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HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and CV Cover Glass
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass when used together produces a microscope
slide of patient specimens that are preserved and protected from deterioration and/or physical disruption. This system has been
optimized for use on the HistoCore SPECTRA CV Coverslipper.

Intended Use
Detection/Measurement
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass do not detect or measure an analyte or
marker. SPECTRA CV X1 Mounting Media is used to permanently adhere the SPECTRA CV Cover Glass to microscope slides.
SPECTRA CV X1 Mounting Media when dried provides a seal between the SPECTRA Cover Glass and the microscope slide such that
stained specimens are preserved and protected from deterioration and/or physical disruption.
Product Function
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass function as aids to diagnosis. SPECTRA CV
X1 Mounting Media is used to permanently adhere the SPECTRA CV Cover Glass to microscope slides and in so doing provides a
means of protecting the stained specimens from deterioration and/or physical disruption. When used together, it provides a refractive
index that facilitates visualization using light microscopy of the histologic and cytologic specimen to aid in diagnosis.
Specific Infformation Provided
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass are not intended for the detection, definition
or differentiation of a specific disorder, condition or risk factor. SPECTRA CV X1 Mounting Media and SPECTRA CV Cover Glass are
used as a means of protecting stained histologic or cytologic specimens from deterioration or physical disruption. The stained
specimens when interpreted by a qualified pathologist may provide valuable data that is useful in the assessment of various
physiological or pathological states.
Automation
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass are designed such that use of these devices
is limited to the HistoCore SPECTRA CV Coverslipper.
Quality/Quantity
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass do not detect or measure an analyte or
marker and is therefore neither qualitative, semiquantitative nor quantitative.
Specimen Type
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass can be used with any specimens mounted
on a 25mm x 75mm x 1Tmm size glass microscope slide.
Testing Population
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass do not target a specific patient group. The
SPECTRA CV X1 Mounting Media and SPECTRA CV Cover Glass are intended for use with any patient requiring histopathologic or
cytologic evaluation of biopsy or resection tissue for the assessment of a suspected pathology or disease.

In Vitro Diagnostic
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass are intended for /in vitro diagnostics use
only.

Intended User
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass are intended for use by qualified laboratory
personnel and/or designee.

Test Principle
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media, once the solvent is evaporated, leaves a solidified resinous base that seals the
HistoCore SPECTRA CV Cover Glass onto the glass microscope slide for specimen preservation and visualization using light
microscopy.
Calibrators & Controls
The HistoCore CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass do not require the use of any calibrators or controls.
Reagent Limitations
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass are designed for use only with the
HistoCore SPECTRA CV Coverslipper. SPECTRA CV X1 Mounting Media should not be used on stains or patient specimens that are
aqueous or not compatible with xylene or xylene substitutes.
Products Provided
HistoCore SPECTRA X1 Mounting Media ( F&] 3801733, 300mL)
HistoCore SPECTRA CV Cover Glass ( & 3800152, 2,400 Cover Glass)
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Materials Not Included
The HistoCore SPECTRA X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass does not include microscope slides.

Devices Required
The HistoCore SPECTRA X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass are designed for use with the HistoCore
SPECTRA CV Coverslipper.

Storage and Stability
Store reagents at room temperature (15-30°C). For HistoCore SPECTRA X1 Mounting Media please follow facility guidelines for
storage of flammable products.
CAUTION: Do not use after the expiration date.

In Use Stability
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media has a 14 day on instrument shelf life. After 14 days, the mounting media should be
removed from the SPECTRA CV Coverslipper and discarded in accordance with the applicable on-site lab guidelines.
NOTE: We recommend making a note of the use-date on the bottle label as the instrument does not alert end user of the on-board
expiration.

Sterility
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass are not sterile products.

Warnings/Precautions
Unused cover glass should be disposed of in a container designated per facility guidelines. Unused mounting media should be
disposed of per facility guidelines for hazardous material.

Infectious Material Status
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass do not include any infectious material.
However, specimens, before and after fixation, and all materials exposed to them, should be handled as if capable of transmitting
infection and disposed of with proper precautions per facility guidelines.

Special Facilities
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media should be used per facility guidelines.

Specimen Handling
Specimens intended for use with the HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass should be
compatible with synthetic resins and xylene. The SPECTRA CV X1 Mounting Media and SPECTRA CV Cover Glass should not be used
on specimens that require an aqueous mounting media and/or xylene substitute.
Preparation for Use
Placement of HistoCore SPECTRA CV Cover Glass on Instrument:
To place the HistoCore SPECTRA CV Cover Glass on the HistoCore SPECTRA CV Coverslipper, unpack the coverglass cartridge
(Fig. 1-1) and remove the foam insert (Fig. 1-2) and the silica gel packet (Fig. 1-3). Open the hood of the HistoCore SPECTRA CV
Coverslipper. Insert the coverglass cartridge into the designated slot on the instrument (Pick&Place module). Close the
instrument hood. The coverglass cartridge data is then imported to the instrument and the Module Status screen on the
instrument is updated. For additional information, please refer the HistoCore SPECTRA CV Coverslipper Instructions for Use (IFU).
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Placement of the HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media:
Take the HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media bottle out of the packaging and remove the black cover cap (Fig. 2-1). Open
the hood of the HistoCore SPECTRA CV Coverslipper, grasp the bottle sledge handle (top left of instrument) and move it all the
way forward. Insert the mounting media bottle into the recess labeled L1 and make sure that the RFID chip (Fig. 2-4) is seated in
the notch of the recess. Carefully insert the cannula with the label L1 into the opening of the mounting media until it clicks into
place. This process involves puncturing the white protective membrane. Repeat the process for coverslipping line L2. Slide the
bottle sledge back until you feel it click into place. Close the hood. The mounting media bottles that are inserted are detected by
the instrument software and the Module Status screen of the instrument is updated
CAUTION: Do not remove the white plastic seal (Fig. 2-2). It must remain on the bottle.
CAUTION: Puncturing the white protective membrane briefly requires an increase in force. Therefore, proceed carefully to avoid
slipping from your hand.
NOTE: Before the insertion of a mounting media bottle in the instrument, the expiration date (imprint on the packaging and on the
bottle label (Fig. 2-3)) is to be checked. If the expiration date has been reached or exceeded, the mounting media may no longer
be used. Expired mounting media is to be disposed of in accordance with the applicable on-site lab guidelines.
NOTE: Opened mounting media has an on-board life of 14 days, within which it must be spent. We recommend making a note of
the use-date on the bottle label as the instrument does not alert end user of the on board expiration.
NOTE: Do not dispose of the black cover cap. If a non-empty bottle of mounting medium is taken out of the instrument (e.g. in the
event of transport), it can be closed-up again using the black plastic cap and retained. While doing so, the expiration date of the
opened bottle must be observed.
NOTE: The software identifies the insertion of the new bottles and informs the user that an Extended Prime is necessary for both
coverslip lines. Only afterwards is the instrument ready to start. Refer to the HistoCore SPECTRA CV Coverslipper for instruction
on Extended Prime.
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|
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Fig. 2

Readiness for Use
Once the HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass are ready to be used, the consumables
status display (bottom right of screen) under the Process Status menu tab (first tab down on the left side of the screen) on the
HistoCore SPECTRA CV Coverslipper will display the volume of each consumable available for use. When the volume of
consumables is insufficient for slide processing, remove the consumables that are affected and follow the instructions above in the
Preparation for Use for the respective consumable.
NOTE: If there is still cover glass present in the magazine, up to 30 slips of the remaining cover glass can be inserted in the new cover
glass cartridge. These are added on to the new cover glass cartridge and displayed in the Module Status. Ensure that the cover glass
is inserted correctly in the magazine. When the user is asked, “Did you transfer the remaining coverglass on top of the new cartridge
in L1/L2?" select yes if cover glass was transferred to the new cartridge or select no if no transfer occurred.

Quality Control
A routine control slide should be processed in a similar manner as the patient specimen to confirm the HistoCore SPECTRA CV
Coverslipper is functioning properly prior to use.

Expected Results
By following the instruction for use, a single HistoCore SPECTRA CV Cover Glass cartridge should provide 300 coverslipped specimen

slides for visualization with light microscopy. One HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media bottle should provide 2,100
coverslipped specimen slides for visualization with light microscopy.
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Analytical Performance
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass are not used to detect a specific analyte or
marker. The SPECTRA CV X1 Mounting Media is used to permanently adhere the SPECTRA CV Cover Glass to microscope slides.
SPECTRA CV X1 Mounting Media when dried provides a seal between the SPECTRA Cover Glass and the microscope slide such that
stained specimens are preserved and protected from deterioration and/or physical disruption. Analytical parameters such as
analytical sensitivity, analytical specificity, trueness (bias), precision (repeatability and reproducibility), accuracy (resulting from
trueness and precision), limits of detection and quantitation, measuring range, linearity, cut-off, including determination of
appropriate criteria for specimen collection and handling and control of known relevant endogenous and exogenous interference,
cross-reactions do not apply to the performance of the SPECTRA CV X1 Mounting Media and the SPECTRA CV Cover Glass.

