Otopina za brzu dekalcifikaciju (uz fiksaciju)

za histologiju
Alternativno:
Kat. br. OSTEOSOFT® 11,101
1.01728 blaga otopina za dekalcifikaciju za histologiju Titripac®

Predobrada uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaditi.

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

Priprema reagensa

OSTEOMOLL® - Otopina za brzu dekalcifikaciju (uz fiksaciju) za histologiju
spremna za uporabu, razrjedenje otopine nije potrebno.

HR

www.sigmaaldrich.com

Postupak

PoloZite sva tkiva koja ce se fiksirati i dekalcificirati u posudu (staklenu ili
plasti¢nu) koja sadrzi viS8ak spremne za uporabu otopine za dekalcifikaciju
OSTEOMOLL®. Cak i ako je materijal ve¢ bio prethodno fiksiran,
OSTEOMOLL® se i dalje moZe upotrijebiti za dekalcifikacijski korak.

Vrijeme dekalcifikacije i kolicina OSTEOMOLL® a potrebna ovise o velicini,
vrsti i gustoéi predmetnog materija:

Dekalcifikacija kosti, zubi i drugih tvrdih tkiva

Vrijeme potrebno za dekalcifikaciju moze znacajno varirati ovisno o
veli¢ini i stanju uzorkovanog tkiva; iz tog se razloga savjetuje pratiti
stanje uzorkovanog materijala u redovitim intervalima, vidjeti u nastavku
“Odredivanje krajnje tocke procesa dekalcifikacije”. Sukladno tome, proces
moze trajati od 6 do 72 sata.

Dekalcifikacija blago kalcificiranog materijala

Balgo kalcificirani materijal, npr. krvne zile deklacificira se nakon 30 do 60
minuta.

Omeksavanje keratiniziranog materijala

Keratinizirani materijal, npr. nokti i plantarne bradavice, moze se udiniti
njeznim za rezanje tako da se odrezani materijal uklopljen u parafin uroni
u otopinu OSTEOMOLL® s odrezanom povrsinom okrenutom prema dolje

i pusti najmanje 15 - 60 minuta te se potom uzorak ispere vodovodnom
vodom, nakon ¢ega se moze rezati na uobi¢ajen nacin.

Nova sekcija neka bude minimalna (gubitak materijala) Debljina sekcije je
5pum.

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

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

Nepotpuna dekalcifikacija

Nepotpuna dekalcifikacija uklopljeng materijala moze se ispraviti uranjanjem
isje¢ene povrsine bloka u krvnoj Zili koja sadrzi OSTEOMOLL® na 15 do 20
minut, naknadnim ispiranjem materijala vodom iz slavine te ponavljanjem
postupka reza.

Rezultat

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

Odredivanje krajnje tocke procesa dekalcifikacije

Krajnja tocka procesa odreduje se punkcijom materijala iglom na
reprezentativnhom mjestu koje nije od odluc¢ujuce vaznosti za dijagnosticki
postupak.

Napomene za uporabu

Preduga kalcifikacija materijala moze rezultirati u unistenju morfoloske
strukture uzorka i tako negativno utjecati na naknadno bojenje jezgre.

Imunohistokemijske metode ne mogu se angazirati nakon dekalcifikacije sa
OSTEOMOLL®, jer se antigena struktura materijala vise ne moze detektirati.
Ako su za dijagnozu potrebni imunohistoloski, molekularno-bioloski ili
enzimski testovi, tada se mora upotrijebiti OSTEOSOFT®, kat. br. 1.01728,
blaga otopina za dekalcifikaciju na bazi EDTA koja ¢e oCuvati antigene.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

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

Znacajke analiticke uc¢inkovitosti

Trenutacni pomocni reagens ,,0STEOMOLL®” 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 18/18 18/18 6/6 6/6

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 OSTEOMOLL® - Otopina za brzu dekalcifikaciju (uz fiksaciju) za
histologiju pri 15°C do +25°C.

Rok uporabe

OSTEOMOLL® - Otopina za brzu dekalcifikaciju (uz fiksaciju) 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 OSTEOMOLLA® nema ucinka
na kapacitet dekalcifikacije.

Kapacitet

Potrebna koli¢ina OSTEOMOLL®-a ovisi o velicini, tipu i gustoci
odgovarajuceg materijala.

Koli¢ina od 30 ml OSTEOMOLL®-a koja je potrebna za potpuno prekrivanje
materijala moze se upotrijebiti dva puta primjerice pod uvjetm da je
otopina jos uvijek bistra i da nije zagadena.

Uzorak treba prethodno izrezati na maksimalnu debljinu od 5 mm te
povrsinu od 6 cm? (= maksimalna veli¢ina kasete za uklapanje).

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.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti u¢inkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno smjer-
nicama 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. OSTEOSOFT® 11,101

1.01728 blaga otopina za dekalcifikaciju Titripac®
za histologiju

Kat. br. Histosec™ pastile 1 kg,

1.11609 tocke skrucivanja 56-58 °C, agens 10 kg

za uklapanje za histologiju (4 x 2,5 kg),

25 kg

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

1.15161 tocke skruéivanja 56-58 °C, agens (4 x 2,5 kg),

za uklapanje za histologiju 25 kg

Klasifikacija rizika

Kat. br. 1.01736

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.

OPREZ! Sadrzava CMR tvari. PridrZzavajte se odgovarajucih uputa vezanih uz
sigurnost navedenih u sigurnosno-tehnickom listu.

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i
Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.

HR
Glavne komponente proizvoda

Kat. br. 1.01736
CH,O 4%
HCI 10%

Opéa 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 nadleznom 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
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H290: MoZe nagrizati metale.

H302 + H332: Stetno ako se proguta ili ako se udige.
H314: Uzrokuje teske opekline koZe i ozljede oka.
H317: Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
H335: MoZe nadraziti disni sustav.

H341: Sumnja na moguca genetska ostecenja.
H350: Moze uzrokovati rak.

P202: Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera
predostroznosti.

P280: Nositi zastitne rukavice/ zastitno odijelo/ zastitu za oci/ zastitu za
lice.

P301 + P312: AKO SE PROGUTA: u slucaju zdravstvenih tegoba nazvati
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/ lijecnika.

P303 + P361 + P353: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati kozu vodom.

P304 + P340 + P310: AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjezi zrak i
postaviti ju u polozaj koji olakSava disanje. Odmah nazvati CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANJA/ lije¢nika.

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

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni
2024-Jul-01

Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija

[13]

Procitajte upute za

uporabu
-
/]

Oprez, procitajte Upotrijebite do Ogranicenje
popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature

pow | REF| [LOT

Kod serije

Proizvodac Kataloski broj
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Sigma-Aldrich.

1.01736.1000
1.01736.2500 BREF

Mikroskopia
OSTEOMOLL®

Roztwor do szybkiego odwapniania (z utrwaleniem)
do histologii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

"OSTEOMOLL® - Roztwdr do szybkiego odwapniania (z utrwaleniem) do
histologii" zostat opracowany z mysla o zastosowaniach w cytologicznej
diagnostyce klinicznej i stuzy do odwapniania (demineralizacji)

tkanki kostnej (np. preparatow pozyskanych podczas trepanobiopsji
szpiku kostnego) i innych twardych materiatdw oraz do zmiekczania
zrogowaciatych tkanek pochodzacych od ludzi, z utrwaleniem préobek
podczas tego samego procesu.

Zastosowanie pomocniczych odczynnikdw z naszej oferty stwarza warunki
umozliwiajace autoryzowanym i wykwalifikowanym badaczom postawienie
prawidtowego rozpoznania po zakofczeniu 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 potaczeniu z odpowiednimi roz-
tworami barwigcymi umozliwia to wizualizacje struktur komoérkowych, ktére
w przeciwnym razie sg nisko kontrastowe. W ten sposob mozna je oceniac
pod mikroskopem optycznym. Konieczne moga by¢ dalsze badania w celu
postawienia ostatecznej diagnozy.

Zasada dziatania

Odwapnianie jest niezbedne w rutynowej praktyce histologicznej do
przygotowania preparatow tkanek twardych do badan technikg mikroskopii
optycznej.

Materiat przeznaczony do odwapnienia nalezy umiesci¢ w duzej

ilosci roztworu odwapniajgcego OSTEOMOLL® w celu demineralizacji
(odwapnienia) i utrwalenia podczas tego samego procesu.

Czas odwapniania zalezy od wielkosci i gestosci struktur danych tkanek, zas
sktad roztworu odwapniajgcego takze ma istotny wptyw na ten proces.
Zbite kosci i twardy materiat odwapnia sie kwasami nieorganicznymi, jak

w przypadku OSTEOMOLL®, ktére rozpuszczajg wapn z substancji kostnej, co
powoduje, ze tkanka staje sie miekka i mozliwe jest jej ciecie.

OSTEOMOLL® roztwdr odwapniajacy jest zabarwiony na niebiesko w celu
utatwienia jego identyfikacji. Zastosowany barwnik jest obojetny wzgledem
odwapnianego materiatu.

Materiat probek

Nieutrwalony lub wstepnie utrwalony materiat kostny i tkanki twarde (np.
zeby) oraz tkanki zrogowaciate (ktykciny konczyste, paznokcie) do przygo-
towania skrawkéw parafinowych w histologii.

Srodka OSTEOMOLL® nie nalezy stosowaé¢ do opracowywania tkanek
wrazliwych, np. preparatéw pozyskanych na drodze punkcji grze-
bienia kosci biodrowej. Do tego celu nalezy uzy¢ OSTEOSOFT®, nr
kat. 1.01728.

Odczynniki
Nr kat. OSTEOMOLL® 11,251
1.01736 Roztwér do szybkiego odwapniania (z
utrwaleniem) do histologii
Rozwigzanie alternatywne:
Nr kat. OSTEOSOFT® 11,101
1.01728 tagodny roztwor odwapniajacy Titripac®
do histologii
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www.sigmaaldrich.com

Wstepne przygotowanie preparatu

Prébki musza by¢ przygotowywane przez wykwalifikowany personel.
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

OSTEOMOLL® - Roztwér do szybkiego odwapniania (z utrwaleniem)
do histologii jest roztworem gotowym do uzycia, rozcieficzanie nie jest
konieczne.

Procedura

Umiesci¢ materiat prébki, ktdry jest przeznaczony do utrwalenia

i odwapnienia, w naczyniu (ze szkfa lub tworzywa sztucznego)
zawierajacym duzq ilos¢ gotowego do uzycia roztworu odwapniajacego
OSTEOMOLL®. Zwraca¢ uwage na catkowite zanurzenie. Roztwor
OSTEOMOLL® mozna zastosowac do etapu odwapniania rowniez

w przypadku wczesniejszego wstepnego utrwalenia materiatu.

Czas odwapniania i wymagana ilo$¢ srodka OSTEOMOLL® zalezy od
rozmiaru, rodzaju i gestosci danego materiatu:

Odwapnianie kosci, zebow i innych tkanek twardych

Czas wymagany do odwapnienia moze sie znacznie rézni¢ w zaleznosci od
wielkoéci i stanu tkanki prébki. Z tego powodu zaleca sie monitorowanie
stanu materiatu probki w regularnych odstepach czasu, patrz punkt
,Okreslanie momentu zakonczenia procesu odwapniania” ponizej. Proces
moze trwaé odpowiednio od 6 do 72 godzin.

Odwapnianie lekko zwapniatlego materiatu

Materiat lekko zwapniaty, np. naczynia krwionosne, ulega odwapnieniu po
30 - 60 minutach.

Zmiekczanie materiatu zrogowaciatego

Materiat zrogowaciaty, np.paznokcie i brodawki podeszwowe, mozna
delikatnie zmiekczy¢ do umozliwienia ciecia poprzez zanurzenie pocietego,
zatopionego w parafinie materiatu w roztworze OSTEOMOLL® na co
najmniej 15 - 60 minut, przy czym powierzchnia ciecia powinna byc¢
skierowana do dotu. Nastepnie nalezy wyptukac probke wodg wodociagowa.
Potem probke mozna cigé w zwykty sposéb.

Materiat zrogowaciaty, np.paznokcie lub ktykciny konczyste, nalezy
delikatnie odwapni¢, zanurzajac pociety i zatopiony materiat w $rodku
OSTEOMOLL® powierzchnig cigcia do dotu na co najmniej 15 - 60 minut,
a nastepnie optukac bloczek woda wodociggowa i pocigé w zwyczajowy
sposbb.

Swiezo odciety skrawek nalezy moczyé mozliwie kréko (utrata materiatu).
Grubosc skrawka powinna wynosi¢ 5 pm.

Okreslanie momentu zakonczenia procesu odwapniania

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

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

Niepeine odwapnienie

Niepetne odwapnienie zatopionego materiatu mozna przeprowadzi¢ do
konca, zanurzajac bloczek powierzchnig ciecia w naczyniu zawierajgcym
OSTEOMOLL® na 15 - 20 minut. Trzeba go nastepnie optuka¢ wodg
wodociagowa i powtdrzy¢ ciecie.

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

Okreslanie momentu zakonczenia procesu odwapniania.

Moment zakonczenia procesu odwapniania ustala sie, naktuwajac igtg
reprezentatywne, ale nie o decydujacym znaczeniu dla rozpoznania, miejsce
preparatu.

Uwagi dotyczace stosowania

Zbyt dtugie odwapnianie materiatu moze doprowadzi¢ do zniszczenia
struktury morfologicznej preparatu i wptyna¢ tym samym negatywnie na
nastepujace w kolejnych etapach barwienie jader komdrkowych.

Po przeprowadzeniu odwapnienia za pomoca $rodka OSTEOMOLL®

nie mozna stosowaé¢ metod immunohistochemicznych, gdyz struktura
antygenowa materiatu ulega zatarciu.

Jesli do diagnostyki konieczne jest przeprowadzenie badarn immunohisto-
logicznych, molekularno-biologicznych lub enzymatycznych, konieczne jest
w takim przypadku zastosowanie produktu OSTEOSOFT®, nr kat. 1.01728,
tzn. fagodnego, zachowujacego antygeny roztworu odwapniajacego na
bazie EDTA.



Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyki me-
dycznej.

Korzystajac z kriostatéw i procesordéw tkankowych, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta urzadzen i oprogra-
mowania.

Parametry wydajnosci analitycznej

Odczynnik pomocniczy ,OSTEOMOLL®” 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$¢ | Czutosé Swoistos¢ | Czutosé
miedzyse- miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Metoda
odwapniania
Test wydajnosci 18/18 18/18 6/6 6/6

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.
Dalsze badania nalezy planowac¢ i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.
Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unikac
niepoprawnych wynikow.

Przechowywanie

OSTEOMOLL® - Roztwdr do szybkiego odwapniania (z utrwaleniem) do
histologii nalezy przechowywac¢ w temperaturze od +15°C do +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

OSTEOMOLL® - Roztwdr do szybkiego odwapniania (z utrwaleniem) 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 od +15°C do +25°C.

Butelki nalezy przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

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

Wielko$é opakowania

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

Objetos¢ 30 ml srodka OSTEOMOLL® wystarczajaca do catkowitego pokrycia
materiatu moze na przyktad zosta¢ wykorzystana dwukrotnie, o ile roztwor
zachowat przejrzystosc i nie ulegt zanieczyszczeniu.

