BIOGNOST°

OSTEOSENS

c € In vitro dijagnosticki medicinski proizvod Razvrstavanje prema Uredbi (EU) 2017/746 - proizvod Klase A
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Namjena proizvoda i nacelo testiranja
Dekalcifikacija tvrdog tkiva potrebna je za mikroskopsku analizu ispitivanog uzorka u uobi¢ajenim postupcima histoloke obrade. Vrijeme potrebno za
demineralizaciju (dekalcifikaciju) ovisno je o veliini i gustoci tretiranog uzorka za ispitivanje. Pri dekalcifikaciji osjetljivog kalcificiranog tkiva koristi se
reagens, poput OsteoSensa koji na bazi kelatnog spoja etilendiamintetraoctene kiseline (EDTA) veze kalcijeve ione ¢ime je tkivo omekS$ano i spremno
za daljnju obradu. Uzorci za ispitivanje su osjetljiva tvrda tkiva kao $to su bocni greben zdjelicne kosti (lat. Crista iliaca) i keratinizirano tkivo poput krvnih
Zila. Uporabom OsteoSens sredstva za dekalcifikaciju antigene strukture tkiva su ouvane i moguce je provesti daljnje imunohistoloSke metode.
Opis proizvoda

o OSTEOSENS - Sredstvo za dekalcifikaciju osjetljivog kalcificiranog tkiva u histologiji. SadrZi etilendiamintetraoctenu kiselinu (EDTA)

Ostali reagensi i materijali koji mogu biti upotrijebljeni u metodi dekalcifikacije
o Sredstvo za fiksaciju poput BioGnostovih neutralno puferiranih otopina formaldehida: Formaldehid NB 4%, Formaldehid NB 10%

Postupak dekalcifikacije

Priprema uzorka za dekalcifikaciju
o Uzorak tkiva za dekalcifikaciju mora prethodno obavezno biti fiksiran (Formaldehid NB 4%, Formaldehid NB 10%)
o Uzorak tkiva cijelom svojom povrSinom uroniti u OsteoSens

Bocni greben zdjeliéne kosti (lat. Crista iliaca) i drugo tvrdo tkivo
Vrijeme dekalcifikacije i koliGina OsteoSens reagensa ovisna su o velicini, vrsti i gustoci uzorka za ispitivanje. Kost veli¢ine 15 x 9 x 3 mm odvojene od
bocnog grebena zdjelicne kosti dovoljno je uroniti u priblizno 50 ml OsteoSensa na 18-24 sata

Kompaktno, kalcificirano tkivo

Kompaktnom, kalcificiranom tkivu veli¢ine 1,5 x 1 x 0,3 cm potrebno je 48-72 sata do zavrSetka dekalcifikacije

Napomena: Ukoliko se u daljnjem postupku nece provoditi imunohistoloSke metode obrade, postupak dekalcifikacije moze se ubrzati koristenjem
BioGnostovog OsteoFast sredstva za fiksaciju i dekalcifikaciju kostiju i tvrdog tkiva u histologiji.

Odredivanije zavrSetka dekalcifikacije
Npr. kod uzorka bo¢nog grebena zdjeli¢ne kosti, dekalcifikacija je postignuta kada tkivo po¢ne plutati u otopini.

Rezultat
Dekalcificirano tkivo je hrskaviasto, poput gume. Daljnje tretiranje uzorka provodi se uobi¢ajenim histoloSkim postupcima.

Iskoristivost
Za svaki novi uzorak tkiva ili kosti koristiti svjezu OsteoSens otopinu.

Ogranicenja

Ovaj proizvod namijenjen je samo za profesionalnu laboratorijsku upotrebu u dijagnosticke svrhe. Odstupanja od opisanog postupka dekalcifikacije u
ovoj Uputi za rukovanje mogu uzrokovati razlike u rezultatima obojenja.

Priprema uzorka i dijagnostika

Za uzimanije i pripremu uzoraka koristiti prikladne instrumente. Uzorke obraditi suvremenom tehnologijom te ih jasno obiljeZiti. Obavezno slijediti upute
proizvodaca za rukovanje. Kako bi se izbjegle pogreske, histolosku obradu uzoraka i postavljanje dijagnoze moze provoditi samo kvalificirano osablje.
Koristiti mikroskop opremljen prema standardima medicinskog dijagnostiCkog laboratorija. Kako bi se izbjegao pogreSan rezultat, preporuca se
koriStenje pozitivne i negativne kontrole.

Ukoliko tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao posljedica njegove upotrebe, dode do ozbilinog incidenta, molimo prijavite ga proizvodacu iili
ovlaStenom predstavniku i nadleznom tijelu.

Zastita na radu i zastita okoliSa

Proizvodom rukovati u skladu sa smjernicama zastite na radu i zastite okoliSa. KoriStene otopine i otopine kojima je istekao rok trajanja moraju biti
zbrinute kao poseban otpad u skladu s nacionalnim smjernicama. Reagensi koristeni u ovom postupku mogu predstavljati opasnost za ljudsko zdravlje.
Ispitivani uzorci tkiva potencijaino su infektivni te je nuzno poduzeti potrebne mijere zastite ljudskog zdravlja u skladu sa smjernicama dobre laboratorijske
prakse. Obavezno proditati i postupati u skladu sa znakovima obavijesti i upozorenja otisnutima na etiketi proizvoda, uputi za rukovanije te u sigurnosno-
tehnickom listu koji je dostupan na zahtjev.



Skladistenje, stabilnost i rok valjanosti

Po primitku, proizvod skladistiti i cuvati na suhom, u dobro zatvorenoj originalnoj ambalaZi na temperaturi od +15 °C do +25 °C. Ne zamrzavati i ne
izlagati direktnoj suncevoj svjetlosti. Nakon prvog otvaranja, proizvod se moZe upotrebljavati do navedenog roka trajanja, ukoliko je pravilno skladisten.
Datum proizvodnie i rok valjanosti otisnuti su na etiketi proizvoda.
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Upozorenja i mjere opreza u vezi s materijalima sadrzanima u proizvodu:

H319 Uzrokuije jako nadrazivanje oka.

P280 Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice.
P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontakine lece ako
ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

P308+P313 U SLUCAJU izlozenosti ili sumnje na izlozenost; zatraziti saviet/pomoc lijeénika.
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