Clinical Performance
The HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media and HistoCore SPECTRA CV Cover Glass are not intended for use as a means of
detecting a specific disease or pathological process or state. Clinical performance indices such as diagnostic sensitivity, diagnostic
specificity, positive predictive value, negative predictive value, likelihood ratio as well as expected values in normal and affected
populations do not apply to the use of the SPECTRA CV X1 Mounting Media and SPECTRA CV Cover Glass in a clinical setting.
Disposal
Unused and/or expired cover glass should be disposed of in a container designated per facility guidelines. Unused and/or expired
mounting media should be disposed of per facility guidelines for hazardous material.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C E The Netherlands
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu
LeicaBiosystems.com Issue Date: 06/2021, Rev A ¢ RM IFU-019

Page 5 of 98



HistoCore
SPECTRA
CV X1 Mounting Media, CV Cover Glass

[ReF| 3801733/3800152
CV Cover Glasss HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media

losle Lilinl) aT A (am pall Cilise (o o spane 4o ud =i clio HistoCore SPECTRA CV Cover Glass s HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media »/asiu/ vic
.HistoCore SPECTRA CV Coverslipper @e /il slhill 3 S a5 2l solel) il jozny) 5/ 5 s s3] (o lgilas 5

Chagiaal) aladiny)
YISy
SPECTRA CV axiieg Aadle i Julat Bale el i (li53$ Y HistoCore SPECTRA CV Cover Glassy HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media ¢
Yle «iay Latie (HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media s .aila J8s 4 424l @il 440k SPECTRA CV Cover Glass @uw<i¥ X1 Mounting Media
Ll Gl gif 5 5 saall ¢ Lgtiban g Aiplal) cilially BUEAY) &y dua oAy gl 4y il HistoCore SPECTRA CV Cover Glass o=
Tl dil
SPECTRA CV X1 Mounting i ,gaddill seluss HistoCore SPECTRA CV Cover Glasss HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media Jax
AB claa Lagaladind) e g, galall il shaa) g g ) saill cya Ailall cilioll Alan Ay gy clldyg cails JSu &y el il 3l SPECTRA CV Cover Glass @w<i¥ Media
LR (B Basbuuall LAY cilie g Appudl) il (i gudall jganall aladindy ) peall Jgons L sl U ygd 5y
daliall Basaall cila ghaall
Jbd ddle gl Al gf il shadal el of paat of CiLISY lawada adl HistoCore SPECTRA CV Cover Glassy HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media ¢
Gk el g ‘\-UN\ LAY clie of Ailall Al clismlll Alea Jilu 8 SPECTRA CV Cover Glasss SPECTRA CV X1 Mounting Media aiiud ¢pa
ARl dda yal) gl Ao ol ganul) LAY anils B Sasie dagh Cilily adE5 280 (I ga (22 yal (Alad] B (ra Aiplall clial) jpuds dis | galal)
aaay
HistoCore SPECTRA CV g Lagaladind uaily éuay HistoCore SPECTRA CV Cover Glasss HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media aa
.Coverslipper
Agaslifsa gall
S RS sl Lagh il g dadle gl Julat Bala ¢y of (MGG Y HistoCore SPECTRA CV Cover Glasss HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media ¢
LS of A cual

il g i
e 25 (il dala ) Ay sgae Aag i e Aiie cilie i g HistoCore SPECTRA CV Cover Glass.s HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media vl (S
a1l xaa 75 x

DAY (e Adaginall clidl)

SPECTRA CV X1 &) . aall e Aima 3.;,;.9.. HistoCore SPECTRA CV Cover Glasss HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media it ¥
pxi Ja) e Al Jluativd gl Ae JAN LAT o g1 ) (il g pdil) o ) Eling (a0 ) g pladiedl) glaaia SPECTRA CV Cover Glasss Mounting Media
g Aidial) lal pa) i 2l e

niiall (i)
Ldd g sl pasdilf A aladiud ghawde SPECTRA CV Cover Glassys HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media ¢

gl paiioall
GRS g 9 cpla gall il pidall LB ga B (e aladiudl lawada HistoCore SPECTRA CV Cover Glasss HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media ¢
S il 8 Sl ARical)

Y (s dlsa

Tala )l sgaall &ayd e HistoCore SPECTRA CV Cover Glass (35 dula il 8o cqulall 4 3 o <HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting &%
sl sgaall aladiuly W s gaa g cilial) o Biliall
aSadll yualic 5 & plaall
A8 palie i @il laa i aladin) HistoCore SPECTRA CV Cover Glasss HistoCore CV X1 Mounting Media wikis ¥
LGS 3 gaa
HistoCore SPECTRA CV Coverslipper g4 Lgal2aiu¥ HistoCore SPECTRA CV Cover Glasss HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media aaa
Ol Jity g b3 g (B Y A of Ailal) pudasal) cilise o A33LaN i) Ll SPECTRA CV X1 Mounting Media alaiiul ate g s
dadial) cilaiiall
HistoCore SPECTRA X1 Mounting Media (R 3801733, 300mL)
HistoCore SPECTRA CV Cover Glass (P& 3800152, 2,400 Cover Glass)
U gadia p& 3 gall
Ay ¢l @il &) HistoCore SPECTRA CV Cover Glasss HistoCore SPECTRA X1 Mounting Media ¢seais ¥
4y glhaall 3 3gaY)
.HistoCore SPECTRA CV Coverslipper g al:iudl HistoCore SPECTRA CV Cover Glassy HistoCore SPECTRA X1 Mounting Media aea
IR 5 cp A
iU A claial] Gy A (38 pell Sl ) L oa i HistoCore SPECTRA X1 Mounting Media o/ Lusilly . (4 sio a2 15-30) L0/ 5 )L da o (o il 580 33
A eall oy U5 oLl ey Jlarive¥) plin rdoued
AR A8 CilAl
SPECTRA CV (e uS il Jaiba g A1 3) i Laga 14 Lga 3y g 14 ) duai S 2 HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media dada by
) it B g J panal) il o0 Ul g Lgdia aliill g Coverslipper
AanSlall elgil ) aadiuall 4y ¥ Sleall Y Aala 3l Guale o aldiul) g 5 G st o s AN

Page 6 of 98



HistoCore
SPECTRA
CV X1 Mounting Media, CV Cover Glass

3801733/3800152

)

Adaa y& cilatiia HistoCore SPECTRA CV Cover Glasss HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media ¢
clabalialfc) piad
oady Lagd (58 pa 08 @il ) uany Ladiieal) 5 (S ) Jaila g (e aldl) a9 (38 pall Q\Aﬂ)!u‘msﬂlﬂwiﬂb‘éﬁhml}%@hjﬂ Bl (pa paliil) G
bl 3 gall (e aldt
65l Apsall 3 gal) Al
O cciliall ga Jalaill Al i3 gay s gl Ansa 31 ga g5 HistoCore SPECTRA CV Cover Glasss HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media i ¥
L8 08 ol ) g Apulial) claliadl B g Lgda aldll g 5 gand) J&5 o 5 a8 cils ol LS clgd ol AN 3 gal) aaaa g oy g dag yal) o ol
Aualdl) g8 sl
LAl iy By HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media ahiial cag
clial) ga Jalail)
rbi 3l s Glati) ) @a 38165 o HistoCore SPECTRA CV Cover Glasss HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media g pa5ul duaaial ciliall
b il s Auile quS 5 il g qllat ) wlisl) e SPECTRA CV Cover Glasss SPECTRA CV X1 Mounting Media ahiul (auh ¥ ue k)
JRECR TR
) 14 2 HistoCore SPECTRA CV Cover Glass gas
dtsm Lathe J)l (1-1 JSa) o lall Bsll 4d ol A @i c(HistoCore SPECTRA CV Cover Glass s < HistoCore SPECTRA CV Cover Glass g
Lill) Sleadl o Al damall 4 o jladl Dl A5k A Jiol HistoCore SPECTRA CV Coverslipper Jleall slae @l (1-3 JSall) Il da (a5 (1-2 JSal)

Sle Jpasll Sleall Je (33a ) Als) "Module Status" aibi uasd iy Sleadl ) s AN GBS gla j3 by ol il o5 ol aay | Sleall slae sle) | (LS 5 8as )l
.HistoCore SPECTRA CV Coverslipper Jk> (IFU) pladiul ciladed g sa )l o g cdodlia) Slaglan

1 s

:HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media g4
éluf <HistoCore SPECTRA CV Coverslipper stae gl (2-1 J<ill) 351 elhaall J i 35 00 HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media z )
O o Aie (2-4 JSAN) RFID 386 ) o (ge 5SU 5 L1 <yally o guu sall w};ﬂ\‘;;usﬂ\hu}ula_)d‘aal DAY Gsaeum«gaj (Dead) Dl lel) dala 51 AV 5 (i
da L2 Lala 305 5kl ae dlaall 58 WY\&\;&UMI;&;MU.\AM Ll i ia S il daibs s Aat 8 LT ol e gas sl Bl (g ally JA0 iy sl
Jleall (ah;&\ A.“;) "Module Status" 4iLs Euaat ol g iy o3 il Sl lail g cilala ) Sleadl @L.); iy elhaall sle) gilsa & L s alall N dals 3l daY
Aalal e ia \u&(ZZM\);@J\MM\M\M\&)&YW
JA;QAASY\).\\ u.mJMLuu cLaall (sl u_uﬂ c).\;}c).\slb}ﬂ\ bJLUQA.\.\Y\ @‘}“ Ll wa;ﬂk.u 4.|.u.|
sl Al ol 5 ¢ sl 5131 ((2-3 L) dala W Guale e 5 8l le ¢ sibaa) dndlall ;L«..J\wuw_,hm_m‘)@t@uas)mhu}h\;)dmwg Sidaad
sl e 8 e O senall ol ;DU U 5 Am Sl dpgiia i Ll g (g Gall) Camy Y1 a5 Ll g aladid 5 sm Sl o slad
Y il 4y Y Sleadl O dals 3 Gaale o ATV g ) o 53 ea s Byl Gl LA Ll 2t oy )5 Lgatd 2y L gy 14 52a) 2l dalls a5l Jadlas s 1Ad2adla
Al elgl
elaal) alaiuly o AT S e LgBde) (Sad (il Ala 3 Jidl dass o) Sleadl e il Tl (g0 48 )8y dalaj ) a0 313 a,u\z\usmul clasll e alasi Y rdBiadMa
A gihal) dala 3l daSlal) sleBl e ) slel e oy el oLl oLl 5 Lo Balaia ¥l 5 3 ) SiasSLl)
sl ah el 15ala Sleall ()€ Jaid Gl ey Jaals 505 lud) el SISY (655 0 Extended Prime of pasiod) aly s sasad) cilals 51 Jla) e ) aasy ;laadl
.Extended Prime Js Slalad Je Jsasll HistoCore SPECTRA CV Coverslipper

Page 7 of 98



HistoCore
SPECTRA
CV X1 Mounting Media, CV Cover Glass

3801733/3800152

Ao

4 ~ - ‘1 &
.]' ~1;£ "
. IIIII]H _—

—— e

2 g

JREECA RN
Jisl) L8AgiesY) 3 pal] Ula o peis 421235020 5/ jala HistoCore SPECTRA CV Cover Glass s HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media s o/ s
HistoCore SPECTRA CV Coverslipper 4 (4ilill (o _war¥) cailsd] o Jiuls oY) ey s0ill Ladle ) (4ulael] Uls) Process Status deild ey sill Lodle S (AL ey
A pall M85 e Y1 6 o Dle S 5y 5SEal) LY w5 5 yEal] LS LY I sall ST i) il Anlleal LS e LS iY) I sall ana 5 Loie 2o T lie llpiins S pan
ilall ol S el
o lilin) airy sand) dals ) 5 pileal) Lok j3 6 diiiall Dunla I 5 jilal] (o g i B0 A s Lo /o) St o jdall (8 33 g 50 duala 5 yiles SlLia J) i Y OIS 13 Ak a
Did you " aasiual/ Ltk o3 Lesie  ( jiell (A pna S Lala ilf 5 ild] JI3 e 2865 (s2n ol Us) Module Status 4l 4 by je s samalf dala il 5 ilad) 4 b 2
AT i 2 (LAN2 (6 sond) Ldsh ) (o 50 g gl) Liiiall Ll i 5 5iual] lii Js) "Pransfer the remaining coverglass on top of the new cartridge in L1/L.2
i of Coany Al 3 Y 20n] of saal) 4 sk AN ) dala ) 5 ilal) i