Preparat nalezy uprzednio pocig¢ na skrawki o maksymalnej grubosci 5 mm
i powierzchni 6 cm? (= maksymalny rozmiar kasety do zatapiania).

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 uzywaé mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

W razie potrzeby nalezy uzy¢ standardowej wirdwki spetniajacej wymagania
pracowni diagnostyki medycznej.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac¢ skuteczne $rodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi obowigzujacymi w pracowni.
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Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw
Opakowanie nalezy unieszkodliwi¢ zgodnie z aktualnymi wytycznymi w
zakresie unieszkodliwiania odpadow.

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy
unieszkodliwi¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi odpadow
specjalnych. Informacje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw mozna
znalez¢, korzystajac z tacza ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(,Wskazdwki dotyczace unieszkodliwiania produktéw do mikroskopii”) w
witrynie www.microscopy-products.com. Na terenie UE obowigzuje obecnie
rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania

i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006.

Odczynniki pomochnicze

Nr kat. OSTEOSOFT® 11,101

1.01728 tagodny roztwor odwapniajacy Titripac®
do histologii

Nr kat. Histosec™ pastylki 1 kg, 10 kg

1.11609 temperatura krzepniecia 56-58°C (4 x 2,5 kg),
Srodek do zatapiania preparatow 25 kg
do histologii

Nr kat. Histosec™ pastylki (bez DMSO) 10 kg

1.15161 temperatura krzepniecia 56-58°C (4 x 2,5 kg),
Srodek do zatapiania preparatow 25 kg
do histologii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.01736

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.

UWAGA! Zawiera substancje CMR. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich
wskazowek bezpieczenstwa podanych w karcie charakterystyki.

Glowne skiadniki produktéow

Nr kat. 1.01736

CH,O 4%
HCI 10%

Uwaga ogolna

Jesdli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit 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

H290: Moze powodowaé korozje metali.

H302 + H332: Dziata szkodliwie po potknieciu lub w nastepstwie wdychania.
H314: Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H335: Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

H341: Podejrzewa sig, ze powoduje wady genetyczne.

H350: Moze powodowac raka.

P202: Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich
Srodkéw bezpieczenstwa.

P280: Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronna/ ochrone oczu/
ochrone twarzy.

P301 + P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami):
Natychmiast zdjac¢ catq zanieczyszczong odziez. Sptukac skore pod
strumieniem wody.

P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHO-
WYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na swieze powietrze i
zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. Natychmiast skontakto-
wac sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.



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

Historia zmian

Wersja

Komentarz do modyfikacji

2024-Jul-01

Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

Zapoznac sie z

REF

LOT

Producent Numer

instrukcjq uzytkowania katalogowy

Uwaga: nalezy zapoznac Termin przydatnosci
sie z dokumentacjaq do uzycia:
towarzyszaca. RRRR-MM-DD

Status: 2024-Jul-01

Dziatalno$¢ w segmencie Life Science firmy Merck odbywa sie pod marka MilliporeSigma w USA
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
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Sigma-Aldrich.

1.01736.1000
1.01736.2500 BREF

Microscopia
OSTEOMOLL®

Solucdo para descalcificacdo rapida (com fixacdo)
para histologia

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c €

Finalidade prevista

Este produto, "OSTEOMOLL® - Solugdo para descalcificagdo rapida (com
fixagdo) para histologia", é utilizado para diagnostico de células humanas

e serve para descalcificar (desmineralizar) tecido 6sseo (por exemplo,
amostras de medula 6ssea puncionadas) e outros materiais duros, e para
suavizar tecido queratinizado de origem humana, fixando as amostras no
mesmo processo.

A utilizagdo dos reagentes auxiliares do nosso portefélio cria as condigbes
que permitem aos investigadores autorizados e qualificados fazer um
diagnodstico 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, desidratacdo,
clarificagdo, envolvimento em parafina, montagem, microscopia,

arquivo). Quando utilizados em conjunto com as solugdes de coloragao
correspondentes, isto permite a visualizagdo de estruturas celulares que, de
outra forma, apresentam um baixo contraste, tornando-as, assim, avalidveis
ao microscopio otico. Poderdo ser necessarios exames adicionais para
alcangar um diagndstico definitivo.

Principio

Os métodos de descalcificacdo sdo necessarios para exames microscopicos
Oticos de tecido duro em procedimentos histoldgicos de rotina.

O material a ser descalcificado é colocado num excesso de solugéo de
descalcificagdo OSTEOMOLL® para ser desmineralizado (descalcificado) e
fixado no mesmo processo. O tempo de descalcificagdo depende do tamanho
e da densidade estrutural do respetivo tecido, mas a composigdo das solugdes
de descalcificagdo também exerce uma influéncia decisiva no processo.

Os ossos densos e o material duro sdo descalcificados utilizando &cidos
inorganicos, como acontece com o OSTEOMOLL®, que dissolve o calcio da
substancia dssea, tornando o tecido mole e cortavel.

A solugdo de descalcificagdo OSTEOMOLL® é manchada a azul para facilitar a
identificacdo. O corante utilizado € inerte em termos de qualquer efeito no
material a ser descalcificado.

Material da amostra

Material 6sseo ndo fixado ou pré-fixado e tecido duro (por exemplo, dentes)
e tecido queratinizado (verrugas acuminadas, unhas) para a preparagao de
cortes de parafina em histologia

O OSTEOMOLL® ndo deve ser utilizado em tecidos sensiveis, como,
por exemplo, amostras da crista iliaca puncionadas. O OSTEOSOFT®,
N.° de cat. 1.01728 deve ser utilizado para este efeito.

Reagentes

N.C de cat. 1.01736

OSTEOMOLL®

Solugéo para descalcificagdo rapida (com fixagdo) para histologia

Em alternativa:

N.0 de cat. 1.01728 OSTEOSOFT®
descalcificador suave - solugdo
para histologia

11,251

11, 10 I Titripac®

Preparacdo de amostras

A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

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 preparacgdo. Seguir as instrugées do fabricante para a aplicagdo/
utilizagao.

Preparacédo de reagentes

A OSTEOMOLL® - Solugdo para uma descalcificagéo rapida (com fixagéo)
para histologia utilizada esta pronta a usar. A diluigdo da solugdo ndo é
necessaria.

Procedimento

Coloque o material da amostra a fixar e descalcificar num recipiente (de

vidro ou plastico) que contenha um excesso da solugdo de descalcificacdo
OSTEOMOLL® pronta a usar. A OSTEOMOLL® pode continuar a ser utilizada para
o passo de descalcificagdo, mesmo que o material j& tenha sido pré-fixado.

PT

www.sigmaaldrich.com

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

Descalcificagdo de ossos, dentes e outros tecidos duros

O tempo necessario para a descalcificagdo pode variar consideravelmente
consoante o tamanho e o estado do tecido da amostra; por este

motivo, é aconselhavel monitorizar o estado do material da amostra em
intervalos regulares; consulte "Determinar o ponto final do processo de
descalcificagdo" abaixo. Assim, o processo pode demorar de 6 a 72 horas.

Descalcificagdo de material ligeiramente calcificado

O material ligeiramente calcificado, por exemplo, vasos sanguineos, é
descalcificado apds 30 - 60 minutos.

Amolecimento do material queratinizado

O tecido queratinizado, por exemplo, unhas e verrugas plantares, pode
ser cuidadosamente cortado mergulhando o material cortado envolvido
em parafina em OSTEOMOLL® com a superficie de corte virada para baixo
durante, pelo menos, 15 - 60 minutos e, em seguida, lavando a amostra
com agua da torneira, apds o que pode ser cortado da forma habitual.

O novo corte deve ser mantido a um nivel minimo (perda de material).

A espessura do corte é de 5 pm.

Determinar o ponto final do processo de descalcificagdao

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

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

Descalcificagdo incompleta

Uma descalcificagdo incompleta do material incorporado pode ser
retificada mergulhando a superficie de corte do bloco num recipiente com
OSTEOMOLL® durante 15 a 20 minutos, lavando posteriormente o material
com &gua da torneira e repetindo o procedimento da secgdo.

Resultado

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

Determinar o ponto final do processo de descalcificagdo

O ponto final do processo de descalcificagdo é determinado pela pungéo
do material com uma agulha num local representativo que ndo seja de
relevancia decisiva para o procedimento de diagndstico.

Notas sobre a utilizacao

Uma descalcificacdo demasiado longa do material pode resultar na
destruigdo da estrutura morfoldgica da amostra e, consequentemente,
afetar negativamente a coloragdo subsequente do nucleo.

Os métodos imunohistolégicos ndo podem ser utilizados apds a
descalcificagdo com OSTEOMOLL®, porque as estruturas de antigénio do
material ja ndo podem ser detetadas.

Se forem necessarios testes imunohistoldgicos, moleculares-bioldgicos

ou enzimaticos para o diagnostico, entdo deve ser utilizada a solugdo
OSTEOSOFT®, N.© de cat. 1.01728, uma solugdo de descalcificagdo suave,
que preserva o antigénio, com base em EDTA.

Notas técnicas

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

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

Caracteristicas de desempenho analitico

O presente reagente auxiliar "OSTEOMOLL®" auxilia na andlise microscopica
de estruturas bioldgicas, conforme descrito na "Finalidade prevista" destas
instrucdes de utilizacdo. A utilizagdo do produto sé deve ser efetuada

por pessoas autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas,
preparagdo 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 18/18 18/18 6/6 6/6
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 numero 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 € um reagente auxiliar que, quando utilizado em conjunto com
outros produtos de DIV, tais como solugbes 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 OSTEOMOLL® - Solugdo para descalcificacdo rapida (com fixagdo)
para histologia entre +15 °C e +25 °C.

Durabilidade

A solugdo OSTEOMOLL® - Solugdo para descalcificagdo rapida (com fixagdo)
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 diminuicdo na intensidade da cor da OSTEOMOLL® ndo tem
qualquer efeito na capacidade de descalcificagdo.

Capacidade

A quantidade de OSTEOMOLL® necessaria depende do tamanho, tipo e
densidade do respetivo material:

Uma quantidade de 30 ml de OSTEOMOLL® necesséaria para cobrir
completamente o material pode ser utilizada duas vezes, por exemplo,
desde que a solugdo ainda esteja limpida e ndo esteja contaminada.

A amostra deve ser previamente cortada com uma espessura maxima de

5 mm e uma superficie de 6 cm? (= tamanho méax. da cassete de incluséo).

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicagdo deve ser efetuada apenas por pessoal
qualificado.

Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a seguranga 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
laboratorio de diagndstico médico.

Protecao contra infegoes
Devem ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
conformidade com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminagdao

A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagdo
atuais.

As solugBes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem ser
eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais. As
informagdes sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da ligagéo rapida
"Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a eliminagdo

de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.com. Na UE,

é aplicadvel o REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 relativo a classificagéo,
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 cat. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
descalcificador suave - solugdo para 10 | Titripac®
histologia

N.0 de cat. 1.11609 Histosec™ pastillas — ponto de 1 kg, 10 kg
solidificagdo 56-58 °C agente de (4 x 2,5 kg),

inclusdo para histologia 25 kg

N.° de cat. 1.15161 Histosec™ pastilles (sem DMSO) 10 kg
ponto de solidificagdo 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
agente de inclusdo para histologia 25 kg

Classificagdo de perigo
N.© de cat. 1.01736

Respeite a classificagdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranca.

A ficha de dados de segurancga esta disponivel no website e mediante
pedido.

ATENCAOQ! Contém substéncias CMR. Respeite as instruces de seguranga
correspondentes fornecidas na ficha de dados de seguranga.

Componentes principais do produto
N.° de cat. 1.01736

CH,0 4%
HCl 10%

O sector Life Science da Merck opera como MilliporeSigma nos EUA e Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados.
Merck e Sigmal-Aldrich séo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietdrios. Para informages pormenorizadas
em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico.
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Observacgao geral

Se, durante a utilizacdo 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.
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H290: Pode ser corrosivo para os metais.

H302 + H332: Nocivo se ingerido ou se inalado.

H314: Provoca queimadura severa a pele e dano aos olhos.
H317: Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

H335: Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

H341: Suspeito de provocar defeitos genéticos.

H350: Pode provocar cancer.

P202: Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as
precaugdes de seguranca.

P280: Use luvas protetoras/ roupas protetoras/ protegdo para os
olhos/ protegdo para o rosto.

P301 + P312: EM CASO DE INGESTAQ: Caso sinta indisposig&o, contate um
CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA/ médico.

P303 + P361 + P353: EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o
cabelo): Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele
com agua.

P304 + P340 + P310: EM CASO DE INALACAO: Remova a pessoa para local
ventilado e a mantenha em repouso numa posigdo que ndo dificulte a

respiracdo, Contate imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO
TOXICOLOGICA ou um médico.

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.

Histoérico de revisdes

Versdo Comentario a modificagdo
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Microscopy
OSTEOMOLL®

Pa3TBop 3a 6bp3a gekanumdunkaumns
(c pukcupaHe) 3a xmcrtonorus

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeaAnunHCKO usaenue 3a in vitro agnarHocTuka c €

NMpepHasHayeHune

OSTEOMOLL® pa3TBop 3a 6bp3a Aekanundukaumnsa (¢ dukcmpaHe) 3a Xucro-
nlornsa ce M3nonssa 3a MeAMUMHCKA AMarHoCTUKa Ha YOBELLKU KNeTKN C uen
Aekanundukaums (AeMnuHepanuisMpaHe) Ha KOCTHa TbKaH (Hanp. Npu MbHY
npobu OT KOCTEH MO3bK) U APYrM TBbPAU MaTepuasnu, KakTo 1 3a OMeKo-
TsIBAHe Ha KepaTuWHU3MpaHa TbKaH OT YOBELLKW Npousxoa, hukcupaikm
npobuTe B CbLuMsi NpoLec.

M3non3saHeTo Ha NOMOLLHWTE PeakTUBK OT HalleTo NopTdonno cbapasa
YCI0BUSI, MO3BOISIBALLM Ha OTOPU3MPaHWUTE U KBanuduumMpaHn natonosu aa
NnocTaBsAT NpaBW/IHa AMarHosa B Kpasi Ha AMarHoCTUYHUA npouec. B ToBa
oTHoOWeHWe crnoMaratenHuTte IVD peakTuBu cnyxar inter alia 3a o6paboTka
Ha maTepuan oT YoBelkn Npobu (Hanp. pukcmpaHe, aekanumbuumpaHe,
AexuapatupaHe, n3buctpsiHe, BnaraHe B napadvH, BKIOYBaHe B cpeaa,
MUKPOCKOMNUpaHe, apxusupaHe). M3non3saHeTo My 3aeiHO CbC CbOTBETHUTE
ouBeTABalLM pa3TBOPM MO3BOJISBA BM3yaln3MpaHETO Ha MHAYe HUCKOKOH-
TPaCTHU KNETbYHWN CTPYKTYpPU, KaTo MO TO3M HaUMH aBa Bb3MOXHOCT Aa
6bAaT OLeHeHN NoA ONTUYEH MUKPOCKOM. 3a NOCTaBsHE Ha OKOHYaTeNHaTa
AnarHosa Moxe fa ca Heo6xoAMMU AOMbHUTENHN U3CNeABaHus.