5agal) 4:8) ya
LY L s JCG Jaes Coverslipper HistoCore SPECTRA of (e 28l (iay all disel ililes 46 pdas Zaiai g I 4l pal] Ay pid dallas cony

dad gial) i)
O e el 5 penall pandll plasinls ) seaill shie Cilie dag i 300 -2 SPECTRA CV Cover Glass HistoCore 4ish s i O a3 CilaideS L] SR e
sl gaall alofinls JleBYI Jaf o slhie Cilie 45, 452100 22 HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media 4als_j s

g.gﬁ;’d\ £1aY)
SPECTRA CV X1 i 43k Sf fiss sole i€ lariins Y HistoCore SPECTRA CV Cover Glass s HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media ¢/
o Yjle ecdiay Laic HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media _d s .l S8 4 easl/ =il il SPECTRA CV Cover Glass sl=i¥Y Mounting Media
Adail] bl o - Dbatl] ool poLall ol panY 5l 5 5T o lgilen 5 islll Cliselly Llain Y] a G o genall 4a 1205 HistoCore SPECTRA CV Cover Glass
20nT S Las a1 230 oIy e el 20 5 Aoy ik 3 g g ofalSn Y g Aillaall e AniLil]) Dl ¢(pHluniin ) Dbl g ] SH) alSa Y1y o AT) Dirlaally sl Lo sill
SPECTRA s SPECTRA CV X1 Mounting Media o/ e (5:bii ¥ Jedll 333 55 s jmall o I3l 5 ARl S0 6 aSa i 5 lginllea s lised] gan] Zasnills Lussliall _ygoleal!
.CV Cover Glass

$ ) 1Y)
U o e 5f (pre 0 S CadSl A oS Af225d (peacass e HistoCore SPECTRA CV Cover Glass s HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media ¢/
ol 5 nd al) il ) AL Y s Y A 5 eAplial) D giil] Lail] 5 odoalns V1 2 il Ll o pmpiil] e 55 edppem i dil] Lpeslind] Sio = (5 g poil] 2 DY Al 0 Guhais ¥ Aisea dpin g
A 4w SSPECTRA CV Cover Glass_s SPECTRA CV X1 Mounting Media shsiv/ e - oy piaially plel] ia pall

(aw\ (&%) QM‘
L doal) Lgia 5ff 5 dariiusall e 1S i) Ll g (po jalRT iy 38 pall LS ) rusn ST demiasio dygla 6 Do deal] LigTia olf 5 priiunal] e Lnls 3 5 jilal] o paliT ony
S kd) ol pall o pealSlf iy ek (56 g0 JS LS Geiny

Page 8 of 98



HistoCore
SPECTRA
CV X1 Mounting Media, CV Cover Glass

3801733/3800152

HistoCore SPECTRA CV X1 #EFIM CV 53 H
HistoCore SPECTRA CV X1 #}[f 7| #1 HistoCore SPECTRA CV @3 v —iefi FifS, wI{E N EE AN BB 83, TR RA, FHH
Yo SZ AR B A FRAE IR . A R Si 4T WIHE HistoCore SPECTRA ST 3 L (0 4d FH 3#E47 T 44k

PHH®
5oL IN Up=-y
HistoCore SPECTRA CV X1 #} {571 HistoCore SPECTRA CV 7 3 i JoiZ A il sk & ) M slihs 54 . SPECTRA CV X1 3 [#H FIH 6 SPECTRA
CV B F 7k A 2 B Bi 8% o T48J5 1) SPECTRA CV X1 5[l I nf SEE SPECTRA 353 v A Bt #8038 - 2 (Rl &, i ] LLGRAF G
ERIRRAR, ORIk 6o 8 AN/ B B AR
F=mIRE
HistoCore SPECTRA CV X1 #}[{ 7] F HistoCore SPECTRA CV @3 i nl # B Ti2 Wi . SPECTRA CV X1 #F [ 77 F T¥ SPECTRA CV &3¢ Jy 7k A
HP 2 AR AR R, DR G LB RE A S TR A S B RER . S R, nTRGE TR, BT D WA W SR A 4 2
A ApRA, U2 W .
R4 ERER
HistoCore SPECTRA CV X1 #f[& 571 HistoCore SPECTRA CV 3 i A& H TG w2 X ak X /045 i« IRGLEfERE R & . HistoCore
SPECTRA CV X1 #}[ 7/l HistoCore SPECTRA CV & 3% F F {4 Je o ¥ 4 222 sl AN 4 A5 AR B0 T A8 R sl M BEAR AR o P L 2% W8 SO B 2 X A R
A G b A AT A % b A B Bl FIR S FOVEAS FR (6 FH 22 S 38l
B3k
HistoCore SPECTRA CV X1 3} 741 HistoCore SPECTRA CV 75 3 J{X F F T HistoCore SPECTRA CV 3} i WL 4%«
FREHE
HistoCore SPECTRA CV X1 3} [ 5141 HistoCore SPECTRA CV 7 3 i JoiZ A& il sl U BHAT o 0 A mlibs 64, DRIRERAS S E PR . 2K B A2
ERM.
FEARRA]
HistoCore SPECTRA CV X1 #f[& 51 HistoCore SPECTRA CV & 3¢ b A F TATATH: T /R <124 25mm x 75mm x Imm [ 3% 558 2 fUss 2038 F 1 FE

HH o
HistoCore SPECTRA CV X1 #f[& 51 HistoCore SPECTRA CV i 3¢ i A4t X e S & #E4K . HistoCore SPECTRA CV X1 # [iil Al HistoCore
SPECTRA CV Z ¥ A nl Fl T 75 BEXHE AR B U Mk 4 S AT 2 200 B BN 24005, AP R 5893 B B3 1) R o

HIF LB

HistoCore SPECTRA CV X1 /[ 51 HistoCore SPECTRA CV 1 3 FAX T L4 247,
BHErH P

HistoCore SPECTRA CV X1 # [ 71 F1 HistoCore SPECTRA CV 23 FiE & it & kg S2ib = A R A/E8 2 A 8 .
R

MYEFFE K G, HistoCore SPECTRA CV X1 F[51 B N E LA fig 3kl %5k nlKs HistoCore SPECTRA CV i B F % 4 /5 B 38 W A B B A
b, DMEARA R A 2 B 52
BRI E
HistoCore SPECTRA CV X1 3 [ 55# HistoCore SPECTRA CV 2% A A 75 B¢ AR (i RS il Se g%t 36
R PR )
HistoCore SPECTRA CV X1 #} [ 7] f1 HistoCore SPECTRA CV i3 i { i Fl T HistoCore SPECTRA CV #} Ji #li%# . HistoCore SPECTRA CV X1
FEFIAGH TR S = R R AR A Y 7 B AR AR
BRI
HistoCore SPECTRA X1 [ ( B 3801733, 300mL)
HistoCore SPECTRA CV #3% f ( [FE 3800152, 2,400 7535 A7)

RAFERIAF R

HistoCore SPECTRA X1 #}[# %1 HistoCore SPECTRA CV 5 8% 1 At & B i # k 1 .
DER R

HistoCore SPECTRA X1 %} [# 71 HistoCore SPECTRA CV % 3% A %1t H T HistoCore SPECTRA CV f H Bl %% o
et et

BFIE IR (15-30°C) FIEAE. X T HistoCore SPECTRA X1 371, %1445 5 A5 i A7 4675 o

ANle REHEEZE

Page 9 of 98



HistoCore
SPECTRA
CV X1 Mounting Media, CV Cover Glass

3801733/3800152

A5 F (R
HistoCore SPECTRA CV X1 H[EFITEA A LI EA UM 14 K. 14 KJ5, MNREEHNBZ LR EiEm, HIEFIMN SPECTRACV Al L
WRIEEF.
R WNMBUEER TS LERSH B, BFOZES A SRR ZH - 3.

T
HistoCore SPECTRA CV X1 3} [ 51 HistoCore SPECTRA CV 3 Fr AL T B 17 i

B R
AT 1) 25 3% P IS MR B B4R R AE T R (28 2 TP AN B o Aol P F s 561550 S AR 8 e Bt AT AR R R BE AT AL

HistoCore SPECTRA CV X1 F}[&7f| I HistoCore SPECTRA CV 7 ¢ i AN E ARG et bl o (HR, TEFRAREERTG, A & il fp R R f e n)
A 77 AN, AR R SR HOE 2 TR T it T A

KRR
HistoCore SPECTRA CV X1 5} [ 51| 75 A FH ik o 38 <3 i 46 7 o
PR AL

HistoCore SPECTRA CV X1 #} [ 71 HistoCore SPECTRA CV 5 3 J [0l F FF A B 5 2 e i Al — FR 2K AH %Y . HistoCore SPECTRA CV X1 #f [ 71
Fl HistoCore SPECTRA CV #3115 FH 7 B2 /K Mt [l 77 A/ — 2R B AR S bR AR
i AR B TR

# HistoCore SPECTRA CV &3 H B TR k.
FL¥4 HistoCore SPECTRA CV ¥ Jy B T HistoCore SPECTRA CV # AL L, EIFIFHIA & aEE (H1-D , REBEREKEAY (H 1-
2) FiERE AL (B 1-3) o #17F HistoCore SPECTRA CV # A LR . W55 3% Bd A% B Te E s (RUBUEEe) o SCPIbLEE S &k
PREEFE, (4% E1 Module Status CRRERIRZS) TURIS R EHT . R HMIEE, 152 HistoCore SPECTRA CV 35 3% b {3 FH 15t B
(IFU).

HistoCore SPECTRA CV X1 3 FI & «
M A% PR HistoCore SPECTRA CV X1 £ #E 7, BN HBAER (& 2-1) . T HistoCore SPECTRA CV H ¥l IUEIMFHIVI AT
W BRI B8 FI—E s, K EAREAARE L1 MEL, Biff RFID &5 (B 2-4) A FMEEARKIMAERN. Nl E
FR%E L1 MEEBASEFIFI O, BREE-RABN . ZREN g A ORI, SHrh L2 MSmEA 2 1ZnE. nEEII IR F
W, BREGERIMVE, XERT. QERERMNEHE N B E R, 4028 E1 Module Status (BEHRIRAS ) TH 75 21557
AN IR AR E (9 2-2) . ELFREART L.
ANDy: FEEEIN A BE— N TR AR, R E NG, DL T iR
ER: EEEFEARAEAEERT, MeERERRY (B3 EAE AR LS (B2-3) ) o AR s R, s 5 R A Tk T
A FH o Ik B Py s 1550 AR 0 3 FH B3 S R d R R T A
W CIFEREFEFIE RS LR N 14 K, RILSBE AR . RATE VSR AR LERER B, FODZESA SR
BRI
EE: B2EFBEOEG. WREESHOE BN RERCE (Blaneizie) , AT CUE B aER S R E e . X, 2
R OHEIR TR .
FER: ZHRAETT LURBIFOR T IOIEAEOL, 5 A 6 4% 55 B R AR A A P IR . (B A /R )R A REJE 3. 155 L HistoCore
SPECTRA CV 53 i TR T4 SR IR B

Page 10 of 98



HistoCore
SPECTRA
CV X1 Mounting Media, CV Cover Glass

3801733/3800152

4

x 'l‘lmuul\e —
A2
R e

4 HistoCore SPECTRA CV X1 #}[ 57 F1 HistoCore SPECTRA CV T3 J 1 % UF{fi i}, HistoCore SPECTRA CV #} /i #L_I Process Status (i f2IR
) FPETRFEAMRS ERIE (5L T A KRRl HEEM AR S S A 2 DL AT 8B A B8, 1RSI 2 5 (O FER
TR P T AR 2% A 00 o TR AR RO A

HE: WRENIREEIA, WHRZ LUK 30 A RIAMEIEFBATRSEIA &P, XECRNBFMEI A &N, J1E Module Status (15
POk F o, BRSEHA IEFIEAN G N MH P8R B SRR 1 563 R RIbRIe o LY L2 B & T2 ", s s % Ema
P, RS MR RBTER, WiEHE.

s -ciull
RO B H R AR TT SR B AR AL, DAEAE AT ATAfIA HistoCore SPECTRA CV # 2 W IEH LAE.
i EiESE

FRYFE U, 44 HistoCore SPECTRA CV H5 3% A & M ME 300 sk 85 8% F bR AR # 3, DM@ Y 2= BAst a2 . 44> SPECTRA CV X1 &f[#
FURSFR AL 2,100 5k 53 R Ak 3% fr, DM@ S 2 BB gg .

SHTERE
HistoCore SPECTRA CV X1 #}[{ 7| f1 HistoCore SPECTRA CV i3 i F TR MR 5= i Eihn £ 4. SPECTRA CV X1 #f[# 71| % SPECTRA
CV B3 Ak ARG B & BRI A . T8 /5 SPECTRA CV X1 £ [HEFIn s2Bl SPECTRA 253 5 Fl R BT 8k % A 2 IR f9 25 &, AT ml DAARAF e
EIFRAS, IR LR A B A SRR . T RO . VTR E . Bt (W2 L RS (TEEMERIA I o dERE (RSt
AUREBEAF D KR E BRI IEVEE . M. UIRIMES NS H, ARG EE U IAR A SR bR . A BN ) O J0AH 9 Py P AN S5
FHh. ZJERMHIARE, A& T SPECTRA CV X1 £ # 7#1 SPECTRA CV 15 3% F (I e

I RR IR
HistoCore SPECTRA CV X1 #} [ 5 HistoCore SPECTRA CV 5 3 ;A F T A S 2 58 0 B W B FESOIRAS o 1EH ANBERLEI ABEMIZ T
UM W R E . BHETIOUAE . BAPETNME . SR b DL R TUME 25 I PR R I ASIE F F IR R A 5E T 119 SPECTRA CV X1 #} [ 77f1 SPECTRA CV
I

B
A FE PR L 0 0 5 B AR Bt AR P AE AR B M AR AL . AR P AN B S I R AR i ) AR AT AL

Page 11 of 98



HistoCore
SPECTRA
CV X1 Mounting Media, CV Cover Glass

3801733/3800152

HistoCore SPECTRA CV X1 S EHFn CV BEHEZI A
HistoCore SPECTRA CV X1 &f[#E#|F0 HistoCore SPECTRA CV IR FS#I v — KLk FE, S aldlial v aEiE oo Ba BBV Fn Sl B B R, IR
weEdeE(k, WLE HistoCore SPECTRA CV #H3 A LA,

EHI A%
5-ol: [P B
HistoCore SPECTRA CV X1 %} [E7IF1 HistoCore SPECTRA CV BEFE 2B A A € b sl S 5 W sl 2504, HistoCore SPECTRA CV X1 5 [EIBIER A
% SPECTRA CV BEESHE Ak ARG I BEMEBT R DL A b, HistoCore SPECTRA CV X1 Hf[E7| 5 1514 Gri# SPECTRA BUEAHBL A Fndi s S b %
5, DMRAFY RN BE S A E T, B0l 2 4 BRAR
EfMzhie
HistoCore SPECTRA CV X1 &f[#E7|F1 HistoCore SPECTRA CV 3k E53 1 2 I NME &2 Bhiifilh, SPECTRA CV X1 #f I A SPECTRA CV H5H
I KA BRSO T B AR AR S0 SBVERD SO BRI B, R E R R, BRI ST B O AR
ELFOH f B R AR Y e L R BRI AR S A R AR B2
RO EREA
HistoCore SPECTRA CV X1 &f[E 7|1 HistoCore SPECTRA CV BEHEZETL A1) H BORTE AR, E kw38 EXRNS. IREENFE, SPECTRA
CV X1 S [E7#IFn HistoCore SPECTRA CV BIH 3% Fr i 1 H B 2 PRGE UL B AN SRS B T, SOl B BRAN I, 8 Yo BT B R s BILEL R 3
B, AREETE AL AR AL B s p BN BRI FE 2 H A A

BE)b

HistoCore SPECTRA CV X1 &f[#E7%|F0 HistoCore SPECTRA CV 3k FH53 I Bk st A 54 fR % HistoCore SPECTRA CV £ /1 #%,

wmE BE

HistoCore SPECTRA CV X1 &f[E % F0 HistoCore SPECTRA CV BEFAZEI 1 R &kl sl B /st scdy, MR-, e Bei e &,
EAER

HistoCore SPECTRA CV X1 &f[E7|F1 HistoCore SPECTRA CV JXFH5T 1 AT LIS T ZE 7 25282k x 752K x 122K R/t i ERosliitE A,
SRR

HistoCore SPECTRA CV X1 I & F1 HistoCore SPECTRA CV BHE IR i ANSHEH R i B AE.  SPECTRA CV X1 H[EH#IF SPECTRA CV BEHA 255k
i HREE A A B ENE A a7 AL A TR R B AT AT AT B SR AL O BB

-2
HistoCore SPECTRA CV X1 | E 7% HistoCore SPECTRA CV BXIAZDL 1 FH B #2sf 2k,
BEHHE
HistoCore SPECTRA CV X1 & E7|Fn HistoCore SPECTRA CV BYIAZEDL h i E LA EREAN BT 85 E AN B H,
R
HistoCore SPECTRA CV X1 &[] — HIAMIZK%E, 7F HistoCore SPECTRA CV BEFS#l b FnSi i sEiia b 98 FEMLAEEHEE, FAREER B
TEISEE EROPRERIR B RUR,
BTN 2
HistoCore CV X1 FHE I Fn HistoCore SPECTRA CV B FE 2 AR 75 Bl (T U R sl 422 il 25
PRI RR

HistoCore SPECTRA CV X1 &f[#E7|F0 HistoCore SPECTRA CV JEBE=53% 1 (k71 H AR ¥ 4R HistoCore SPECTRA CV #1J1#%, SPECTRA CV X1 &t
IFE P AS R P P 7K M i B — R Rl — R AR B A AR R O Yt s R
F)ﬂ%fiﬂiguu

HistoCore SPECTRA X1 #FFE# ([ 3801733,300 Z71)
HistoCore SPECTRA CV ZHEEIR A (B 3800152, 2,400 F #H )

RERE
HistoCore SPECTRA CV X1 £ E#|Fn HistoCore SPECTRA CV BE B 7 AR & BEARBEHIL o

iR
HistoCore SPECTRA X1 EE#IFn HistoCore SPECTRA CV BXFE# Ik I U &1 B A= #5: % HistoCore SPECTRA CV # 1 #,

EfR e
B A TFE R T (15-30°C).  HistoCore SPECTRA X1 [ FH A FREXHIER T ESIRE MR F R S 1E,
HEE R HRMER,

Page 12 of 98



HistoCore
SPECTRA
CV X1 Mounting Media, CV Cover Glass

3801733/3800152

AR EM
HistoCore SPECTRA X1 £ F#I HA 14 RKEVESRAFHIR, 15 14 Kotk KEEANERESUEHE, BRI ERFERINE SPECTRA CV A BB Ik
g;%%%@&#ﬁ%iﬂ%%%ﬂﬁﬂﬁﬂ% A, TR 2 Rl A S 2T i 5 7 i F R,

W
HistoCore SPECTRA CV X1 FF [EI7IF1 HistoCore SPECTRA CV BEFEZIE A A A 2 i,

&5/ R
AR BIT IER% B IR MR W R A2 2, V20 o A St 700 B A R R Mt 1Y A T L e AR 1

Gt RHIR

HistoCore SPECTRA CV X1 FF [ HistoCore SPECTRA CV BISZI T A A LAY R, S8, 306k (BIERi%) fBRS@RE ERETE Mk
JHERSAR R RE IR R ) 5 2B TR B, W PR 5 i i TR B o O PR 4 e 1 T 1

KRR
HistoCore SPECTRA CV X1 i [E7 55 {4 FR £ 25 Jit 1) 2R B4 A,

XA
FUHE A HistoCore SPECTRA CV X1 #f[E#|F0 HistoCore SPECTRA CV BEHE 23k A AR e MERL B A RRUSHIE Fn R A%, SPECTRA CV X1 [ Fn
SPECTRA CV BEBEHEIE i AR HERZ FHIAE 75 B A ME S I Fn o Z FORBER RS HOsEE b