MpuHUuMn

MeToauTe 3a Aekanumdukaumnsa ca HeobxoamMMmn 3a ONTUYHU MUKPOCKOMCKHM
n3cneiBaHUs Ha TBbPAM TbKaHW NPU PYTUHHU XUCTOMOMMYHN Npouenypu.
MaTepunansT 3a AeKanumpaHe ce noctass B 06MIHO KOMYECTBO OT
OSTEOMOLL® pgekanuuduunpall pa3TBop 3a AeMUHepanuavpaHe (aekanum-
dpuumpaHe) n dukcmpaHe B Cblums npouec. BpemeTo 3a aekanundukaums
3aBUCK OT pasMepa U CTPYKTypHaTa MIbTHOCT Ha CbOTBETHaTa TbKaH, KaTo
CbCTaBbT Ha AeKanuupalimMTe pa3TBOPM CbLLO OKasBa pellaBallo BAUSHUE
BbPXY npoueca.

MAbTHUTE KOCTW M TBBPAWUTE MaTepuanu ce AekanumpaT C NoMoLlTa Ha He-
OpraHWYHU KUCENMHN, KakbBTO e cnyyasT ¢ OSTEOMOLL®, kouTo pa3TBapsiT
Kanumsa oT KOCTHOTO BELLEeCTBO, KOETO MpaBu TbKaHTa MeKa U rogHa 3a
ps3aHe.

Jexkanuupawmat pasteop OSTEOMOLL® e ouBeTeH B CMHBO, 3a Aa ce pas-
nosHaBa no-secHo. K3non3BaHoTo 6arpuio e MHEePTHO MO OTHOLWEHWE Ha
KaKbBTO M Aa e edeKT BbpXy MaTepuana, KouTo TpsibBa Aa ce aekanumpa.

MaTepuan 3a npo6u

HedukcmpaH nnn npensaputenHo GuKcMpaH KOCTEH MaTtepuan u Tebpaa
TbkaH (Hanp. 3b6u1) U KepaTMHU3UpaHa TbKaH (ocTpu 6pagaBmun, HOKTK) 3a
noAroToBka Ha napadwWHOBM Cpe3un B XUCTONOrmnsTa.

OSTEOMOLL® He TpsibBa Aa ce n3nosisBa 3a YyBCTBUTE/IHU TbKaHHU,
Hanp. NbHY Npo6u ot rpe6eH Ha unmayHata koct. OSTEOSOFT®,
kaTt. N2 1.01728, Tpsa6Ba ga ce nanonssa 3a Tasu uyen.

PeakTusmn

KaTt. N2 1.01736

OSTEOMOLL® 11,251
Pa3TBOp 32 6bp3a Aekanuudukaums (c pukcupaHe)

3a xucronorus

KaTto antepHaTtuBa:

Kart. N2 1.01728 OSTEOSOFT®
cnab aekanumpall pasTBop 3a XMCTO-
norus
3a xucrosiorus

11, 10 | Titripac®

MoaroroBka Ha npo6burte

B3emaHeTo Ha npobu TpsibBa Aa ce M3BbLPLIBA OT KBanMbULMpaH nepcoHart.
Bcuuku npobu Tpsiba Aa ce obpaboTBaT C NOMOLLTA Ha Hal-CbBpPeMeHHa
TexHoorus.

Bcuukm npobu Tpsibea aa 0603HavaT SCHO MOCPEACTBOM €TUKETH.

3a B3eMaHeTo U noAroToBkaTa Ha NpobuTe TpsibBa Aa ce M3MoA3BaT MOAXO-
asawm anapatv. CneaBaiiTe UHCTPYKUMUTE Ha NMPOU3BOAUTENS MO OTHOLIEHUE
Ha npwnoxeHueTo / ynotpebarta.

BG
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MoaroTtoBka Ha peakTuBuTe

OSTEOMOLL® - Pa3TBOp 32 6bp3a Aekanuudukaums (c pukcupaHe) 3a xuc-
TOMI0rns € roToB 3a ynotpeba n He e Heo6XxoAMMO paspexaaHe Ha pa3Tsopa.

Mpoueaypa

MNMocTtaBeTe MaTepuana Ha npobata, KOMTO Tpsbea Aa 6bae PpuKcupaH un
AeKanuupaH, B cba (CTbKAEH MM NAAcTMacoB), CbAbpiKall, 06UIHO KOn-
4ecTBO OT rotoBus 3a ynotpeba OSTEOMOLL® pa3TBop 3a AekanuupaHe.
OSTEOMOLL® Bce owe MOxe Aa ce U3Mos3Ba 3a eTana Ha Aekanundukaums,
[OpM ako MaTepuanbT Beye e 6un npeaBapuTenHo puUKCcUpaH.

BpemeTo 3a aekanumdbukaumsa n HeobxoanmoTo konmyectso OSTEOMOLL®
3aBUCAT OT pa3Mepa, BMAA M NAbTHOCTTA Ha CbOTBETHUSA MaTepuan:

Aexkanundukaumsa Ha KOCTH, 3b6M U APYyrM TBBPAM TbKaHU

BpemeTo, Heob6xoaMMO 3a Aekanumdurkaums, Moxe Aa BapyMpa 3HauYUTENHO

B 3aBMCMMOCT OT pa3Mepa M CbCTOSIHMETO Ha TbKaHTa Ha npobata. Mopaaun
Tasn NpUUYMHA € NpPenopbyYnTENHO Aa ce HabntoaaBa CbCTOSTHMETO Ha MaTe-
puana Ha npobaTa Ha pefoBHU UHTepBanu, BuxTe ,OnpeaensiHe Ha KpaHa-
Ta Toyka Ha npoueca Ha aekanuundukauma®™ no-gony. MpouecbT CbOTBETHO
MOXe Aa OTHeMe oT 6 Ao 72 vaca.

Aexkanundukaumsa Ha neko kanumdbuumpaH matepman

Neko kanuuduuupaH MaTepuan, Hanp. KPbBOHOCHM CbAOBE, ce AeKanunudu-
umpa cneg 30-60 MUHYTK.

OmMekoTsiBaHe Ha KepaTMHU3MpaH MaTepuan

KepaTuHusnpaHa TbkaH, Hanp. HOKTU U NnaHTapHu 6paaaBuum, Morat Aa
6baaT HanpaBeHW NeCHM 3a psA3aHe Ype3 noTansHe Ha u3pssaHus napadu-
HUpaH MaTtepuarn, ¢ obbpHaTa HafoNMy NOBBPXHOCT Ha cpe3a, B OSTEOMOLL®
3a Har-manko 15-60 MMHYTM M U3nnakeaHe Ha NpobaTta C YelMsAHa BOAA,
crnes KOeTo MOXe Aa ce cpsi3Ba Nno 06MyaiiHMsa HaumH.

HoBuaT cpes TpsibBa aa 6bae cBeaeH Ao MMHUMMYM (3aryba Ha maTepuan).
[ebennHaTta Ha cpe3a e 5 pm.

OonpepensiHe Ha KpaWHaTa ToYKa Ha npoueca Ha aekanuudpukaumsa

KpaliHaTa Touka Ha rnpoueca Ha aekanuudukaums (MekoTaTa Ha TbKaHTa)
ce onpegens ypes 3aboxaaHe Ha urna B maTepuana.

Cnep ToBa AekanumduumpaHusT MaTepuan ce B3ema 3a xuctoobpaboTka no
obuyaiHuTe MeToAM.

HenbnHa pekanuudpukauus

HenbnHaTta aekanuudukaums Ha BNOXEHUA MaTepuan Moxe Aa 6bae Ko-
purnpaHa 4ypes notansiHe Ha cpsi3aHaTa MOBbPXHOCT Ha 6/10Ka B CbA, CbAbP-
xaw, OSTEOMOLL® 3a 15-20 MUHYTU, cnen KOETO MaTepuanbT ce U3niakea
C YellMAHa BoAa M npoLleaypaTta 3a pa3pes ce nosTaps.

Pesynrar

[ekanuupaHust Matepuan e XpyLusisieH uiv noaobeH Ha ryma no ceosita
KOHCUCTEHUMS ¥ NposBsiBa camo cnaba yCcToiumnBocCT.

OnpepaensiHe Ha KpaHaTa TOUKa Ha npoueca Ha aekanuudukaumsa

KpanHaTa Touka Ha npoueca Ha Aekanuudukaums ce onpeaens ypes
npobuBaHe Ha Matepuana C urna Ha nNnpeacTaBUTESTHO MSICTO, KOETO He € OT
peluaBallo 3HayeHVe 3a AMarHocTMyHaTa npoueaypa.

3abenexkku 3a ynorpebarta

TBbpae AbNnrata Aekanundukaums Ha maTepuana Moxe Aa foBeae A0 pas-
pylaBaHe Ha MopdosiorMyHaTa CTpyKkTypa Ha npobarta 1 no To3u Ha4yuH Aa
NoBnusie HeraTUBHO Ha MOCNEABALLOTO OLBETSABaHE Ha S4pOTo.

MIMYHOXWUCTONIOTMYHNTE METOAM HE MOraT a Ce M3Mon3BaT crej Aekanum-
pukauns ¢ OSTEOMOLL®, Tbli KaTo @aHTUreHHUTe CTPYKTYpU Ha matepuana
Beye He mMoraT fa 6baaT oTKpUTH.

AKO 3a AuarHosaTa ca HeobX0AWMU UMYHOXWUCTOSIOTUYHW, MONEKYNSp-
HO-6MONOrNYHM UNN EH3UMHW U3cneaBaHns, Torasa Tpsbsa Aa ce M3nNonsBea
OSTEOSOFT®, kaTt. N° 1.01728 - Mek pa3TBOp 3a AeKkajiuMpaHe, CbXpaHs-
Ball aHTUreHa, Ha 6asarta Ha EDTA.

TexHn4yecku 3abenexxkm

M3non3BaHMAT MUKPOCKON TpsAibBa Aa OTroBaps Ha MeAMKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHM M3NUCKBaHUS.

Mpu U3non3BaHe Ha KPUOCTaTK AN XMUCToMpoLecopu Tpsibea Aa ce cneasat
MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba, NpeaocTaBeHn OT AOCTaBYMKa Ha cuctemata u
codTyepa.



Pa6oTHM xapaKTepuCcTUKM Ha aHanm3a

HacToawmsaT nomoweH peaktue OSTEOMOLL® nognomara MMKpPOCKOMNCKOTO
nscneaBaHe Ha 6MONOrMYHN CTPYKTYPU, KaKTo e onucaHo B pa3aen ,Mpea-
Ha3HayeHne" Ha Te3n MHCTPyKuuK 3a ynotpeba. MpoaykTbT Tpabsa fa ce
M3Mos3Ba CaMo OT YMb/IHOMOLLEHW U KBanuduunpaHu nuua no oTHOLIeHne
Ha, Ho 6e3 Aa ce u3koYBaT W APYrM Hela, NoAroToBkaTa Ha npobuTte un
peakTuBuTe, obpaboTkaTa Ha NnpobuTe, xmMcrTonormyHaTa obpaboTka, Blema-
HEeTO Ha pelUueHNs OTHOCHO MOAXOAALMTE KOHTPOAU U Ap.

AHaNUTUYHUTE XapaKTepPUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHM Ype3 TecTBaHe
Ha BCsIKa NPOM3BOACTBEHA napTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapakKTePUCTUKKN 3a CrieAHnTe neTHa 6sxa NoTBbpPAEHN NO

OTHOLWIEHME Ha cneumM@PUYHOCT, YYBCTBUTENHOCT U MNOBTOPSIEMOCT Ha MpoAay-
KTa cbC cTeneH 100%:

Cneum- YyBscTBK- Cneuymn- YyBCTBU-
bunyHocT TenHocT duyHocT TenHoct
Mexay Mexay B paMKuTe | B paMKuTe
aHanuM3nTe | aHanuMsnTe | Ha aHa- Ha aHa-
nn3a nmsa
MeToa 3a
nekanundukaums
TecTt Ha paboTHuTe | 18/18 18/18 6/6 6/6
XapaKTepUCTUKN

Pe3yntaTu OT aHa/IMTUYHUTE XapaKTEPUCTUKN

[laHHWTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C eAHa U Cblua napTuaa) u
Mexzay aHanusuTe (M3BbPLUEHU C Pa3fIMYHU NapTuan) nocousaT 6pos Ha
NpaBUIHO OLBETEHUTE CTPYKTYpY BbB Bpb3Ka C 6pOsi Ha M3BbPLUEHUTE
aHanusu.

PesynTtaTuTe OT Ta3u oLeHKa Ha paboTHUTE XapaKTepuCTMKM NOTBbPXKAABAT,
ye NpoAyKTbT € FoAeH 3a NpefHasHauYeHNeTo U paboTn HaaeXAHO.

AvarHocrtuka

[narHo3sute TpsabBa Aa ce NoCTaBsAT cCamMo OT OTOPU3MPaHWU U KBanuduumpa-
HU CneumanmcTum.

HeobxoaMMO e Aa ce U3non3saT BafWAHW HOMEHKNATYpU.

To31 NPOAYKT € MOMOLLEH PeaKkTWB, KOWTO, KOraTo Ce M3Mon3Ba 3aeAHo C
ApYyru npoaykTu 3a IVD, KaTo ouBeTsBalLM pasTBOpK, NpaBu MaTepuan ot
YoBeLKN Npobu rofieH 3a oueHKa 3a ANArHoCTUYHM Lenn.

HeobxoamMo e aa ce u3bepat v NpuaoxaT AOMbAHUTENHW U3CNeABaHNS B
CbOTBETCTBME C MpU3HATUTE METOAM.

3a fa ce usberHaTt HenpaBu/HW pe3ynTaTh, € Heo6X0AMMO C BCAKO NpUo-
XEeHMe Aa ce U3BbPLUBA NOAXOAAL, KOHTPO.

CbxpaHeHue

CbxpaHaBalite OSTEOMOLL® - Pa3TBop 3a 6bp3a Aekanumbukaums (c
dukcupaHe) 3a xucronormsa npu Temnepatypa ot +15 °C go +25 °C.

CpoK Ha CbXpaHeHue

OSTEOMOLL® - Pa3TBOp 32 6bp3a Aekanuudukaums (c pukcupaHe) 3a
XUCTONOrMSA MOXe Aa Ce U3MOM3Ba A0 MOCOYEHUS CPOK Ha FOAHOCT.

Cnepn NbpBO OTBapsiHE Ha LUMLIETO, CbAbPXXaHMETO MOXe Aa Ce U3Mon3Ba
[0 NMOCOYEHUSI CPOK Ha FOAHOCT, ako Ce CbxpaHsiBa Npu TemnepaTtypa oT
+15 °C po +25 °C.

LLnweTaTa Tpsi6Ba BMHarK Aa ce CbXpaHsiBaT NbTHO 3aTBOPEHW.

HamansiBaHeTo Ha UHTeH3MTeTa Ha uBeTa Ha OSTEOMOLL® HsiMa edekT
BbpPXY CMOCOBHOCTTa 3a AeKanundurkaums.