1 P A
HistoCore SPECTRA CV BEEE B i rOSEREERIA

ZHY HistoCore SPECTRA CV 3k 84251 1 45 % HistoCore SPECTRA CV &3¢ b, FTBHZEI ISR s (18 1-1) BRIk (B 1-2) Fily
JBa (8 1-3) . F7BA HistoCore SPECTRA CV Hf i #SHE 1, =3 h I8 TR AR EOVIERESRRY  (Pick&Place #54H) . R FEERRIVEE T,
U IR S M A BIRERE, MifEAs LAOBSHUIR IR RS R, WA, 52 B HistoCore SPECTRA CV i F# ki I 5R #1
IFU),

HistoCore SPECTRA CV X1 £ EFIAEKE :
6 HistoCore SPECTRA CV X1 EfEFDE e a it g, WEkRBEANZET (B 2-1) . 7B HistoCore SPECTRA CV &l MM S 75, R T
W (Ean/ke BJ7) Wi EHERa)T, OB ERIE LR % L1 B, WRE(k RFID fA (& 2-4) BHENRAOEL DR, /ORI
S0 L1 A TRRNFT BB 7], MBI ERenr & 2 1k, IR e 2 O R, EE IR L2 T, R TR TR, ERE
B CAS R B E 241k, B ERE -, ARG E (R O E AN S BERDE -, MBS S T,
R AEBRA QPR AR (82-2) . EXEEERS bk,
EE  IEE A G RN A [EIJH( INDBES AR NV TR,

B {EHEER S AR 2R, MERERARONR (AR KRB S b (8 2-3) ) o A0SR R EACEE A ROUR, BhAGER#

FHo s EAR Tt ) FEGRE F R E B R B E B,

Page 13 of 98



HistoCore
SPECTRA
CV X1 Mounting Media, CV Cover Glass

3801733/3800152
VR : ELDHETOR I ELAT 14 RO LU, MAEMIRA IS, A iy At T B, DR e B r I £
i P PSR,

TR TEAREEFER, MG MBI EOHERE SRR GnEaiIEey) |, REFFATLUNRFRENRUMR A, (EEHEMT,
R T BB RAY AT R H 3,

TER « SRR ERIHT B R 38 %0 68 2 W 1 25 0 A R P A B, SERl ks SR YME(R LR, F52 B HistoCore SPECTRA
CV &R B EIE i B ERR B,

S @) —

—— -

& 2
3 SRS
HistoCore SPECTRA CV X1 &f[#E7|F1 HistoCore SPECTRA CV 3k F=53 Iy ¥ b #% RF, HistoCore SPECTRA CV E i #AOBRFLIN AR /0 B (s |
ETASTEyHE) EERRERRE, SRURHEEFEMPFE AR, SEFREMFIREAR L DURMIIE R S, B IRIZAFEM K R Rk 68 i
PP ER A SR AR FE O AERS
B mRESA PR MBS, DR S AT LU % 30 A PRSI R SEEE R IERTI ST R A -, 3R AR AR

REh, HEfR TN EREAE N ERR A P, A MR RS« TER SR T A3 A TR0 LI/L2 68 2 ) 4R350k h DB
OGS, SRR ; RS AR R,

o e
BIAT i B P P MR DURELo ;R R 0 AT, LAE{E I ATARERE. HistoCore SPECTRA CV E BRI N,
TR

Ik MR fE M, 18 HistoCore SPECTRA CV Z58% Al AEME T {1k 300 F & abkalpl fr,  DARIRS EELEAMEE T Hti, Il HistoCore SPECTRA CV
X1 B REAERTHE 2,100 RERERHEBL T B, DORIROCELBIREE TR,

SrtTiERe
HistoCore SPECTRA CV X1 &f[#E7|F0 HistoCore SPECTRA CV & FE253 1 A& M A HIAF & ST s 524, HistoCore SPECTRA CV X1 EE#IF% A
A SPECTRA CV BEHSHHE 7k AR BB E. HistoCore SPECTRA CV X1 HF [ 72 454% Gr7 SPECTRA BRFEHE DL A FnBAMMEEH B 28
B, DMRIFY AR RE OB ASSEE TN SOl BB, TR, BT REROE . AT RME, BEE (R22) | REE (EEMEmEE
PE) | MEREME (FREEERSMEESH) | mlfEER, WEE, R, SukE, S E IR R B B, DL PR B A4
B RUE RIS/ T8 . 2 X E, A<t A HistoCore SPECTRA CV X1 EHE#IFN HistoCore SPECTRA CV BEIE255% Fr (914 E,

BRI H,
HistoCore SPECTRA CV X1 #f[E#F1 HistoCore SPECTRA CV Bk EE2E T Fr AR5k F 2o BIARE 8 S5 S BB AR B IR B R 715, BRR SR BLINZ2 B B i
FE. ZE R BUETEEME. RTEEE, CURRE R TS AR 2 HISE, WA A ERPRBREE ) SPECTRA CV X1 SR #IFn
SPECTRA CV BXES =B f,

FEE
VAT, SR EI R E R 25 FEAE R M SR B B R A B, TR T FIRD S B P 4 [ 7 I R 5 i ) A 5 40 T 6 e A i e

Page 14 of 98



HistoCore
SPECTRA
CV X1 Mounting Media, CV Cover Glass

3801733/3800152

HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og CV dzekglas
Nar HistroCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV dzekglas bruges samtidigt, produceres et
mikroskoppraeparatet af patientens prgver, som bevares og beskyttes mod forringelse og/eller fysisk forstyrrelse. Systemet er
optimeret til brug pa HistoCore SPECTRA CV Coverslipper.

Tilsigtet anvendelse
Pavisning/maling
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV deekglas paviser eller maler ikke en analyt eller markgr.
SPECTRA CV X1 monteringsmedie bruges til permanent at kleebe SPECTRA CV daskglas til mikroskoppreeparatglas. Nar SPECTRA CV
X1 monteringsmedie tgrres, skaber det en teetning mellem SPECTRA daekglasset og mikroskoppraeparatet, sa farvede prgver bevares
og beskyttes mod forringelse og/eller fysisk forstyrrelse.
Produktet i funktion
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV daekglas fungerer som hjzelpemidler til diagnose. SPECTRA
CV X1 monteringsmedie bruges til permanent at klaebe SPECTRA CV dzekglas til mikroskoppreeparatglas, og er derved en metode til
beskyttelse af de farvede prgver mod forringelse og/eller fysisk forstyrrelse. Nar de bruges sammen, giver de et brydningsindeks, der
letter visualisering ved hjeelp af lysmikroskopi af det histologiske og cytologiske praeparat, som stgtter diagnosticering.
Bestemt information til radighed
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV deekglas er ikke beregnet til pavisning, definition eller
differentiering af en specifik forstyrrelse, tilstand eller risikofaktor. SPECTRA CV X1 monteringsmedier og SPECTRA CV daekglas
bruges som en metode til at beskytte farvede histologiske eller cytologiske prgver mod forringelse eller fysisk forstyrrelse. Nar de
fortolkes af en kvalificeret patolog, kan de farvede prgver, give veerdifulde data, der er nyttige ved afggrelse af forskellige fysiologiske
eller patologiske tilstande.
Automatisering
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV deaekglas er designet saledes, at brugen af disse enheder er
begraenset til HistoCore SPECTRA CV Coverslipper.
Kvalitet/Kvantitet
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV dzkglas paviser eller maler ikke en analyt eller markgr og er
derfor hverken kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ.
Provetype
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV dzekglas kan bruges sammen med alle prgver placeret pa et
mikroskopspreeparatglas i stgrrelsen 25 mm x 75 mm x 1 mm.
Prevepopulation
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV dakglas er ikke malrettet mod en specifik patientgruppe.
SPECTRA CV X1 monteringsmedie og SPECTRA CV deaekglas er beregnet til brug for enhver patient, der kreever histopatologisk eller
cytologisk vurdering af biopsi eller resektionsvaev til bedgmmelse af mistanke om patologi eller sygdom.

In vitro-diagnostik
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV dakglas er kun beregnet til /n vitro-diagnostik.

Tilteenkt bruger
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV deakglas er beregnet til brug af kvalificeret
laboratoriepersonale og/eller en udpeget person.

Test-principper
Nar oplgsningsmidlet i HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmediet er fordampet, efterlades der en stgrknet harpiksbase, der
forsegler HistoCore SPECTRA CV daekglas pa mikroskopspraeparatglasset til praeparatbevaring og visualisering ved hjeelp af
lysmikroskopi.

Kalibrering og kontrol
HistoCore CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV daekglas kraever ikke kalibrering eller kontrol.

Reagensbegraensninger
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV dzekglas er kun beregnet til brug sammen med HistoCore
SPECTRA CV Coverslipper. SPECTRA CV X1 monteringsmedie bgr ikke bruges pa farvninger eller patientprgver, der er vandholdige
eller ikke kompatible med xylen- eller xylenerstatninger.

Leverede produkter
HistoCore SPECTRA X1 monteringsmedie ( #& 3801733, 300 ml)
HistoCore SPECTRA CV daekglas ( & 3800152, 2.400 deekglas)

Ikke-medfelgende udstyr
HistoCore SPECTRA X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV dzekglas inkluderer ikke mikroskoppraeparatglas.
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Nedvendige enheder
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV deekglas er beregnet til brug sammen med HistoCore
SPECTRA CV Coverslipper.

Opbevaring og stabilitet
Opbevar reagenserne ved stuetemperatur (15-30°C). For HistoCore SPECTRA X1 monteringsmedier bedes du fglge anvisningerne for
opbevaring af brandfarlige produkter.
FORSIGTIG: Brug ikke efter udlgbsdatoen.

Stabilitet ved brug
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie har en 14-dages lagringstid pa instrumentet. Efter 14 dage skal monteringsmediet
fiernes fra SPECTRA CV Coverslipper og kasseres i overensstemmelse med de geeldende laboratorievejledninger pa stedet.
BEMARK: Vi anbefaler at notere brugsdato pa flaskeetiketten, da instrumentet ikke advarer slutbrugeren om udlgbsdatoen, nar det er
sat pa.

Sterilitet
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV dzkglas er ikke sterile produkter.

Advarsler/forholdsregler
Ubrugt deekglas skal bortskaffes i en dertil beregnet beholder i henhold til faciliteternes retningslinjer. Ubrugt monteringsmedie bgr
bortskaffes i henhold til faciliteternes retningslinjer for farlige stoffer.

Status for inficeret materiale
HistoCore SPECTRA X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV daekglas indeholder ikke noget smittefarligt materiale.
Praeparater, bade fgr og efter fiksering, og alle materialer, som eksponeres for dem, skal dog handteres som veerende i stand til at
overfgre infektion og bortskaffes efter passende forholdsregler i henhold til facilitetsretningslinjer.