Kanaumrer

HeobxoanmoTto konnyectso OSTEOMOLL® 3aBucum oT pa3mepa, BMaa v NibT-
HOCTTa Ha CbOTBETHMS MaTepuan.

Konunyectsoto oT 30 ml OSTEOMOLL®: koeTo e HeobxoAMMO 3a MbJIHOTO
NoKpuBaHe Ha MaTepuwana, MOXe Aa ce U3Mos3Ba ABa NbTU, HaNpuMep, Npwu
yCnoBue Ye pasTBOpPbLT BCE Olle € BUCTbP M He e 3aMbpCeH.

MpobaTa TpsabBa npeasapuTenHo aa 6bae cpa3aHa A0 MakcMManHa aebe-
NIMHa 0T 5 mm 1 NOBBPXHOCT OT 6 cM? (= MakcC. pa3Mep Ha KaceTaTa 3a
BnaraHe).

AoNbAHUTENHU UHCTPYKLUKU

CamMmo 3a npodecuoHanHa ynorpeba.

3a aa ce usberHaT rpelkn, NpunoxeHneTo Tpsibea Aa ce M3BBLPLLBA CaMo OT
KBanMdUUMpaHn cneunanmcTu.

Heo6xoaMMo e aa ce cnasBaT HauMOHaNHUTE Hacoku 3a 6e30MacHoCT npu
paboTa, KaKkTo U 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3non3BaHuTe MMKpoCcKonu Tpsibea Aa 6bAaT o6opyaBaHM B CbOTBETCTBUE
CbC cTaHAapTa.

AKO e Heo6x0AMMO, U3non3BalTe cTaHdapTHa UeHTpodyra, noaxoasiia 3a
MeAMUMHCKa AMarHoCTUYHa nabopatopws.

3awmTa oT nHpexkuumn

Heobxoammo e aa ce npeanpuemaT edeKTVBHM MEPKU 3@ 3aluuTa oT UHdeK-
LMK CbrnacHo ykasaHusiTa Ha nabopartopusTa.

BG
YKa3aHus 3a N3XBbprisasHe
OnakoBkaTta TpsbBa Aa ce U3XBbpsA CbracHO akTyalHUTe yKa3aHus 3a
N3XBBPSHE.
M3non3BaHWTe pa3TBOpU M pa3TBOPUTE, YNINTO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3TeKkb, TpAbBa Aa ce U3XBBPAT KaTo CrneunaneH oTnaabk CbriacHo
MeCTHUTe yKasaHus. MHdopMaumns OTHOCHO U3XBBPISHETO MOXe Aa ce
HaMepwu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(CbBeTU 3a U3XBBLPJISIHE Ha NPOAYKTU 3a MMKPOCKOMNMUA) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosiLeM Baxxu
npunoxmmnat PernameHT (EO) N2 1272/2008 oTHOCHO knacuduumnpaHeTo,
eTUKeTUPaHeTO N OMaKoBaHETO Ha BellecTBa U CMeCU, 3a U3MEHEHUE U
3a oTMsiHa Ha AupekTuBu 67/548/ENO n 1999/45/EO un 3a U3MeHeHue Ha
PernamenT (EO) N2 1907/2006.

MoMowHN peakTuemn

KaT. N2 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
cnab pgekanuupall pa3TBop 3a 10 | Titripac®
xucronorus

KaTt. N0 1.11609 Histosec™ nactunun 1 kg, 10 kg
Toyka Ha BTBbpAsiBaHe 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
durkcaTop 3a xmucronoruns 25 kg

KaTt. N 1.15161 Histosec™ nactunu (6e3 DMSO) 10 kg
TOYKa Ha BTBbpAsiBaHe 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
dukcatop 3a xmcronoruns 25 kg

Knacudumkauma Ha onacHocTuTe

KaT. N2 1.01736

Mons, cbbnoaaBalitTe kKnacudpmkaumsiTa Ha ONacHOCTUTE, OTneyaTaHa Ha
eTnkeTa, KakTo U nHdopMaumaTa, AajeHa B MHPOPMALMOHHUSA JINCT 3a
6e3onacHocT.

NHMbOPMaUMOHHUAT NUCT 3a 6e30MacHOCT e HannM4yeH Ha yebcaiTa, KakTo 1
npwu nouckeaHe.

BHUMAHUE! Cbabpxa CMR cybctaHuuun. Mons, cbbntogaBaite CbOTBETHUTE
MHCTPYKLUMKM 3@ 6€30MacHOCT, AaAeHN B MH(POPMaLIMOHHUSA NNCT 3a 6e3onac-
HOCT.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoAykKTra
KaT. N? 1.01736

CH,0 4%
HCI 10%

O6wun 6enexxkun

AKO Mo BpeMe Ha U3ron3BaHe Win B pe3ynTaT Ha yn0Tpe6a Ha ToBa usgenve
Bb3HWUKHE CEPUNO3EH UHUUAEHT, MONA, AoKnaaBaiTe Ha npoussoauTens n/
WNN Ha Heroe ynb/IHOMOLLEH NpeaCTaBUTEN, KaKTO M Ha CbOTBETHUA HaUWMO-
HaJleH opraH.

W3nonzBaHa nutepartypa

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

H290: Moxe aa 6bAe KOPO3MBHO 3a MeTanuTe.

H302 + H332: BpeaeH npw nornbliaHe Uav Npu BAULIBAHE.

H314: MNpuuynHaBa TEXKN U3rapsHMA Ha KoXxaTa U CEPMO3HO YBpEeXAaHe Ha
oyure.

H317: Moxe Aa NpuUYMHKN anepruyHa KoXxHa peakuus.

H335: Moxe Aa npeavsBMKa ApasHEHe Ha AMXaTenHuUTe NbTulia.

H341: MNpeanonara ce, 4Ye NpUUYMHABa FreHETUYHN AedeKTu.

H350: Moxe Aa NpUYnHKN pak.

P202: He nsnonsearite npean Aa cTe npoyenu u pasbpanu BCUUKK
npeanasHy Mepku 3a 6e30nacHoCT.

P280: M3nonseanTe npeanasHu pbkaBuumn/npeanasHo obnekno/npeanasHu
oumna/npegnasHa mMacka 3a numue.

P301 + P312: MPW NOMbLWAHE: MNpu Hepa3nosoxeHne ce obaaete B
LEHTBP MO TOKCUKOOIMUSA/Ha nekap.

P303 + P361 + P353: MNPV KOHTAKT C KOXATA (nnu kocaTta): HesabaBHo
cBasieTe UsoTo 3ambpceHo obnekno. ObnenTe koxaTa € BoAa.

P304 + P340 + P310: NP BAVNLWUBAHE: V3BeaeTe nMUETO Ha YMCT Bb34YX U
ro nocraBeTe B NMO3MUMS, yNecHaBalla AnwaHeTo. HeszabasHo ce obaneTte B
LLEEHTBP MO TOKCUKOOINS/Ha nekap.

P305 + P351 + P338: MNPV KOHTAKT C OYUTE: npomuBalite BHUMaTENHO
C BOAA B NPOABb/HKEHNE HA HAKOMKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTe
newm, ako nMa TakmBa M AOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [TpoabixkeTe ¢
M3nnakBaHeTo.



XpoHonorus Ha peaakuumure

Bepcus KomeHTap 3a mogudmkaumusaTa

2024-Jul-01 MbpBOHauYanHa BEpPCUs C BbBEXAAHETO HA XPOHONOIMS
Ha peaakuuuTe

REF LOT

BwxxTe MHCTpyKummTe MpowussoanTen KaTtanoxeH Kop Ha
3a ynotpeba Homep naptuaaTa
y/
BHuMaHue! BuxTe M3nonsBsaiTe Ao TemnepaTypHoO
npuapyxasatiiara rrrr-mm-aa orpaHuyeHve
[lOKyMeHTauus
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Sigma-Aldrich.

1.01736.1000
1.01736.2500 BREF

Mikroszkopia
OSTEOMOLL®

Oldat gyors dekalcinalashoz (fixalassal)
szovettani célokra

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z c €

Rendeltetése

Ez a termék, ,OSTEOMOLL® oldat gyors dekalcinalashoz (fixalassal)

szovettani célokra” a human sejtdiagnosztikaban csontszévet (pl.

lyukasztassal nyert csontvelémintak) és mas kemény anyagok dekalcinalasara
(demineralizalasara), valamint human eredet(i keratinizalt szOvetek lagyitasara
szolgal, egyuttal fixalva is a mintakat ugyanebben az eljarasban.

A portféliénkban 1évé segédreagensek hasznalata olyan kortilményeket teremt,
melyek lehetévé teszik, hogy az arra jogosult és szakképzett vizsgaldk helyes
diagndzist allitsanak fel a diagnosztikai folyamat végén. E tekintetben az

IVD segédreagensek tobbek koz6tt a human mintaanyagok feldolgozasara
szolgdlnak (példaul azok fixalasara, dekalcinaldsara, dehidrataldsara, deritésére,
paraffinos bedgyazasara, lefedésére, mikroszkdpos vizsgalatéra, archivalasara).
A megfeleld festékoldatokkal egyutt hasznalt segédreagensek lehet6vé teszik
az olyan sejtes strukturak lathatova tételét, amelyek kontrasztszegények, igy
azok az optikai mikroszkdp alatt kiértékelhet6kké valnak. A végso diagndzis
felallitdsahoz tovabbi vizsgalatok is sziikségesek lehetnek.

Elv

A dekalcinalasi modszerek sziikségesek a kemény szévetek optikai
mikroszkopos vizsgalatahoz rutin szévettani eljarasokban.

A delkalcindlandd anyagot a szlikségesnél nagyobb mennyiségl
OSTEOMOLL® dekalcinalé oldatba helyezik, hogy ugyanazzal az eljarassal
demineralizaljak (dekalcinaljak) és fixaljak is. A dekalcinalasi id6 fligg az
adott szovet méretétdl és szerkezeti slirliségétdl, mig a dekalcinald oldatok
Osszetétele is dont6 befolydssal bir a folyamatra.

A s(irl csontokat és a kemény anyagokat szervetlen savakkal dekalcinaljak,
mint amilyen példadul az OSTEOMOLL®, amely kioldja a csontos anyagbdl a
kalciumot, igy a szévet puha és vaghaté lesz.

Az OSTEOMOLL® dekalcinald oldatot kék szinlire festették, hogy
konnyebben azonosithatd legyen. Az alkalmazott festék a dekalcindlandd
anyagra gyakorolt barmilyen hatds szempontjabdl inert.

Mintaanyag

Nem fixalt vagy el&fixalt csontanyag és kemény szévet (pl. fogak) és
keratinizalt szovet (nemi szervi szemolcsok, kérmok) szévettani paraffinos
metszetek készitéséhez

Az OSTEOMOLL® nem hasznalhato érzékeny szovetekre, pl.
lyukasztassal nyert csipétaréjmintakra. Erre a célra az OSTEOSOFT®,
Kat. sz. 1.01728 hasznalandé.

Reagensek

Kat. sz. 1.01736
OSTEOMOLL® 11,251
oldat gyors dekalcinaldshoz (fixalassal) szévettani célokra

Alternativaként:

Kat. sz. 1.01728 OSTEOSOFT®
viegls dekalcifikacijas skidums
histologiskai izmekléSanai

11, 10 I Titripac®

Mintaeldkészités

A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelmuen kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazéssal/hasznalattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

Reagens-elokészités
Az OSTEOMOLL® oldat gyors dekalcinalashoz (fixalassal) szbvettani célokra
hasznalatra kész, az oldatot nem kell higitani.

HU

www.sigmaaldrich.com

Eljaras

A fixdlandé és dekalcindlandé mintaanyagot helyezzlk egy olyan edénybe
(iveg vagy mlanyag), amely feleslegben tartalmazza a hasznalatra kész
OSTEOMOLL® dekalcindlé oldatot. Az OSTEOMOLL® akkor is hasznalhaté a
dekalcinaldshoz, ha az anyagot mar el6fixaltak.

A delkalcindlasi id6 és sziikséges OSTEOMOLL® mennyiség az adott anyag
méretétdl, tipusatol és slrliségétdl fugg:

Csontok, fogak és egyéb kemény szovetek dekalcinalasa:

A dekalcinalashoz sziikséges id6 a mintaszovet méretétdl és allapotatdl
figgben jelentésen valtozhat; ezért célszerli rendszeres id6k6zénként
ellendrizni a mintaanyag allapotat, Iasd alabb "A dekalcinalasi folyamat
végpontjanak meghatarozasa" cimi részt. A folyamat ennek megfeleléen
6-72 orat vehet igénybe.

Enyhén meszes anyag dekalcinalasa
Az enyhén meszes anyagok, pl. a vérerek 30-60 perc alatt dekalcinalédnak.

Keratinizalt anyag lagyitasa

Keratinizalt szovetek, pl. kormok és talpszemolcsok, kiméletesen vaghatova
teheték, ha a vagott, paraffinba agyazott anyagot vagott felllettel lefelé
legalédbb 15-60 percre OSTEOMOLL® -ba meritjiik, majd a mintat csapvizzel
ledblitjik; ezt kovetéen a szokdsos modon vaghatok.

Az (j metszetet a lehet legvékonyabbra kell vagni (anyagveszteség).

A metszet vastagsdga 5 pm.

A dekalcinalasi folyamat végpontjanak meghatarozasa

A dekalcinécids folyamat végpontjat (a széveg lagysagat) ugy hatadrozzak
meg, hogy t(it szirnak az anyagba.

A dekalcinalt anyagot ezutan szovettanilag feldolgozzék a szokasos
modszerekkel.

Nem teljes dekalcinacio

a blokk vagott feltletét 15-20 percre OSTEOMOLL®-t tartalmazé edénybe
meritjik, majd az anyagot csapvizzel ledblitjik, és megismételjik a
metszési eljarast.

Eredmény

A dekalcinalt anyag allaga porcos vagy gumiszerl, és csak gyenge
ellendllast mutat.

A dekalcinalasi folyamat végpontjanak meghatarozasa

A dekalcinalasi folyamat végpontjat ugy hatarozzak meg, hogy tiit sztirnak
az anyag egy olyan reprezentativ pontjaba, amely a diagnosztikai eljaras
szempontjabdl nem dontd jelentéségd.

Felhasznalasi tippek

A tul hosszu ideig tarté dekalcinalas szétroncsolhatja a minta morfoldgiai
szerkezetét, igy negativan befolyasolhatja a kés6bbi magfestést.

Immunhisztokémiai médszerek nem alkalmazhatdéak az OSTEOMOLL®-lal
végzett dekalcinalas utan, mert az anyag antigén-szerkezete mar nem
detektalhato.

Amennyiben a diagndzishoz immunhisztokémiai, molekularis bioldgiai
vagy enzimatikus vizsgalatokra van szlikség, az OSTEOSOFT®, Kat. sz.
1.01728 haszndlandd, amely egy enyhe, antigéneket meg6rz6, EDTA-alapu
dekalcinalé oldat.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok elGirdsainak.