Seerlige faciliteter
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier skal bruges i henhold til facilitetsretningslinjer.

Handtering af prover
Prgver beregnet til brug sammen med HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV deaekglas skal veere
kompatible med syntetiske harpikser og xylen. SPECTRA CV X1 monteringsmedie og SPECTRA CV dakglas skal ikke bruges pa
praver, der kreever et vandholdigt monteringsmedie og/eller xylenerstatning.
Forberedelse til brug
Placering af HistoCore SPECTRA CV dakglas pa instrumentet:
Hvis du vil placere HistoCore SPECTRA CV deekglas pa HistoCore SPECTRA CV Coverslipper, skal du pakke daekglaspatronen (fig.
1-1) ud og fjerne skumindsatsen (fig. 1-2) og silikagelpakken (fig. 1-3). Abn haetten pa HistoCore SPECTRA CV Coverslipper. Indsaet
deekglaspatronen i den angivne position pa instrumentet (vaelg og anbring-modul). Luk instrumenthaetten. Daekglaspatrondataene
importeres derefter til instrumentet, og modulstatusskaermen pa instrumentet opdateres. For yderligere information henvises der
til brugsanvisningen for HistoCore SPECTRA CV Coverslipper (IFU).
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Placering af HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie:
Tag HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedieflasken ud af emballagen og fiern det sorte daeksel (fig. 2-1). Abn haetten pa
HistoCore SPECTRA CV Coverslipper, tag fat i flaskehandtaget (gverst til venstre pa instrumentet) og skub det helt frem. Indsaet
monteringsmedieflasken i abningen maerket L1 og sgrg for, at RFID-chippen (fig. 2-4) sidder i dbningen. Indseet forsigtigt kanylen
med etiketten L1 i dbningen af monteringsmediet, indtil den klikker pa plads. Denne proces involverer punktering af den hvide
beskyttende membran. Gentag processen til coverslipping-linjen L2. Skub flaskehandtaget tilbage, indtil du fgler, at det klikker pa
plads igen. Luk heetten. Monteringsmedieflaskerne, der indszettes, registreres af instrumentsoftwaren, og modulstatusskeermen
for instrumentet opdateres
FORSIGTIG: Fjern ikke den hvide plastikforsegling (fig. 2-2). Den skal forblive pa flasken.
FORSIGTIG: Punktering af den hvide beskyttende membran kreever lidt ekstra pres. Vaer derfor forsigtig, for at undga at den glider
ud af din hand.
BEMZRK: Fgr indseettelse af en monteringsmedieflaske i instrumentet, skal udigbsdatoen (aftryk pd emballagen og flaskeetiketten
(fig. 2-3)) kontrolleres. Hvis udlgbsdatoen er naet eller overskredet, ma monteringsmediet ikke lzengere bruges. Udlgbede
monteringsmedier skal bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende laboratorievejledninger pa stedet.
BEM/ZRK: Abnede monteringsmedier har en levetid pa 14 dage, mens de er pa instrumentet, inden for hvilken de skal bruges. Vi
anbefaler at notere brugsdato pa flaskeetiketten, da instrumentet ikke advarer slutbrugeren om udlgbsdatoen, nar det er sat pa.
BEMZRK: Bortskaf ikke det sorte deeksel. Hvis en ikke-tom flaske monteringsmedium tages ud af instrumentet (f.eks. i tilfaelde af
transport), kan den lukkes igen ved hjzelp af det sorte plastikdzaeksel og opbevares. Nar du ggr det, skal udlgbsdatoen for den abne
flaske overholdes.
BEMARK: Softwaren identificerer indseettelsen af de nye flasker og informerer brugeren om, at en Extended Prime er ngdvendig
for begge coverslip-linjer. Fgrst bagefter er instrumentet klar til at starte. Se HistoCore SPECTRA CV Coverslipper for
brugsanvisning om Extended Prime.

"
|
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Fig. 2

Klar til brug
Nar HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV dakglas er klar til brug, vil forbrugsvarernes
statusskaerm (nederst til hgjre pa skaermen) under fanen processtatusmenu (fgrste fane nede pa venstre side af skeermen) pa
HistoCore SPECTRA CV Coverslipper, vise volumen for hver forbrugsvare, der er tilgaengelig til brug. Nar maengden af forbrugsvarer
er utilstraekkelig til behandling af objektglas, skal du fjerne de forbrugsvarer, der er bergrt, og fglge anvisningerne ovenfor om
forberedelse til brug for den respektive forbrugsvare.
BEMARK: Hvis der stadig er et daekglas i magasinet, kan der indsaettes op til 30 af de resterende daekglas i den nye deekglaspatron.
Disse fgjes til den nye deekglaspatron, og vises i modulstatus. Sgrg for, at deekglasset er sat korrekt i magasinet. Nar brugeren bliver
spurgt: “Overfgrte du de resterende deekglas oven pa den nye patron i L1/L2?” veelg ja, hvis deekglas blev overfgrt til den nye patron
eller veelg nej, hvis der ikke forekom nogen overfgrsel.

Kvalitetskontrol
Et rutinemaessigt kontrolglas skal behandles pa en lignende made som patientprgven for at bekrzefte, at HistoCore SPECTRA CV
Coverslipper fungerer korrekt inden brug.

Forventede resultater
Ved at fglge brugsanvisningen skal en enkelt HistoCore SPECTRA CV daekglaspatron give 300 deekkede prgveobjektglas til
visualisering med lysmikroskopi. En HistoCore SPECTRA CV X1-monteringsmedieflaske skal indeholde 2.100 deekkede
prgveobjektglas til visualisering med lysmikroskopi.

Page 17 of 98



HistoCore
SPECTRA
CV X1 Mounting Media, CV Cover Glass

3801733/3800152

Analytiske resultater
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV deaekglas bruges ikke til at pavise en specifik analyt eller
markgr. SPECTRA CV X1 monteringsmedie bruges til permanent at kleebe SPECTRA CV daekglasset til mikroskoppraeparatglas. Nar
SPECTRA CV X1 monteringsmedie t@rres, skaber det en teetning mellem SPECTRA dezekglasset og mikroskoppreeparatet, sa farvede
prgver bevares og beskyttes mod forringelse og/eller fysisk forstyrrelse. Analytiske parametre sdsom analytisk fglsomhed, analytisk
specificitet, sandhed (bias), praecision (repeterbarhed og reproducerbarhed), ngjagtighed (som resultat af sandhed og preecision),
greenser for detektering og malbarhed, malevidde, linearitet, afskeering, herunder bestemmelse af passende kriterier for
vaevsindsamling og -handtering samt kontrol af kendt, relevant endogen og exogen interferens og kryds-reaktioner gaelder ikke for
ydelsen af SPECTRA CV X1 monteringsmedie og SPECTRA CV dakglas.

Klinisk ydelse
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedie og HistoCore SPECTRA CV dzkglas er ikke beregnet til brug som et middel til at pavise
en bestemt sygdom eller patologisk proces eller tilstand. Indeks for klinisk ydelse sdsom diagnostisk fglsomhed, diagnostisk
specificitet, veerdi for positive forudsigelser, veerdi for negative forudsigelse, forholdsmaessig sandsynlighed savel som forventede
veerdier i normale og bergrte populationer geelder ikke ved brug af SPECTRA CV X1 monteringsmedie og SPECTRA CV dekglas i et
klinisk miljg.

Bortskaffelse
Ubrugt og/eller udlgbet deekglas skal bortskaffes i en beholder, der er udpeget i henhold til faciliteternes retningslinjer. Ubrugt og/eller
udigbet monteringsmedie bgr bortskaffes i henhold til faciliteternes retningslinjer for farlige stoffer.
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HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en CV-dekglaasje
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje produceren, wanneer ze samen worden gebruikt,
een microscoopglaasje met patiéntmonsters die worden bewaard en beschermd tegen aantasting en/of fysieke verstoring. Dit
systeem is geoptimaliseerd voor gebruik met de HistoCore SPECTRA CV-afdekautomaat.

Beoogd gebruik
Detectie/Meting
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje detecteren of meten geen analyt of marker.
SPECTRA CV X1-inbedmiddel wordt gebruikt om het SPECTRA CV-dekglaasje permanent aan microscoopglaasjes te kleven. SPECTRA
CV X1-inbedmiddel zorgt na drogen voor een afdichting tussen het SPECTRA-dekglaasje en de microscoopglaasjes, zodat gekleurde
monsters worden bewaard en beschermd tegen aantasting en/of fysieke verstoring.
Productfunctie
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje fungeren als hulpmiddelen bij de diagnose.
SPECTRA CV X1-inbedmiddel wordt gebruikt om het SPECTRA CV-dekglaasje permanent aan microscoopglaasjes te kleven en bieden
zo een middel om de gekleurde monsters tegen aantasting en/of fysieke verstoring te beschermen. Wanneer het samen wordt
gebruikt, biedt het een brekingsindex die visualisatie met behulp van lichtmicroscopie van het histologische en cytologische monster
vergemakkelijkt als hulpmiddel bij de diagnose.
Specifieke informatie verstrekt
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje zijn niet bedoeld voor de detectie, definitie of
differentiatie van een specifieke aandoening, conditie of risicofactor. SPECTRA CV X1-inbedmiddel en SPECTRA CV-dekglaasje
worden gebruikt als middelen om gekleurde histologische of cytologische monsters te beschermen tegen aantasting of fysieke
verstoring. De gekleurde monsters kunnen bij interpretatie door een gekwalificeerde patholoog waardevolle gegevens opleveren die
nuttig zijn bij de beoordeling van verschillende fysiologische of pathologische toestanden.
Automatisering
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje zijn zodanig ontworpen dat het gebruik van deze
instrumenten beperkt is tot de HistoCore SPECTRA CV-afdekautomaat.
Kwaliteit/Kwantiteit
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje detecteren of meten geen analyt of marker en zijn
daarom noch kwalitatief, semi-kwantitatief noch kwantitatief.
Type monster
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje kunnen worden gebruikt met alle exemplaren die
zijn aangebracht op een glazen microscoopglaasje van 25 x 75 mm x 1 mm.
Testpopulatie
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje zijn niet gericht op een specifieke patiéntengroep.
Het SPECTRA CV X1-inbedmiddel en SPECTRA CV-dekglaasje zijn bedoeld voor gebruik bij elke patiént die histopathologische of
cytologische evaluatie van biopsie of resectieweefsel vereist voor de beoordeling van een vermoedelijke pathologie of ziekte.