Kriosztatok vagy hisztoprocesszorok haszndlatakor be kell tartani a rendszer
és a szoftver forgalmazdjatol kapott hasznalati Utmutaté utasitasait.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

Jelen ,OSTEOMOLL®” segédreagens segiti a biologiai struktirak mikroszkdpos
vizsgalatat, ahogy az jelen hasznalati Utmutatd ,Rendeltetése” részében

le van irva. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek
hasznalhatjak, ami - tobbek kozt - magdba foglalja a minta és a reagensek
el6készitését, a mintak kezelését, a szévettani 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 | specificitas | érzékenység

Dekalcinalasi médszer
Teljesitményvizsgalat | 18/18 18/18 6/6 6/6

Az analitikai teljesitményeredmények




A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6zd 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 mikodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklaturat kell hasznalni.

Ez a termék egy segédreagens, amely egyéb IVD termékekkel, példaul
festékoldatokkal egyutt hasznalva diagnosztikailag értékelhetévé tesz
human mintaanyagokat.

A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

Minden alkalmazéasnal megfeleld kontrollokat kell haszndlni a téves
eredmények elkertlése érdekében.

Tarolas
Az OSTEOMOLL® oldat gyors dekalcinéldshoz (fixaldssal) szévettani célokra
+15 °C és +25 °C kozott tarolandd.

Eltarthatosag

Az OSTEOMOLL® oldat gyors dekalcinalashoz (fixalassal) szévettani célokra
a feltlntetett lejarati id6ig hasznalhato fel.

A palack tartalma az elsé felnyitast kévetéen - +15 °C és +25 °C kozotti
tarolas esetén - a feltlintetett lejarati idéig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Az OSTEOMOLL® szinintenzitdsanak barmilyen csékkenése nincs hatassal a
dekalcinacios képességre.

Kapacitas

Az OSTEOMOLL® sziikséges mennyisége az adott anyag méretétdl, tipusatol
és srliségétdl fugg.

Az anyag teljes lefedéséhez sziikséges 30 ml-es OSTEOMOLL® mennyiség
kétszer hasznalhatd, feltéve példaul, hogy az oldat még mindig tiszta és
nem szennyezett.

A mintat el6zetesen legfeljebb 5 mm vastagsagura és 6 cm? felliletlre kell
vagni (= bedgyazasi kazetta maximalis mérete).

Tovabbi utasitasok

Kizardlag szakember altal hasznalhato.

A hibadk elkerilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minéségbiztositasi elGirdsokat.
Az elbirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznaini.

Szlkség szerint hasznaljon az orvosi diagnosztikai laboratériumok szamara
megfelel6 szabvanyos centrifugat.

A fert6zések elleni védelem

A fert6zések megelGzése érdekében a laboratériumi eléirdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi Utmutatok szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatosagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi elGirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az artalmatlanitéssal kapcsolatos tajékoztatas megtaldlhaté a ,Hints for Disposal
of Microscopy Products” (Mikroszkopids vizsgalatokkal kapcsolatos termékek
artalmatlanitdsara vonatkozo tippek) gyorshivatkozés cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozd

hatalyos alkalmazandé rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK rendeleteket
mddositd és hatélyon kivil helyezd, valamint az (EK) 1907/2006 rendeletet
modositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba soroldsara, csomagoldsara és
cimkézésére vonatkozé (EK) 1272/2008 sz. RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1,01728 OSTEOSOFT® 11,
viegls dekalcifikacijas skidums 10 | Titripac®
histologiskai izmeklésanai

Kat. sz. 1.11609 Histosec™ pasztilla, 1 kg, 10 kg
dermedéspont 56-58 °C, (4 x 2,5kg),
hisztoldgiai bedgyazdanyag 25 kg

Kat. sz. 1.15161 Histosec™ pasztilla (DMSO nélkiil), 10 kg
dermedéspont 56-58 °C, (4 x 2,5kg),
hisztolégiai bedgyazdanyag 25 kg

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.01736

Tanulmanyozza at a cimkén lathaté veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taldlhaté tajékoztatast.

A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkildjik.
VIGYAZAT! CMR anyagokat tartalmaz. Tanulmanyozza at a biztonsagi
adatlapon lathaté megfeleld biztonsagi utasitasokat.

A termék f6 alkotéelemei

Kat. sz. 1.01736
CH,0 4%

HCI 10%

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban Millipor 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.
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Altaldanos megjegyzés

Ha jelen eszkdz hasznalata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyarténak 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
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H290: Fémekre korroziv hatdsu lehet.

H302 + H332: Lenyelve vagy belélegezve artalmas.
H314: Sulyos égési sérilést és szemkarosodast okoz.
H317: Allergias bérreakcidt valthat ki.

H335: Léguti irritaciot okozhat.

H341: Feltehetéen genetikai karosodast okoz.

H350: Rakot okozhat.

P202: Ne hasznalja addig, amig az 6sszes biztonsagi évintézkedést el nem
olvasta és meg nem értette.

P280: Védbkeszty(i/ védbruha/ szemvédd/ arcvédd/ hallasvédelem.

P301 + P312: LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az ésszes
szennyezett ruhadarabot azonnal le kell venni. A bért le kell 6bliteni vizzel.
P304 + P340 + P310: BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss
levegdre kell vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy
kénnyen tudjon lélegezni. Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/
orvoshoz.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté évatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitdsa, ha kénnyen
megoldhaté. Az 6blités folytatasa.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Moédositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Jul-01 | A Felllvizsgalati el6zmények bevezetésével késziilt elsé
valtozat

[1i] ol REF| [LoT

Lasd a hasznalati Gyarto:

utasitast
e
/]

Figyelem, olvassa el a Felhasznalhatd: Hémérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek

Katalogusszam Tételkod

Status: 2024-Jul-01

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

1.01736.1000
1.01736.2500

Mikroskopija
OSTEOMOLL®

Skidums atrai atkalko$anai (ar fiksaciju)
histologijai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzéta lietosana

Produkts “OSTEOMOLL® - Skidums &trai atkalko$anai (ar fiksaciju)
histologijai” tiek izmantots cilvéka stnu diagnostika un palidz atkalkot
(demineralizét) kaulaudus (pieméram, perforétus kaulaudu paraugus) un
citus cietus materialus, un mikstinat keratinizétus cilvéka izcelsmes audus,
fikséjot paraugus Saja pasa procesa.

Izmantojot misu piedavajuma esosos paligreagentus, tiek raditi apstakli,
kas lauj pilnvarotiem un kvalificétiem pétniekiem diagnostikas procesa
beigas noteikt pareizu diagnozi. Tadéjadi, IVD paligreadgenti cita starpa
kalpo no cilvéka iegutu paraugu materiala apstradei (pieméram, fiksacijai,
atkalkosanai, dehidratacijai, dzidrinasanai, parafina iestradasanai,
nostiprinasanai, mikroskopijai, arhivésanai). Lietojot kopa ar attiecigajiem
krasosanas skidumiem, tas lauj vizualizét Stinu struktlras, kuram citadi ir
zems kontrasts, tadéjadi padarot tas novértéjamas ar optisko mikroskopu.
Lai noteiktu galigo diagnozi, var bt nepiecieSami papildu izmekI&jumi.

Princips

Dekalcifikacijas metodes ir nepiecieSamas cieto audu optiskai mikroskopiskai
izmeklésanai parastajas histologiskajas procediras. Atkalkojamais materials
tiek ievietots lielda daudzuma OSTEOMOLL® atkalkosanas skiduma, lai
demineralizétu (atkalkotu) un nostiprinatu to taja pasa procesa. AtkalkoSanas
laiks ir atkarigs no attiecigo audu izméra un strukturala blivuma, bet
noteicosa ietekme uz procesu ir ari atkalkosanas Skidumu sastavam.

Blivus kaulus un cietus materialus atkalko, izmantojot neorganiskas skabes,
ka tas ir OSTEOMOLL® gadijuma, kas izskidina kalciju kaulaudu viela,
padarot audus mikstus un viegli griezamus.

OSTEOMOLL® atkalkoSanas skidums ir iekrasots zila krasa, lai to varétu
vieglak identificet. Izmantota krasviela ir inerta attieciba uz jebkadu
ietekmi uz atkalkojamo materialu.

Parauga materials

Nefikséts vai ieprieks fikséts kaulu materials un cietie audi (pieméram,
zobi), ka ari keratinizéti audi (venériskas karpas, nagi) parafina griezumu
sagatavosanai histologija.

OSTEOMOLL® nedrikst lietot ar jutigu audu, pieméram, perforétas
zarnu kaula skautnes paraugiem. Sim nolikam jaizmanto
OSTEOSOFT®, atsauces Nr. 1.01728.

Reagenti

Atsauces Nr. 1.01736

OSTEOMOLL®

Atras atkalko$anas Skidums (ar fiksaciju)
histologijai

11,251

Alternativi:

Atsauces Nr. 1.01728 OSTEOSOFT®
viegls dekalcifikacijas $kidums
histologiskai izmekléSanai

11, 10 I Titripac®

Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabuat skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavo$anai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Reagentu sagatavosana

OSTEOMOLL® - Atras atkalko3anas $kidums (ar fiksaciju) histolodijai ir
gatavs lietosanai, Skiduma atSkaidisana nav nepiecieSsama.

Procedura

Tevietojiet fiks€jamo un atkalkojamo parauga materialu trauka (no stikla vai
plastmasas) ar lielu daudzumu lietoSanai gatava OSTEOMOLL® atkalkosanas
Skiduma. OSTEOMOLL® joprojam var lietot atkalkosanas darbibai, pat ja
materials ir ieprieks fikséts.

Atkalkosanas laiks un nepiecieSamais OSTEOMOLL® daudzums ir atkarigs

Lv

www.sigmaaldrich.com

no attieciga materiala izméra, veida un blivuma:

Kaulu, zobu un citu cieto audu atkalkosana

Atkalkosanai nepiecieSamais laiks var ievérojami atskirties atkariba no
parauga audu lieluma un stavokla; tadé| ieteicams regulari kontrolét
parauga materidla stavokli, sk. turpmak "AtkalkoSanas procesa beigu
noteikSana". Process var attiecigi aiznemt 6 lidz 72 stundas.

Nedaudz parkalkota materiala atkalkosana

Nedaudz parkalkotu materialu,pieméram, asinsvadus, var atkalkot
30 - 60 mindsu laika.

Keratinizéta materiala mikstinasana

Keratiniz€tus audus, pieméram, nagus un plaukstu karpas, var padarit
viegli sagriezamus, iegremdéjot sagriezto, parafina iestradato materialu,
OSTEOMOLL® skiduma ar griezuma virsmu uz leju vismaz 15 - 60 mindtes
un péc tam paraugu noskalojot ar krana tdeni, péc tam to var griezt
parastaja veida.

Jaunajam griezumam jabat minimalam (materiala zudums). Griezuma
biezums ir 5 pm.

Atkalkosanas procesa beigu noteikSana

Atkalkosanas procesa beigas (audu mikstumu) nosaka, iedurot materiala
adatu.

Péc tam atkalkotajam materialam ar parastajam metodém veic
histoapstradi.

Nepilniga atkalkosana

Nepietiekamu iegultd materiala atkalkoSanu var izlabot, iemércot sagriezta
parafina bloka virsmu trauka ar OSTEOMOLL® 15 - 20 minGtes, péc tam
noskalojot materialu krana Gdeni un vélreiz atkartojot grieSanas procediru.

Rezultats

Atkalkotais materials péc konsistences ir skrimslains vai gumijai lidzigs, un
tam ir tikai vaja pretestiba.

Atkalkosanas procesa beigu noteikSana

Dekalcifikacijas procesa beigu punktu nosaka, ar adatu caurdurot materialu
reprezentativa vieta, kam nav izskirosas nozimes diagnostikas procedira.

Lietosanas noradijumi.

Parak ilga materiala atkalkoSana var izraisit parauga morfologiskas
struktdras iznicinasanu un tadéjadi negativi ietekmét turpmako kodolu
iekrasosanu.

Iminhistologiskas metodes nevar pielietot péc atkalkosanas ar
OSTEOMOLL®, jo vairs nav iespéjams noteikt materiala antigénu strukturas
Ja diagnostikai ir nepiecieSsami imtnhistologiski, molekularbiologiski vai
fermentu testi, tad jaizmanto OSTEOSOFT®, atsauces Nr. 1.01728, viegls,
antigénus saglabajoss atkalkosanas skidums uz EDTA bazes.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot kriostatus vai histoprocesorus, ievérojiet sistemas un
programmatdras piegadataja sniegtos lietoSanas noradijumus.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

Sis paligreagents "OSTEOMOLL®” palidz veikt biologisko struktdru
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, [Emumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un
citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Attieciba uz turpmak minétajam uztriepém analitiska veiktspé&ja 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
Veiktspé&jas 18/18 18/18 6/6 6/6
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 novart&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 OSTEOMOLL® skidumu atrai atkalkoSanai (ar fiksaciju)
histologijai +15 °C lidz +25 °C temperatara.

Glabasanas laiks

OSTEOMOLL® skidumu atrai atkalkosanai (ar fiksaciju) histologijai var lietot
lidz deriguma termina beigam.

P&c pudeles pirmas atvérsanas saturu var lietot [idz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatura.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

OSTEOMOLL® krasas intensitates zudumam nav ietekmes uz atkalkosanas
SpEju.

Ietilpiba

NepiecieS$amais OSTEOMOLL® daudzums ir atkarigs no attieciga materiala
izméra, veida un blivuma.

30 ml OSTEOMOLL® kas nepiecieSams, lai pilniba parklatu materialu, var
izmantot divas reizes, pieméram, ar nosacijumu, ka skidums joprojam ir
dzidrs un nav piesarnots.

Paraugam ieprieks jablt sagrieztam lidz maksimalajam biezumam 5 mm un
ar virsmas platibu 6 cm? (= maks. Iegul$anas kasetes izmérs).

Papildu noradijumi

Tikai izpetes merkiem.

Lai izvairitos no klidam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Ja nepiecieSsams, izmantojiet standarta centrifiigu, kas piemérota
mediciniskas diagnostikas laboratorijai.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

Likvidésanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidéSanas
noradijumiem.

I1zlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar vieté&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegit 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, marké&sanu 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.1.01728 OSTEOSOFT® 11,
viegls dekalcifikacijas skidums 10 | Titripac®
histologiskai izmeklésanai

Atsauces Nr.1.11609 Histosec™ pastilas 1 kg, 10 kg
ar sacietésanas punktu 56-58°C (4 x 2,5 kg),

temperatara, 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),
temperatira, 2 kg

ieguldiSanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.01736

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.

DrosSibas datu lapa ir pieejama timek|a vietn& un pé&c pieprasijuma.
UZMANIBU! Satur CMR vielas. Ievérojiet drosibas datu lapa sniegtos
drosibas noradijumus.

Produkta galvenas sastavdalas

Atsauces Nr. 1.01736
CH,0 4%

HCI 10%

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka
né MilliporeSi

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Vacija un/vai ta meitasuznémumi. Visas tiesibas aizsargatas. Merck un
Sigma-Aldrich ir uznémuma Merck KGaA, Darmstadt, Vacija precu zimes. Paréjas precu zimes ir attiecigo
ipasnieku ipasums. Sikaka informacija par pre¢u zimém ir pieejama publiski pieejamos avotos.

Lv
Visparigas piezimes
Ja $is 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.

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

. 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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H290: Var kodigi iedarboties uz metaliem.

H302 + H332: Kaitigs, ja norits vai iek]lst elpcelos.

H314: Izraisa smagus adas apdegumus un nopietnus acu bojajumus.
H317: Var izraisit alerdisku adas reakciju.

H335: Var izraisit elpcelu kairinajumu.

H341: Ir aizdomas, ka var izraisit genétiskus bojajumus.

H350: Var izraisit vézi.

P202: Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi apzimé&jumi.

P280: Izmantot aizsargcimdus/aizsargapgdérbu/acu aizsargus/sejas
aizsargus.

P301 + P312: NORISANAS GADIJUMA: Sazinieties ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRU/ arstu, ja jums ir slikta passajita.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekav&joties novilkt
visu piesarnoto apgdérbu. Noskalojiet adu ar tGdeni.

P304 + P340 + P310: nogadat cietuso svaiga gaisa un nodrosinat
netraucétu elpo$anu. Nekavéjoties sazinieties ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRUY/ arstu.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas minutes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars

2024-Jul-01

Sakotnéja versija ar parskatijumu véstures pievienosanu

[1i] ol REF| [LoT
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Sigma-Aldrich.

1.01736.1000
1.01736.2500 BREF

Mikroskopija
OSTEOMOLL®

tirpalas greitam nukalkinimui (su fiksacija)
histologijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Sis produktas - OSTEOMOLLE® tirpalas greitam nukalkinimui (su fiksacija)
histologijai - naudojamas Zmogaus lasteliy diagnostikai ir yra skirtas kauliniam
audiniui (pvz., perforuotiems kauly ¢iulpy meéginiams) ir kitoms kietoms
medziagoms nukalkinti (demineralizuoti) bei Zmogaus kilmés keratinizuotiems
audiniams suminkstinti, fiksuojant méginius to paties proceso metu.
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 tiriamaja medziaga (pvz., ja fiksuoti, dekalcifikuoti,
dehidruoti, skaidrinti, jlieti | parafing, padengti, mikroskopuoti, archyvuoti).
Naudojant kartu su atitinkamais dazymo tirpalais, tai padeda vizualizuoti
lgstelines struktdras, kurios kitais atvejais yra nepakankamai kontrastingos,
taigi, jas tampa jmanoma jvertinti apzitrint optiniu mikroskopu. Galutinei
diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti daugiau tyrimu.

Principas

Nukalkinimo metodai yra batini optiniams mikroskopiniams kietyjy audiniy
tyrimams atliekant jprastines histologines procediras.

MedZiaga, kurig reikia nukalkinti, dedama | perteklini OSTEOMOLL®
nukalkinimo tirpalo kiekj, kad to paties proceso metu baty demineralizuota
(nukalkinta) ir fiksuota. Nukalkinimo trukmeé priklauso nuo atitinkamo
audinio dydzio ir struktdrinio tankio, o Siam procesui lemiama jtaka taip pat
daro nukalkinimo tirpaly sudétis.

Tanks kaulai ir kieta medziaga nukalkinami naudojant neorganines riigstis,
kaip ir OSTEOMOLL® atveju, kurios istirpina kalcj i$ kaulinés medziagos,
todél audinys tampa minkstas ir tinkamas pjaustyti.

Kad baty lengviau identifikuoti, nukalkinimo tirpalas OSTEOMOLL®
nudazomas mélynai. Naudojamas daZas yra inertiskas, nes neturi jokio
poveikio nukalkinamai medziagai.

Méginio medziaga

Nefiksuota arba i$ anksto fiksuota kauliné medziaga ir kietieji audiniai
(pvz., dantys) bei keratinizuoti audiniai (smailéjancios karpos, nagai)
parafinino histologiniams pjlviams ruosti

OSTEOMOLL® neturéty buti naudojamas jautriems audiniams,
pvz., perforuotiems dubenkaulio méginiams. OSTEOSOFT®,
kat. Nr. 1.01728, turéty biti naudojamas Siam tikslui.

Reagentai

Kat. Nr. 1.01736

OSTEOMOLL® 11,251
tirpalas greitam nukalkinimui (su fiksacija)

histologijai

Alternatyvus pasirinkimas:

Kat. Nr. 1.01728 OSTEOSOFT®
Svelnus nukalkinimo tirpalas
histologijai

11,101 ,Titripac®"

Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

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
Naudojamas OSTEOMOLL® tirpalas greitam nukalkinimui (su fiksacija)
histologijai yra paruostas naudoti, tirpalo skiesti nereikia.

Procedura

Fiksuojamas ir nukalkinamas meéginio medziagas sudékite j indg (stiklinj
arba plastikin{), kuriame yra pertekliné paruosta naudoti OSTEOMOLL®
kalkiy salinimo priemoné-tirpalas. OSTEOMOLL® galima naudoti nukalkinimo
etapui, net jei medziaga jau buvo i$ anksto fiksuota.

LT
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Nukalkinimo trukme ir reikalingas OSTEOMOLL® kiekis priklauso nuo
atitinkamos medziagos dydzio, tipo ir tankio:

Kauly, danty ir kity kietyjy audiniy nukalkinimas

Nukalkinimo laikas gali labai skirtis priklausomai nuo meéginio audinio
dydzio ir blklés; dél Sios prieZasties patartina reguliariai stebéti méginio
medziagos bikle, Zr. toliau ,Nukalkinimo proceso vertinamosios baigties
nustatymas". Atitinkamai procesas gali trukti nuo 6 iki 72 valandy.

Siek tiek kalkétos medziagos nukalkinimas
Siek tiek kalketa medziaga, pvz., kraujagyslés, nukalkinama po 30-60 minudiy.

Keratinizuotos medziagos minkstinimas

Keratinizuotg audinj, pvz., nagus ir pady karpas, galima Svelniai pjaustyti,
imerkus pjaustytq | parafing jleista medziagg | OSTEOMOLL®, taip, kad
pjuvio pavirSius baty nukreiptas Zemyn maziausiai 15-60 minuciy, po to
nuplovus méginj vandentiekio vandeniu ir jj pjaustant jprastu bddu.
Naujas pjlvis turi bati kuo mazesnis (medziagos praradimas). Pjlvio
storis = 5 pm.

Nukalkinimo proceso vertinamosios baigties nustatymas
Nukalkinimo proceso vertinamoji baigtis (audinio minkstumas) nustatoma
ismeigus adatg | medziaga.

Po to nukalkinta medZiaga paimama histologiniam apdorojimui jprastais
metodais.

Nevisiskas nukalkinimas

Nevisiskai nukalkintq jleista medziagq galima iStaisyti 15-20 minuciy,
panardinant pjlvio pavirsiy j indg, kuriame yra OSTEOMOLL®, o véliau
medZziagg nuplaunant vandentiekio vandeniu ir pakartojant pjovimo
procedira.

Rezultatas

Nukalkinta medziaga yra kremzlinés arba guminés konsistencijos ir
pasizymi tik silpnu pasipriesinimu.

Nukalkinimo proceso vertinamosios baigties nustatymas
Nukalkinimo proceso vertinamoji baigtis nustatomas adata praddrus
medZiagq reprezentatyvioje vietoje, neturincioje lemiamos reikSmés
diagnostinei procedarai.

Naudojimo pastabos

Per ilgas medziagos nukalkinimas gali sunaikinti méginio morfologine
struktdrg ir taip neigiamai paveikti vélesnj branduolio dazyma.

Imunohistologiniy metody negalima taikyti po nukalkinimo su
OSTEOMOLL®, nes nebegalima aptikti medziagos antigeny, struktdry.

Jei diagnozei nustatyti reikalingi imunohistologiniai, molekuliniai-biologiniai
ar fermentiniai tyrimai, tuomet OSTEOSOFT®, kat. Nr. 1.01728, turi biti
naudojamas Svelnus, antigenus iSsaugantis nukalkinimo tirpalas, kurio
pagrinda sudaro EDTA.

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 OSTEOMOLL® padeda mikroskopu apZidréti
biologines struktiras, kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje
~Numatytoji paskirtis". Procediras naudojant produkta, jskaitant, be

kita ko, méginio ir reagento paruo$img, méginio tvarkyma, histologinj
apdorojima, sprendimus dél tinkamy kontroliy ir kt., turéty 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 18/18 18/18 6/6 6/6
bandymas

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai



Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy)
duomenys nurodo tinkamai nudazyty strukttry, skaiciy atsizvelgiant | atlikty,
testy skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiu 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
OSTEOMOLL® tirpalg greitam nukalkinimui (su fiksacija) histologijai laikykite
temperatiroje nuo +15 °C iki +25 °C.

Tinkamumo naudoti laikas

OSTEOMOLL® tirpalas greitam nukalkinimui (su fiksacija) histologijai gali
bati naudojamas iki nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Pirma kartq atidarius buteliuka, jo turini galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperatiroje.
Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

Bet koks OSTEOMOLL® spalvos intensyvumo sumazéjimas neturi jtakos
nukalkinimo gebai.

Talpa

Reikalingas OSTEOMOLL® kiekis priklauso nuo atitinkamos medziagos
dydzio, tipo ir tankio:

Pavyzdziui, 30 ml OSTEOMOLL® kiekj, kurio reikia visiSkai padengti medziaga,
galima naudoti du kartus, jei tirpalas vis dar skaidrus ir neuzterstas.

Prie$ tai méginys turi blti supjaustytas taip, kad jo storis bty ne didesnis
kaip 5 mm, o pavirSius - 6 cm? (= maks. jleidimo kasetés dydis).

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Batina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendacijy.

Batina naudoti standarty reikalavimus atitinkanc¢ius mikroskopus.

Jei reikia, naudokite medicininei laboratorijai tinkama standartine centrifuga.

Apsauga nuo infekcijos
Laikantis laboratorijos rekomendacijy bdtina 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 Salinima galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com,
paspaudus sparcigja nuoroda ,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 keitiantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
Svelnus nukalkinimo tirpalas 10 | ,Titripac®"
histologijai

Kat. Nr. 1.11609 Histosec™ pastiliy,
kietéjimo temperatira 56-58 °C,

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

iterpimo medzZiaga histologijai 25 kg

Kat. Nr. 1.15161 Histosec™ pastiliy (be DMSO), 10 kg
kietéjimo temperatira 56-58 °C, (2‘;12 2,5 kg),

9

iterpimo medziaga histologijai

Pavojaus klasifikavimas

Kat. Nr. 1.01736

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny,_ lape pateikta informacija.

Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas
paprasius.

ISPEJIMAS! Sudétyje yra kancerogeniniy, mutageniniy, toksisky
reprodukcijai medziagy (CMR). Laikykités saugos duomeny, lape pateikty
atitinkamy saugos nurodymuy.

Pagrindiniai produkto komponentai

Kat. Nr. 1.01736
CH,0 4 %

HCI 10 %

~Merck" Life Science verslas JAV ir K je veikia p. ini ~MilliporeSig

© 2024 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
»Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
muose $altiniuose.

LT
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

. 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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H290: Gali ésdinti metalus.

H302 + H332: Kenksminga prarijus arba jkvépus.
H314: Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.
H317: Gali sukelti alerging odos reakcijq.

H335: Gali dirginti kvepavimo takus.

H341: [tariama, kad gali sukelti genetinius defektus.
H350: Gali sukelti vézj.

P202: Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos {spé&jimai.
P280: Mlvéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones.

P301 + P312: PRARIJUS: pasijutus blogai, skambinti { APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis | gydytoja.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant
nuvilkti visus uzterstus drabuZzius. Odg nuplauti vandeniu.

P304 + P340 + P310: [KVEPUS: i$nesti nukentéjusijj | gryna ora; jam
bdtina patogi padétis, leidZianti laisvai kvépuoti. Nedelsiant skambinti

i APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA, / kreiptis |
gydytoja.

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.

Perziiiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras
2024-Jul-01

Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga
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Skaityti naudojimo

instrukcijas
e
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Ispéjimas, skaityti Tinka iki: Temperataros
pridedamus dokumentus MMMM-mm-dd ribos
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Sigma-Aldrich.

1.01736.1000
1.01736.2500 BREF

Mikroskopi

OSTEOMOLL®

Opplgsning for hurtigdekalsifisering (med
fiksering) for histologi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal

Dette produktet, «OSTEOMOLL®-opplgsning for hurtigdekalsifisering (med
ﬁksermg) for histologi» brukes til diagnostikk av humane celler og brukes
til & avkalke (demineralisere) benvev (f.eks. punchede benmargsprgver)
og andre harde materialer og til & mykne keratinisert vev av human
opprinnelse, og fiksere prgvene i samme prosess.

Ved hjelp av hjelpereagensene fra portefgljen skaper vi forholdene

som gjgr det mulig for autoriserte og kvalifiserte utprgvere & fastsette

en riktig diagnose pé slutten av den diagnostiske prosessen. I denne
forbindelse brukes ekstra IVD-reagenser blant annet til 8 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 mlkroskopet Ytterligere undersgkelser kan
vaere ngdvendig for & stille en endelig diagnose.

Prinsipp

Avkalkingsmetoder er ngdvendige for optiske mikroskopiske undersgkelser
av hardt vev i rutinemessige histologiske prosedyrer.

Materialet som skal avkalkes plasseres i et overskudd av OSTEOMOLL®
avkalkingslgsning for & avkalke (demineralisere) og fiksere det i samme
prosess. Avkalkingstiden avhenger av det respektive vevets stgrrelse og
strukturell tetthet, mens sammensetmngen av avkalkingslgsningene ogsa
har en avgjgrende innflytelse p8 prosessen.

Bein med stor tetthet og hardt materiale avkalkes ved hjelp av uorganiske
syrer, som tilfellet er med OSTEOMOLL®, som Irziser opp kalsium fra
beinmateriale, noe som gjgr vevet mykt og mulig 8 snitte i.
Avkalkingslgsningen OSTEOMOLL® er farget bl3 for enklere identifisering.
Fargestoffet som brukes, er inert med hensyn til enhver effekt pa materialet
som skal avkalkes.

Prgvemateriale

Ufiksert eller forhdndsfiksert beinmateriale og hardt vev (f.eks. tenner)

og keratinisert vev (kjgnnsvorter, negler) for fremstilling av parafinsnitt i
histologi

OSTEOMOLL® skal ikke brukes til gmfintlig vev, f.eks. punchede iliac
crest-prgver. OSTEOSOFT®, kat.nr. 1.01728 skal brukes til dette
formalet.

Reagenser

Kat.nr. 1.01736

OSTEOMOLL®- opplgsning for hurtigdekalsifisering (med fikse- 11, 2,51
ring) for histologi

Alternativt:

Kat.nr. 1.01728  OSTEOSOFT®
mild avkalkingslgsning
for histologi

11, 10 | Titripac®

Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.
Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Falg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

Klargjgring av reagens

OSTEOMOLL®-opplgsning for hurtigdekalsifisering (med fiksering) for
histologi som brukes, er klar til bruk, fortynning av Igsningen er derfor ikke
ngdvendig.