In-vitro diagnostiek
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje zijn alleen bedoeld voor gebruik bij in vitro
diagnostiek.

Beoogde gebruiker
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje zijn bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd
laboratoriumpersoneel en/of aangewezen personeel.

Werking van de test
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel laat, zodra het oplosmiddel is verdampt, een gestolde harsachtige basis achter die het
HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje afdicht op het glazen microscoopglaasje voor conservering van het monster en visualisatie met
behulp van lichtmicroscopie.
Kalibratoren en bedieningsmechanismen
Het HistoCore CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje vereisen geen kalibratoren of bedieningsmechanismen.
Restricties aan het gebruik van reagens
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje zijn alleen ontworpen voor gebruik met de
HistoCore SPECTRA CV-afdekautomaat. SPECTRA CV X1-inbedmiddel mag niet worden gebruikt op kleuringen of patiéntmonsters die
waterig zijn of niet compatibel zijn met xyleen of xyleenvervangers.

Geleverde producten
HistoCore SPECTRA X1-inbedmiddel ( Ffl 3801733, 300 ml)
HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje ( F&fl 3800152, 2.400 dekglaasjes)
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Niet-inbegrepen materialen
Het HistoCore SPECTRA X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje bevatten geen microscoopglaasjes.

Benodigde instrumenten
Het HistoCore SPECTRA X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje zijn ontworpen voor gebruik met de HistoCore
SPECTRA CV-afdekautomaat.

Opslag en stabiliteit
Bewaar de reagentia bij kamertemperatuur (15-30 °C). Volg voor HistoCore SPECTRA X1-inbedmiddel de richtlijnen van de faciliteit
voor opslag van ontvlambare producten.
LET OP: Niet gebruiken na de vervaldatum.

Stabiliteit tijdens gebruik
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel heeft een houdbaarheid van 14 dagen. Na 14 dagen moet het inbedmiddel uit de
SPECTRA CV-afdekautomaat worden verwijderd en worden afgevoerd in overeenstemming met de toepasselijke
laboratoriumrichtlijnen op locatie.
OPMERKING: We raden aan om de gebruiksdatum op het etiket van de fles te noteren, aangezien het instrument de eindgebruiker niet
op de hoogte stelt van de vervaldatum van het materiaal in het instrument.

Steriliteit
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje zijn geen steriele producten.

Waarschuwingen/Voorzorgsmaatregelen
Ongebruikte afdekglaasjes moeten worden afgevoerd in een container die is aangeduid volgens de richtlijnen van de faciliteit.
Ongebruikt inbedmiddel moet worden afgevoerd conform de richtlijnen van de faciliteit voor het afvoeren van gevaarlijk materiaal.

Besmettelijk materiaal status
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje bevatten geen besmettelijk materiaal. Monsters,
vOOr en na fixatie, en alle materialen die eraan worden blootgesteld, moeten echter worden behandeld alsof ze een infectie kunnen
overbrengen. Ze moeten worden verwijderd met de juiste voorzorgsmaatregelen volgens de richtlijnen van de faciliteit.

Speciale voorzieningen
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel moet worden gebruikt volgens de richtlijnen van de faciliteit.

Het gebruik van monsters
Monsters die zijn bedoeld voor gebruik met het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje
moeten compatibel zijn met synthetische harsen en xyleen. Het SPECTRA CV X1-inbedmiddel en SPECTRA CV-dekglaasje mogen niet
worden gebruikt op monsters die een waterig inbedmiddel en/of xyleenvervanger vereisen.

Voorbereiding voor gebruik

Plaatsing van het HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje op het instrument:
Om het HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje in de HistoCore SPECTRA CV-afdekautomaat te plaatsen, moet u de
dekglaasjescartridge (afb. 1-1) uitpakken en het schuimrubberen inzetstuk (afb. 1-2) en het silicagelpakketje (afb. 1-3) verwijderen. .
Open de kap van de HistoCore SPECTRA CV-afdekautomaat. Plaats de dekglaasjescartridge in de daarvoor bestemde gleuf op het
instrument (Pick&Place-module). Sluit de kap van het instrument. De gegevens van de afdekglaasjescartridge worden vervolgens
in het instrument geimporteerd en het scherm Modulestatus op het instrument wordt bijgewerkt. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de HistoCore SPECTRA CV-afdekautomaat voor meer informatie.
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Plaatsing van het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel:
Neem de fles met het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel uit de verpakking en verwijder de zwarte dop (afb. 2-1). Open de
kap van de HistoCore SPECTRA CV-afdekautomaat, pak de handgreep van de flessendrager (linksboven op het instrument) en
schuif het helemaal naar voren. Plaats de fles met inbedmiddel in de uitsparing met het label L1 en zorg ervoor dat de RFID-chip
(afb. 2-4) in de gleuf van de uitsparing zit. Steek de canule met het label L1 voorzichtig in de opening van het inbedmiddel totdat
deze op zijn plaats vastklikt. Bij dit proces moet het witte beschermende membraan worden doorgeprikt. Herhaal het proces voor
afdekautomaat lijn L2. Schuif de flesdrager terug totdat u voelt dat deze op zijn plaats klikt. Sluit de kap. De geplaatste flessen met
inbedmiddel worden gedetecteerd door de software van het instrument en het scherm Modulestatus van het instrument wordt
bijgewerkt
LET OP: Verwijder de witte plastic afdichting niet (afb. 2-2). Het moet op de fles blijven zitten.
LET OP: Voor het doorprikken van het witte beschermende membraan is even wat extra kracht nodig. Ga daarom voorzichtig te
werk, zodat u niet uitschiet.
OPMERKING: Voordat een fles met inbedmiddel in het instrument wordt geplaatst, moet de vervaldatum (opdruk op de
verpakking en op het etiket van de fles (afb. 2-3)) worden gecontroleerd. Als de vervaldatum is bereikt of overschreden, mag het
inbedmiddel niet meer worden gebruikt. Inbedmiddel dat over de datum is moet worden afgevoerd in overeenstemming met de
toepasselijke laboratoriumrichtlijnen op locatie.
OPMERKING: Geopend inbedmiddel heeft een houdbaarheid van 14 dagen aan boord van het instrument, waarbinnen het moet
worden opgebruikt. We raden aan om de gebruiksdatum op het etiket van de fles te noteren, aangezien het instrument de
eindgebruiker niet op de hoogte stelt van de vervaldatum van het materiaal in het instrument.
OPMERKING: Gooi de zwarte dop niet weg. Als een fles met inbedmiddel die nog niet leeg is uit het instrument wordt genomen
(bijv. in geval van transport), kan het weer worden afgesloten met de zwarte plastic dop en worden bewaard. Daarbij moet wel de
vervaldatum van de geopende fles in acht worden genomen.
OPMERKING: De software identificeert het inbrengen van de nieuwe flessen en informeert de gebruiker dat een uitgebreide
spoeling noodzakelijk is voor beide lijnen van de afdekautomaat. Pas daarna is het instrument klaar om te starten. Raadpleeg de
HistoCore SPECTRA CV-afdekautomaat voor instructies over uitgebreid spoelen.
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Gereedheid voor gebruik
Zodra het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje klaar zijn voor gebruik, wordt de status van
de verbruiksartikelen weergegeven (rechtsonder in het scherm) onder het menutabblad Processtatus (eerste tabblad links op het
scherm) op de HistoCore SPECTRA CV-afdekautomaat wordt het volume van elk verbruiksartikel dat beschikbaar is voor gebruik
weergegeven. Wanneer het volume van de verbruiksartikelen onvoldoende is voor de verwerking van objectglaasjes, verwijdert u de
betreffende verbruiksartikelen en volgt u de bovenstaande instructies in de Voorbereiding voor gebruik voor het betreffende
verbruiksartikel.
OPMERKING: Als er nog steeds afdekglaasjes in het magazijn aanwezig zijn, kunnen maximaal 30 dekglaasje van de resterende
dekglaasjes in de nieuwe dekglaasjesglascartridge worden geplaatst. Deze worden toegevoegd aan de nieuwe dekglaasjescartridge
en weergegeven in de Modulestatus. Zorg ervoor dat het dekglaasje correct in het magazijn is geplaatst. Wanneer de gebruiker wordt
gevraagd: "Hebt u de resterende dekglaasjes bovenop de nieuwe cartridge in L1/L2 gebracht?" selecteert u ja als het afdekglaasje naar
de nieuwe cartridge is overgebracht, of u selecteert nee als er geen overdracht heeft plaatsgevonden.
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Kwaliteitscontrole
Een routine-objectglaasje moet op dezelfde manier worden verwerkt als het patiéntmonster om te bevestigen dat de HistoCore
SPECTRA CV-afdekautomaat correct functioneert voordat deze wordt gebruikt.

Verwachte resultaten
Door de gebruiksaanwijzing te volgen, moet een enkele HistoCore SPECTRA CV-dekglaasjescartridge 300 afgedekte objectglaasjes
voor monsters leveren voor visualisatie met lichtmicroscopie. Een fles HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel moet 2.100 afgedekte
objectglaasjes voor monsters leveren voor visualisatie met lichtmicroscopie.

Analytische prestaties
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje worden niet gebruikt voor het detecteren of meten
van een specifieke analyt of marker. Het SPECTRA CV X1-inbdemiddel wordt gebruikt om het SPECTRA CV-dekglaasje permanent aan
microscoopglaasjes te kleven. SPECTRA CV X1-inbedmiddel zorgt na drogen voor een afdichting tussen het SPECTRA-dekglaasje en
de microscoopglaasjes, zodat gekleurde monsters worden bewaard en beschermd tegen aantasting en/of fysieke verstoring.
Analytische parameters, zoals analytische gevoeligheid, analytische specificiteit, echtheid (bias), precisie (herhaalbaarheid en
reproduceerbaarheid), nauwkeurigheid (als gevolg van echtheid en precisie), detectie- en kwantificatielimieten, meetbereik, lineariteit,
grenswaarde, inclusief bepaling van de juiste criteria voor het verzamelen en hanteren van monsters en het beheersen van bekende,
relevante endogene en exogene interferentie, zijn kruisreacties niet van toepassing op de prestaties van het SPECTRA CV X1-
inbedmiddel en het SPECTRA CV-dekglaasje.

Klinische prestaties
Het HistoCore SPECTRA CV X1-inbedmiddel en HistoCore SPECTRA CV-dekglaasje zijn niet bedoeld voor gebruik als middelen om
een specifieke ziekte of pathologisch proces of status te detecteren. Klinische prestatie-indicatoren, zoals diagnostische gevoeligheid,
diagnostische specificiteit, positief voorspellende waarde, negatief voorspellende waarde, waarschijnlijkheidsratio en verwachte
waarden in normale en getroffen populaties zijn niet van toepassing op het gebruik van het SPECTRA CV X1-inbedmiddel en
SPECTRA CV-dekglaasje in een klinische omgeving.