Fremgangsmate
Plasser prgvematerialet som skal festes og avkalkes, i en beholder (glass

NO
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eller plast) som inneholder et overskudd av den bruksklare OSTEOMOLL®-
avkalkingslgsningen. OSTEOMOLL® kan fortsatt brukes til avkalking selv om
materialet allerede er forhdndsfiksert.

Avkalkingstid og mengden av OSTEOMOLL® som kreves, avhenger av det
respektive materialets stgrrelse, type og tetthet:

Avkalking av bein, tenner og annet hardt vev

Tiden som kreves for avkalking, kan variere betydellg avhenglg av

prevens stgrrelse og tilstand; derfor anbefales det & overvake tilstanden

til provelegemet med jevne mellomrom - se «Bestemme sluttpunktet for
avkalkingsprosessen» nedenfor. Prosessen kan tilsvarende ta fra 6 til 72 timer.

Avkalking av lett forkalket materiale

Lett forkalket materiale, for eksempel blodkar, blir avkalket etter
30-60 minutter.

Mykgjgrende, keratinisert materiale

Keratinisert vev, f.eks. fingernegler og plantarvorter, kan mykgjgres for
snitting ved & dyppe det snittede parafininnstgpte materialet i OSTEOMOLL®
med den snittede overflaten vendt nedover, i minst 15-60 minutter og
deretter skylle prgven med rennende vann fra springen. Deretter kan det
snittes pa vanlig mate.

Det nye snittet bgr holdes p& et minimum (tap av materiale).
Tverrsnittykkelsen er 5 pm.

Bestemme sluttpunktet for avkalkingsprosessen

Sluttpunktet for avkalkingsprosessen (mykheten i vevet) bestemmes ved &
stikke en ndl inn i materialet.

Det avkalkede materialet blir deretter histoprossesert ved hjelp av de
vanlige metodene.

Ufullstendig avkalking

En ufullstendig avkalking av det innstgpte materialet kan korrigeres ved 8
senke snittoverflaten av blokken i et kar som inneholder OSTEOMOLL®, i
15-20 minutter, deretter skylle materialet med vann fra springen, og gjenta
snittprosedyren.

Resultat

Avkalket materiale er brusk- eller gummilignende i sin konsistens og viser
bare en svak motstand.

Bestemme sluttpunktet for avkalkingsprosessen

Sluttpunktet for avkalking bestemmes ved & stikke en ndl i materialet
pd et representativt sted, som ikke er av avgjerende betydning for
diagnoseprosedyren.

Notater om bruk

Hvis materialet avkalkes for lenge, kan det fﬂre til at den morfologiske
strukturen av proven gdelegges, hvilket kan pavirke etterfglgende
cellefarging negativt.

Immunhistologiske teknikker kan ikke benyttes etter avkalking med
OSTEOMOLL®, siden materialets antigenstrukturer ikke lenger kan pavises.
Hvis |mmunh|sto|og|ske molekylaerblologlske eller enzymatiske tester er
ngdvendige for diagnosen, m& OSTEOSOFT®, kat nr. 1.01728, en mild,
antigenbevarende avkalkende Igsning basert pd EDTA, brukes

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av kryostater eller histoprosessorer, fglg bruksanvisningen som
leveres av leverandgren av systemet og programvaren.

Analytiske ytelsesegenskaper

Hjelperagensen «OSTEOMOLL®» hjelper i m|kroskop|unders¢kelsen

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,
prevehandtering, 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
pd 100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet

mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse

Avkalkingsteknikk

Ytelsestest 18/18 18/18 6/6 6/6
Analytiske ytelsesresultater




Data mnenfor samme analyse (utfgrt pd samme parti) og mellom analyser
(utfert pd forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluerlngen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det ma brukes gyldige nomenklaturer.

Dette produktet er en hjelpereagens som, ndr det brukes sammen med andre
IVD-produkter, for eksempel fargel(asmnger gjer at humant prgvemateriale
kan vurderes for d|agnost|ske formal.

Ytterligere tester ma velges og gjennomfgres i henhold til anerk]ente metoder.
Passende kontroller bgr utfgres med hver applikasjon for & unnga feil resultat.

Oppbevaring

Oppbevar OSTEOMOLL®-opplgsning for hurtigdekalsifisering (med fiksering)
for histologi ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhet

OSTEOMOLL®-opplgsning for hurtigdekalsifisering (med fiksering) for
histologi kan brukes frem til angitt utlgpsdato.

Etter forste pning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Eventuell reduksjon i fargeintensiteten til OSTEOMOLL® har ingen effekt pa
avkalkingskapasiteten.

Kapasitet

Mengden av OSTEOMOLL® som kreves, avhenger av stgrrelsen, typen og
tettheten til det respektive materialet.

En mengde pa 30 ml OSTEOMOLL®, som er ngdvendig for 8 dekke
materialet helt, kan brukes to ganger, for eksempel, forutsatt at Igsningen
fortsatt er klar og ikke er kontaminert.

Proven ma ha veert snittet tidligere til en maksimal tykkelse p& 5 mm og en
overflate pd 6cm 2 (= maks. innstgpt kassettstgrrelse).

Ytterligere instruksjoner

Kun til profes_]onell bruk.

For & unngd feil ma applikasjon kun utfgres 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.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak m8 iverksettes for & beskytte mot infeksjon i tr&d med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshandtering

Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for
avfallshdndtering.

Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pa dato, skal kastes

som speS|aIavfa|| i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshdndtering kan fas under hurtiglenken «Hints for Dlsposal of
Microscopy Products» p& 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. 1.01728 OSTEOSOFT®
mild avkalkingslgsning for histologi
Kat.nr. 1.11609 Histosec™-pastiller
stgrkningspunkt 56-58 °C,

11, 10 | Titripac®

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

innkapslingsmiddel for histologi 25 kg
Kat.nr. 1.15161 Histosec™-pastiller (uten DMSO), 10 kg
stgrkningspunkt 56-58 °C (4 x 2,5 kqg),
innstgpningsmiddel for histologi 25 kg
Fareklassifisering

Kat.nr. 1.01736

Veer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i 5|kkerhetsdatabladet
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pd nettstedet og pa foresporsel.
FORSIKTIG! Inneholder CMR-stoffer. Fglg de tilsvarende
sikkerhetsinstruksjonene i sikkerhetsdatabladet.

Hovedproduktkomponenter

Kat.nr. 1.01736
CH,0 4 %
HCI 10 %

Life Science-virksomheten til Merck drives under navnet MilliporeSigma i USA og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland og/eller deres samarbeidspartnere. Med enerett. Merck og
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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.
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H290: Kan veere etsende for metaller.

H302 + H332: Farlig ved svelging eller inndnding.

H314: Gir alvorlige etseskader p& hud og gyne.

H317: Kan fordrsake en allergisk hudreaksjon.

H335: Kan for8rsake irritasjon av luftveiene.

H341: Mistenkes for & kunne for8rsake genetiske skader.
H350: Kan for8rsake kreft.

P202: Skal ikke handteres for alle advarsler er lest og oppfattet.

P280: Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/

ansiktsbeskyttelse.

P301 + P312: VED SVELGING: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER /

en lege ved ubehag.

P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller haret): Tilsglte kleer m&

fjernes straks. Skyll huden med vann.

P304 + P340 + P310: VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og
sgrg for at vedkommende har en stilling som letter andedrettet. Kontakt
umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER / en lege.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med

vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar
seg gjgre. Fortsett skyllingen.
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Mikroskopia

OSTEOMOLL®
Rychly dekalcifikator - roztok pre histoldgiu

Len na profesiondlne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny ucel

Tento vyrobok, ,OSTEOMOLL® - Rychly dekalcifikator - roztok pre histo-
I6giu, sa pouziva na diagnostiku fudskych buniek a slizi na dekalcifikaciu
(demineralizaciu) kostného tkaniva (napr. prerazené vzorky kostnej drene)
a inych tvrdych materidlov a na zmakcenie keratinizovaného tkaniva fud-
ského povodu, pricom v rdmci rovnakého procesu vzorky aj fixuje.

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
sliizia okrem iného na spracovanie materialu ludskych vzoriek (napr. fixacia,
dekalcifikacia, dehydratacia, klarifikacia, naloZenie do parafinu, pridanie na
skli¢cko, pozorovanie mikroskopom, archivacia). Pri pouziti spolu s pris-
lusnymi farbiacimi roztokmi, reagencie umoznuju vizualizaciu bunkovych
Struktur, ktoré su inak malo kontrastné, a umoziuju tak ich hodnotenie

pod optickym mikroskopom. Na stanovenie definitivnej diagnézy mdzu byt
potrebné dalSie vysSetrenia.

Princip

Metddy dekalcifikacie st nevyhnutné na optické mikroskopické skimanie
tvrdého tkaniva pri rutinnych histologickych postupoch.

Materidl na dekalcifikaciu sa umiestni do dostatku dekalcifikacného roztoku
OSTEOMOLL®, aby sa demineralizoval (dekalcifikoval) a fixoval v rémci rov-
nakého procesu. Cas dekalcifikacie zavisi od velkosti a Strukturadlnej hustoty
prislusného tkaniva, pricom rozhodujlci vplyv na proces ma aj zloZenie
dekalcifikacnych roztokov.

Husté kosti aj tvrdy materidl sa dekacifikuji pomocou anorganickych ky-
selin, ako je OSTEOMOLL®, ktory rozpusta vapnik z kostnej hmoty a meni
tkanivo na méakké a rezatelné.

Dekalcifikacny roztok OSTEOMOLL® je sfarbeny na modro, aby sa dal lahsie
identifikovat. Pouzité farbivo je inertné z hladiska Géinku na material, ktory
sa ma dekalcifikovat.

Material vzorky

Nefixovany alebo vopred fixovany kostny material a tvrdé tkanivo (napr.
zuby) a keratinizované tkanivo (Spicaté kondyldmy, nechty) na pripravu
parafinovych rezov v histoldgii

OSTEOMOLLP® sa nesmie pouzivat na citlivé tkanivo, napr. prerazené
vzorky hrebefa bedrovej kosti. OSTEOSOFT®, kat. ¢. 1.01728, sa ma
pouzivat na tento Gcel.

Reagencie

Kat. ¢. 1.01736

OSTEOMOLL® 11,2,51

Rychly dekalcifikator - roztok pre histologiu

Pripadne:

Kat. ¢. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
roztok mierneho dekalcifikatora pre histolo- 10 | Titripac®
giu

Priprava vzorky

Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Vsetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernejsej technoldgie.
Véetky vzorky musia byt jasne oznadené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouZivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Priprava reagencie
Pouzity OSTEOMOLL® - Rychly dekalcifikator - roztok pre histolégiu je pri-
praveny na pouzitie. Riedenie roztoku nie je potrebné.

Postup

Material vzorky, ktory sa ma fixovat a dekalcifikovat, umiestnite do naddoby
(sklenej alebo plastovej) obsahujlicej nadbytok dekalcifikaéného roztoku
OSTEOMOLL® pripraveného na pouZitie. Roztok OSTEOMOLL® mozno pouzit
aj pri dekalcifikacii, a to napriek tomu, Ze uz predtym doslo k fixovaniu

SK
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materialu.

Cas dekalcifikdcie a mnoZstvo potrebného roztoku OSTEOMOLL® zavisia
od velkosti, typu a hustoty prislusného materialu:

Dekalcifikacia kosti, zubov a iného tvrdého tkaniva

Cas potrebny na dekalcifikaciu sa mdze znaéne it v zavislosti od velkosti a
stavu vzorky tkaniva. Z tohto dévodu sa odporuca v pravidelnych interva-
loch sledovat stav materialu vzorky. Pozri niz$ie ,Stanovenie koncového
bodu dekalcifikaéného procesu®. Tento proces mdze podla toho trvat 6 az
72 hodin.

Dekalcifikacia I'ahko kalcifikovaného materialu

Lahko kalcifikovany material, ako napr. cievy, sa dekalcifikuje po
30 - 60 minutach.

Mdknutie keratinizovaného materialu

Keratinizované tkanivo, napr. nechty a plantarne bradavice, mozno zmenit
na lahko rezatelné ponorenim odrezaného materidlu zaliateho do parafinu

do roztoku OSTEOMOLL® odrezanym povrchom smerom nadol na aspon

15 - 60 minut. Nasledne sa vzorka oplachne vodou z vodovodu, po ¢om sa
uz mdze rezat beznym spésobom.

Novy rez treba udrzat na minime (strata materidlu). Hribka rezu je 5 um.

Stanovenie koncového bodu dekalcifikaéného procesu

Koncovy bod dekalcifikaéného procesu (mékkost tkaniva) sa stanovuje
zapichnutim ihly do materialu.

Dekalcifikacny materidl sa potom beznymi metédami odoberie na histolo-
gické spracovanie.

Neuplna dekalcifikacia

NelplInd dekalcifikacia zaliateho materidlu sa da napravit ponorenim
odrezaného povrchu bloku do nadoby s roztokom OSTEOMOLL® na
15 - 20 minut, naslednym oplachnutim materidlu vodou z vodovodu
a opakovanim postupu rezania.

Vysledok

Dekalcifikovany materidl je z hladiska konzistencie chrupkovity alebo gumo-
vity a prejavuje len slaby odpor.

Stanovenie koncového bodu dekalcifikacného procesu

Koncovy bod dekalcifika¢ného procesu sa stanovuje prepichnutim mate-
ridlu ihlou na reprezentativnom mieste, ktoré nema rozhodujuci vyznam
pre diagnosticky postup.

Poznamky tykajlce sa pouzivania
Pridihd dekalcifikdcia materidlu mdze viest k destrukcii morfologickej Struk-
tary vzorky, a tym negativne ovplyvnit nasledné sfarbenie jadra.

Imunohistologické metddy sa nedaja uplatnit po dekalcifikacii roztokom
OSTEOMOLL®, pretoze antigénové struktiry materidlu uz nie je mozné
detegovat.

Ak su na diagnostiku potrebné imunohistologické, molekuldrno-biolo-
gické alebo enzymatické testy, potom sa musi pouzit OSTEOSOFT®,

kat. ¢. 1.01728, mierny dekalcifikacny roztok na baze EDTA na uchovanie
antigénu.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani kryostatov alebo histoprocesorov postupujte podla navodu
na pouzitie, ktory poskytol dodavatel systému a softvéru.

Charakteristika analytickych cinnosti

Tato pomocna reagencia ,OSTEOMOLL®" 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 ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze.

V pripade nasledujucich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost | Specific- Citlivost

kost medzi | medzi kost v rémci

testami testami vV rémci testu
testu

Metdda dekalcifikacie
Skuska vykonnosti 18/18 18/18 6/6 6/6
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
Struktlr v savislosti 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 nomenklatury.

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

Dalie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Pri kazdej aplikcii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie

OSTEOMOLL® - Rychly dekalcifikator - roztok pre histoldgiu skladujte
pri teplote +15 °C aZz +25 °C.

Skladovatel'nost

OSTEOMOLL® - Rychly dekalcifikator - roztok pre histolégiu sa mbze pouzi-
vat do uvedeného datumu exspiracie.

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 OSTEOMOLL® nema Ziadny
Gc¢inok na schopnost dekalcifikacie.

Kapacita

MnoZzstvo potrebného roztoku OSTEOMOLL® zavisi od velkosti, typu
a hustoty prislusného materialu.

Mnozstvo 30 ml roztoku OSTEOMOLL®, ktoré je potrebné na Uplné pokrytie
materidlu, sa mdze pouzit dvakrat, napriklad za predpokladu, Ze roztok je
stale Ciry a nie je kontaminovany.

Vzorka sa predtym musi narezat na maximalnu hribku 5 mm s povrchom
6 cm? (= max. velkost zalievacej kazety).

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predi$lo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-

nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpeénost prace a zabezpeéenie

kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

V pripade potreby pouZite Standardn( odstredivku vhodnu pre zdravotnicke
diagnostické laboratérium.

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 aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré st po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecidlny 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 ramci EU plati v sicasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni

a dopifia nariadenie (ES) &. 1907/2006.

Pomocné reagencie
Kat. ¢. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,

roztok mierneho dekalcifikatora 10 | Titripac®
pre histoldgiu
Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10 kg

bod tuhnutia 56 - 58°C, zalievacie cinidlo(4 x 2,5 kg),

pre histoldgiu 25 kg

Kat. ¢. 1.15161 Pastilky Histosec™ (bez DMSO) 10 kg
teplota tuhnutia 56 - 58 °C, (4 x 2,5kg),
zalievacie médium pre histoldgiu 25 kg

Klasiﬁkécia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.01736

R|ad”te sa klasifikaciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpecnostnych tdajov.

Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

POZOR! Obsahuje latky CMR (karcinogénne, mutagénne a toxické pre re-
produkciu). Dodrziavajte prislusné bezpecnostné pokyny uvedené na karte
bezpecnostnych Gdajov.

Hlavné sucasti vyrobku

Kat. & 1.01736

CH,0 4%
HCl 10 %

Life Science spoloénost Merckpdsobi v USA a Kanade pod nazvom MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko a/alebo Jel]( pobocky. VSetky prava vyhradené. Merck a
Sigma-Aldrich st ochranne znamky spolocnosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko. VSetky ostatné
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VsSeobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazna nehoda, nahldste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.
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H290: MézZe byt korozivna pre kovy.

H302 + H332: Zdraviu skodlivy pri poZiti alebo vdychnuti.
H314: Spbdsobuje vazne poleptanie koZe a poskodenie odi.
H317: MéZe vyvolat alergicki koZnu reakciu.

H335: MdzZe spdsobit podrazdenie dychacich ciest.

H341: Podozrenie, Ze spdsobuje genetické poskodenie.
H350: MézZe spbsobit rakovinu.

P202: Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vsetky bezpec¢nostné
opatrenia.

P280: Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P301 + P312: PO, POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/ lekara.

P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzlecte
vSetky kontaminované Casti odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou.

P304 + P340 + P310: PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na ¢erstvy vzduch
a umoznite jej pohodine dychat. OkamZite volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM/ lekara.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minGt ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a je to mozné,
odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Histoéria revizii

Verzia Poznamka k uprave
2024-Jul-01

Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii

Precitajte si navod Vyrobca Katalégové cislo Kod davky
na pouzitie
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/]
Pozor, precitajte si Pouzitie do Obmedzenie
sprievodné dokumenty RRRR-MM-DD teploty
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Sigma-Aldrich.

1.01736.1000
1.01736.2500 BREF

Mikroskopi
OSTEOMOLL®

Histoloji icin hizli dekalsifikasyon gozeltisi
(fiksasyonlu)

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagch Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu "OSTEOMOLL® - Histoloji igin hizli dekalsifikasyon gozeltisi (fiksasyonlu)"
Grlind, insan hicre tanisinda kullaniimakta olup kemik dokusunun (6r.
delikli kemik iligi numuneleri) ve diger sert materyallerin dekalsifiye
(demineralize) edilmesini ve insan kaynakl keratinize dokularin
yumusatiimasini, numunelerin de ayni islemde sabitlenmesini saglar.
Portfédylimuzdeki 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,
berraklagtirma, parafine gémme, yerlestirme, mikroskobik inceleme,
arsivleme). Ilgili boyama gozeltileriyle kullanildiginda bu, normalde kontrasti
duslik olan hicresel yapilarin gorsellestiriimesini saglar ve optik mikroskop
altinda degerlendirilmesine imkan tanir. Kesin bir taniya ulasmak igin daha
fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

Dekalsifikasyon yontemleri, rutin histolojik prosedirlerde sert dokunun
optik mikroskobik olarak incelemesi igin gereklidir.

Dekalsifiye edilecek materyal, fazla miktarda OSTEOMOLL® dekalsifikasyon
goOzeltisinin igine yerlestirilerek ayni islemde demineralize (dekalsifiye)

edilir ve sabitlenir. Dekalsifikasyon siresi, ilgili dokunun boyutuna ve
yapisal yogunluguna baghdir. Dekalsifikasyon ¢ozeltilerinin bilesimi de stireg
Uzerinde 6nemli bir etkiye sahiptir.

Yogun kemikler ve sert materyaller, kemik maddesindeki kalsiyumu ¢dzerek
dokuyu yumusak ve kesilebilir hale getiren OSTEOMOLL® Griintinde oldugu
gibi inorganik asitler kullanilarak dekalsifiye edilir.

Dekalsifikasyon gozeltisi OSTEOMOLL®, tanimlanmasini kolaylastirmak igin
maviye boyanmistir. Kullanilan boya, dekalsifiye edilecek materyale olan
etkisi agisindan inerttir.

Numune materyali

Histolojide parafin kesitlerinin hazirlanmasi igin sabitlenmemis veya
onceden sabitlenmis kemik materyali ve sert doku (6r. disler) ve keratinize
doku (akuminat sigiller, tirnaklar)

OSTEOMOLL®, hassas dokularda (or. delikli iliyak krest
numunelerinde) kullanilmamalidir. OSTEOSOFT®, Kat. No. 1.01728
bu amagla kullanilmahdir.

Reaktifler

Kat. No. 1.01736
OSTEOMOLL® 11,251
Histoloji igin hizh dekalsifikasyon gozeltisi (fiksasyonlu)

Alternatif olarak:

Kat. No. 1.01728 OSTEOSOFT®
orta derece dekalsifikator-gozeltisi

histoloji igin

11, 10 | Titripac®

Numune hazirhigi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tdm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tdm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimalidir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Reaktif hazirhgi

Kullanilan OSTEOMOLL® - Histoloji igin hizli dekalsifikasyon gozeltisi
(fiksasyonlu) Grand kullanima hazirdir ve gozeltinin seyreltilmesi gerekmez.

Prosediir

Sabitlenecek ve dekalsifiye edilecek numune materyalini, kullanima
hazir OSTEOMOLL® dekalsifikasyon gozeltisinin fazlasini iceren bir kaba
(cam veya plastik) yerlestirin. Materyal 6nceden sabitlenmis olsa bile
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OSTEOMOLL®, dekalsifikasyon adimi igin yine de kullanilabilir.

Dekalsifikasyon siresi ve gereken OSTEOMOLL® miktari, ilgili materyalin
boyutuna, turtine ve yogunluguna baghdir:

Kemiklerin, dislerin ve diger sert dokularin dekalsifikasyonu
Dekalsifikasyon igin gereken slire, numune dokusunun boyutuna

ve durumuna bagli olarak 6nemli 6lglide degisebildiginden numune
materyalinin durumunu dizenli araliklarla izlemeniz 6nerilir. Asagidaki
"Dekalsifikasyon isleminin bitis noktasinin belirlenmesi" bélimiine
bakabilirsiniz. Islem, duruma bagl olarak 6 ila 72 saat strebilir.

Hafif kalsifiye materyalin dekalsifikasyonu

Hafif kalsifiye materyal (6r. kan damarlari) 30 - 60 dakika sonra dekalsifiye
edilir.

Keratinize materyalin yumusatiimasi

Keratinize doku (&r. tirnaklar ve plantar sigiller), kesilen parafine gémulmus
materyalin, kesim ylzeyi asagi bakacak sekilde en az 15 - 60 dakika
boyunca OSTEOMOLL® rinine daldiriimasi ve ardindan numunenin musluk
suyuyla durulanmasiyla normal sekilde nazikge kesilebilir hale getirilebilir.
Yeni kesit minimum boyutta olmalidir (malzeme kaybi). Kesit kalinligi

5 pm'dir.

Dekalsifikasyon isleminin bitis noktasinin belirlenmesi

Dekalsifikasyon isleminin bitis noktasi (dokunun yumusaklgi), materyale
igne batirilarak belirlenir.

Dekalsifiye edilmis materyal daha sonra normal yéntemlerle histolojik
islemeye alinir.

Eksik dekalsifikasyon

Gomilmus materyalin eksik dekalsifikasyonu, blokun kesilmis ylzeyinin
15 - 20 dakika boyunca OSTEOMOLL® igeren bir kaba daldiriimasi,
ardindan materyalin musluk suyuyla durulanmasi ve kesit prosedirinin
tekrarlanmasiyla giderilebilir.

Sonug

Dekalsifiye edilmis materyal, kikirdakli veya kauguga benzer bir kivama
sahiptir ve zayif bir direng sergiler.

Dekalsifikasyon isleminin bitis noktasinin belirlenmesi

Dekalsifikasyon isleminin bitis noktasi, tani prosediri igin belirleyici &neme
sahip olmayan temsili bir materyal bélgesinin igneyle delinmesiyle belirlenir.

Kullanim notlarn

Malzemenin gok uzun sire dekalsifikasyonu, numunenin morfolojik yapisinin
yok olmasina neden olabilir ve dolayisiyla daha sonraki gekirdek boyama
islemini olumsuz etkileyebilir.

Materyalin antijen yapilar artik tespit edilemediginden OSTEOMOLL® ile
dekalsifikasyon sonrasinda immunohistolojik yéntemler kullanilamaz.
Tani igin immiunohistolojik, molekuler-biyolojik veya enzimatik testler
gerekiyorsa EDTA bazl hafif, antijen koruyucu bir dekalsifikasyon gozeltisi
OSTEOSOFT®, Kat. No. 1.01728 kullaniimalidir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Kriyostatlar veya histolojik isleme sistemleri kullanirken litfen sistem ve
yazihm tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.

Analitik performans ozellikleri

Sunulan yardimci reaktif "OSTEOMOLL®" bu Kullanim Talimatlari'nin
"Kullanim amaci" bélimiinde agiklandidi 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 Igi Analiz Igi
Arasi Arasi Ozgulltk Hassasiyet
Ozgulluk Hassasiyet
Dekalsifikasyon
yontemi
Performans testi 18/18 18/18 6/6 6/6

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri lGzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.



Bu Performans Dederlendirmesi, triinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.

Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu Griin, boyama go6zeltileri gibi diger IVD Urtnlerle birlikte kullanildiginda
insan numunesi materyalini tani amagli olarak degerlendirilebilir hale
getiren yardimci bir reaktiftir.

Kabul gérms yontemlere gore baska testler segilmeli ve uygulanmaldir.
Hatali sonuglari 6nlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Saklama

OSTEOMOLL® - Histoloji igin hizli dekalsifikasyon cozeltisi (fiksasyonlu)
Urindnd, +15°C ile +25°C arasinda saklayin.

Raf omrii

OSTEOMOLL® - Histoloji igin hizli dekalsifikasyon gozeltisi (fiksasyonlu)
Grdnu, 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.

OSTEOMOLL®'un renk yogunlugundaki bir azalmanin, dekalsifikasyon
kapasitesi Uzerinde higbir etkisi yoktur.

Kapasite

Gereken OSTEOMOLL® miktari, ilgili materyalin boyutuna, tirine ve
yogunluguna baghdir.

Materyali tamamen kaplamak igin gereken 30 ml OSTEOMOLL® miktari,
ornegin gozeltinin hala berrak olmasi ve kontamine olmamasi kosuluyla iki
kez kullanilabilir.

Numunenin daha 6nce maksimum 5 mm kalinliga ve 6 cm? yiizey boyutuna
(= maksimum goémme kaseti boyutu) kadar kesilmesi gerekir.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gerceklestirilmesi gerekir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimahdir.

Gerekirse tibbi tani amagli laboratuvarlara uygun bir standart santrifij
cihazi kullanin.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yénergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlari

Ambalaj, giincel bertaraf yénergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullanilmig gozeltiler ve raf 6mri gegcmis cozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca ¢zel 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 sayili Direktifleri tadil eden ve yirirlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
orta derece dekalsifikatdr-gozeltisi 10 | Titripac®
histoloji igin

Kat. No. 1.11609 Histosec™ pastilleri 1 kg, 10 kg

katilasma noktasi 56-58 °C histoloji icin (4x 2,5 kg),

gémme ajani 25 kg
Kat. No. 1.15161 Histosec™ pastilleri (DMSO’suz) 10 kg
katilasma noktasi 56-58 °C (4% 2,5 kg),

histoloji icin gdémme ajani 25 kg

Tehlike siniflandirmasi

Kat No. 1.01736

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep lizerine temin
edilebilir.

DIKKAT! CMR maddeleri igerir. Litfen guvenlik veri formunda belirtilen ilgili
gluvenlik talimatlarina uyun.

Ana iiriin bilesenleri

Kat. No. 1.01736

CH,0 %4
HCI %10

Merck'in Life Science béliimii, ABD ve Kanada'da MilliporeSigma olarak faaliyet gostermektedir.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Almanya ve/veya baglh sirketleri. Tim Haklar Sakhdir. Merck ve
Si%ma—AIdrich; Merck KGaA, Darmstadt, Almanya'nin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili
sahiplerine aittir. Ticari markalarla ilgili ayrintili bilgiler kamuoyuna acgik kaynaklarda mevcuttur.
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Genel aciklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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H290: Metalleri agindirabilir.

H302 + H332: Yutuldugunda veya solundugunda zararhdir.
H314: Ciddi cilt yaniklarina ve géz hasarina yol agar.

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.

H335: Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

H341: Genetik hasara yol agma slphesi var.

H350: Kansere yol agabilir.

P202: Bitiin 6nlem ifadeleri okunup anlasiimadan elleglemeyin.

P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu giysi/ g6z koruyucu/ylz koruyucu.
P301 + P312: YUTULDUGL_JN_DA: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL
ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/
hekimi arayin.

P303 + P361 + P353: CILT [veya sag]UZERINDE iSE: Bitiin kirlenmis
giysileri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.

P304 + P340 + P310: SOLUNDUGUNDA: Zarar goren kisiyi temiz havaya
cikartin ve kolay bicimde nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun.
Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU
veya doktoru/ hekimi arayin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE iSE: birkag dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.

Revizyon Gegmisi

Siiriim Degisiklik Yorumu
2024-Jul-01

Revizyon Gegmisi girisiyle birlikte ilk strim.

Kullanim talimatlarina Uretici Katalog numarasi Seri kodu
basvurun
e
/]
Dikkat, eslik eden Son kullanma Sicaklk

belgelere bakin tarihi YYYY-AA-GG sinirlamasi
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
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