Afvalverwerking
Ongebruikte en/of vervallen afdekglaasjes moeten worden afgevoerd in een container die is aangeduid volgens de richtlijnen van de
faciliteit. Ongebruikt en/of vervallen inbedmiddel moet worden afgevoerd conform de richtlijnen van de faciliteit voor het afvoeren
van gevaarlijk materiaal.
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Préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et lamelle CV
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV produisent, une fois combinées, une
lame de microscope protégée et préservée de toute détérioration et/ou perturbation physique pour analyser les échantillons de
patients. Ce systeme a fait I'objet d’une optimisation en vue d’une utilisation avec le porte-lames HistoCore SPECTRA CV.

Usage prévu
Détection/Mesure
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV ne peuvent détecter ni ne mesurer un
analyte ou un marqueur. La préparation microscopique SPECTRA CV X1 est utilisée pour coller de facon permanente la lamelle
SPECTRA CV sur des préparations microscopiques. Une fois séchée, la préparation microscopique SPECTRA CV X1 assure
I’étanchéité entre la lamelle SPECTRA et la lame de microscope, de sorte que les échantillons colorés sont préservés et protégés
contre toute détérioration et/ou perturbation physique.
Fonction du produit
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV sont des aides au diagnostic. La
préparation microscopique SPECTRA CV X1 est utilisée pour coller de facon permanente la lamelle SPECTRA CV sur des lames de
microscope, ce qui permet de protéger les échantillons colorés contre la détérioration et/ou les perturbations physiques. Utilisées
ensemble, elles fournissent un indice de réfraction qui facilite la visualisation en utilisant la microscopie optique de I’échantillon
histologique et cytologique pour aider au diagnostic.
Renseignements particuliers fournis
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV ne sont pas destinées a la détection, la
définition ou la différenciation d’un trouble, d'une affection ou d'un facteur de risque spécifique. La préparation microscopique
SPECTRA CV X1 et la lamelle SPECTRA CV sont utilisées pour protéger les échantillons histologiques ou cytologiques colorés contre
la détérioration ou les perturbations physiques. Les échantillons colorés, lorsqu’ils sont interprétés par un pathologiste qualifié,
peuvent fournir des données précieuses qui aident a évaluer divers états physiologiques ou pathologiques.
Automatisation
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV sont congues de telle sorte que
I'utilisation de ces dispositifs est limitée au porte-lames HistoCore SPECTRA CV.
Qualité/Quantité
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV ne peuvent détecter ou mesurer un
analyte ou un marqueur et ne sont donc ni qualitatives, ni semi-quantitatives, ni quantitatives.
Type d’échantillon
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV peuvent étre utilisées avec tous les
échantillons montés sur une lame de microscope en verre de 25 mm x 75 mm x 1 mm.
Population a tester
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV ne ciblent pas un groupe de patients
spécifique. La préparation microscopique SPECTRA CV X1 et la lamelle SPECTRA CV sont destinées a étre utilisées avec tout patient
nécessitant une évaluation histopathologique ou cytologique d'une biopsie ou une résection tissulaire pour évaluer une pathologie ou
une maladie suspectée.

Diagnostic in vitro
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV sont destinées uniquement au
diagnostic in vitro.

Utilisateur prévu
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV sont destinées a étre utilisées par du
personnel de laboratoire qualifié et/ou par des personnes désignées.

Principe du test
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1, une fois le solvant évaporé, laisse une base résineuse solidifiée qui scelle la
lamelle HistoCore SPECTRA CV sur la lame du microscope en verre pour assurer la préservation des spécimens et leur visualisation
par microscopie optique.

Calibrateurs et contrdles

La lame de microscope HistoCore CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV ne nécessitent |'utilisation d"aucun calibrateur ou
contréle.

Limites des réactifs
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV sont congues pour étre utilisées
uniquement avec le porte-lames HistoCore SPECTRA CV. La préparation microscopique SPECTRA CV X1 ne doit pas étre utilisée sur
des échantillons de patients ou colorés de type aqueux ou incompatible avec le xyléne ou ses substituts.
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Produits fournis
Préparation microscopique HistoCore SPECTRA X1 ( & 3801733, 300 mL)
Lamelle HistoCore SPECTRA CV ( [f€fl 3800152, 2 400 lamelles)

Matériaux non inclus
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV ne comprennent pas de lames de
microscope.

Dispositifs nécessaires
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV sont congues pour étre utilisées avec le
porte-lames HistoCore SPECTRA CV.

Entreposage et stabilité
Entreposer les réactifs a la température ambiante (15 a 30 °C). Pour la préparation microscopique HistoCore SPECTRA X1, veuillez
suivre les directives de I'installation pour le stockage des produits inflammables.
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.
Stabilité a I'usage
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 a une durée de vie sur instrument de 14 jours. Aprées 14 jours, la préparation
microscopique doit étre retirée du porte-lames SPECTRA CV et jetée conformément aux directives de laboratoire applicables sur
place.
REMARQUE : Nous recommandons de noter la date d’utilisation sur I'étiquette de la bouteille, car I'instrument n’avertit pas
I'utilisateur final de la date d’expiration.
Stérilité
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV ne sont pas des produits stériles.
Avertissements / précautions
Les lamelles inutilisées doivent étre jetées dans un contenant conforme aux lignes directrices du site. La préparation microscopique
non utilisée doit étre éliminée conformément aux directives du site concernant les matiéres dangereuses.

Statut du matériel infectieux
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV ne contiennent aucune matiéere
infectieuse. Toutefois, les échantillons, avant et aprés la fixation, et tous les matériaux qui y sont exposés, doivent étre manipulés
comme s'ils pouvaient transmettre une infection et éliminés en prenant les précautions nécessaires, conformément aux directives du
site.

Installations spéciales
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 doit étre utilisée conformément aux directives du site.

Manipulation des échantillons
Les échantillons destinés a étre utilisés avec la préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore
SPECTRA CV doivent étre compatibles avec les résines synthétiques et le xyléne. La préparation microscopique SPECTRA CV X1 et la
lamelle SPECTRA CV ne doivent pas étre utilisées sur des échantillons qui nécessitent une préparation microscopique aqueuse et/ou
un substitut de xyléne.
Préparation a l'utilisation
Pose de la lamelle HistoCore SPECTRA CV sur I'instrument :
Pour placer la lamelle HistoCore SPECTRA CV sur le porte-lames HistoCore SPECTRA CV, déballer la cartouche de lamelles (Fig. 1-
1) et retirer I'insert en mousse (Fig. 1-2) et le paquet de gel de silice (Fig. 1-3). Ouvrir le capuchon du porte-lames HistoCore
SPECTRA CV. Insérer la cartouche de lamelles dans la fente prévue a cet effet sur I'instrument (module « pick and place » (prendre
et placer)). Fermer le capuchon de I'instrument. Les données de la cartouche de lamelles sont ensuite importées dans l'instrument
et I'écran d’état du module de I'instrument est mis a jour. Pour plus d’informations, veuillez vous référer au mode d’emploi du
porte-lames HistoCore SPECTRA CV.
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Fig. 1

Pose de la préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 :

Sortir la bouteille de préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 de son emballage et retirer le capuchon noir (Fig. 2-1).
Ouvrir le capuchon du porte-lames HistoCore SPECTRA CV, saisir la poignée de la glissiere (en haut a gauche de I'instrument) et la
pousser en butée. Insérer la bouteille de préparation microscopique dans I'évidement marqué L1 et s’assurer que la puce RFID
(Fig. 2-4) est bien placée dans I'encoche de I’évidement. Insérer soigneusement la canule avec I'étiquette L1 dans I'ouverture de la
bouteille de préparation microscopique jusqu’a ce qu’elle s’enclenche en position. Ce procédé consiste a percer la membrane de
protection blanche. Répéter I'opération pour la ligne L2 du porte-lames. Appuyer sur la glissiére de la bouteille jusqu’a ce que
vous sentiez qu’elle s’enclenche en place. Fermer le capuchon. Une fois insérées, les bouteilles de préparation microscopique sont
détectées par le logiciel de I'appareil et I'écran d’état du module de I'appareil se met a jour.

MISE EN GARDE : Ne pas retirer le joint en plastique blanc (Fig. 2-2). Il doit rester sur la bouteille.

MISE EN GARDE : Pour perforer de la membrane de protection blanche, enfoncer fortement d'un geste de poussée vif. Procéder
avec précaution pour éviter que votre main ne glisse.

REMARQUE : Avant d’insérer une bouteille de préparation microscopique dans I'appareil, vérifier la date de péremption (imprimée
sur I'emballage et sur I'étiquette de la bouteille (Fig. 2-3)). Si la date de péremption est atteinte ou dépassée, la préparation
microscopique ne peut plus étre utilisée. Les bouteilles de préparation microscopique périmées doivent étre éliminées
conformément aux directives de laboratoire en vigueur sur le site.

REMARQUE : Les préparations microscopiques ouvertes ont une durée de vie a bord de 14 jours, pendant laquelle elles doivent
étre utilisées. Nous recommandons de noter la date d'utilisation sur I'étiquette de la bouteille, car I'instrument n’avertit pas
I'utilisateur final de la date d’expiration.

REMARQUE : Ne pas jeter le capuchon noir. Si une bouteille non vide de préparation microscopique est retirée de I'appareil (par
exemple en cas de transport), elle peut étre refermée et conservée a I'aide du capuchon en plastique noir. La date de péremption
de la bouteille ouverte doit étre respectée.

REMARQUE : Le logiciel détecte I'insertion de nouvelles bouteilles et informe |'utilisateur qu’un amorgage prolongé est nécessaire
pour les deux lignes de lames. Ce n’est qu’alors que I'appareil sera prét a démarrer. Pour plus d’informations sur I'amorcgage
prolongé, se reporter a la notice d’utilisation du porte-lames HistoCore SPECTRA CV.
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Fig. 2
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Disponibilité a I'utilisation

Une fois que la préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV sont prétes a étre
utilisées, I'affichage de I'état des consommables (situé en bas a droite de I'écran sous I'onglet du menu Process Status [Statut du
processus], qui est le premier onglet sur le coté gauche de I'écran), le porte-lames HistoCore SPECTRA CV affiche le volume de
chaque produit disponible pour utilisation. Lorsque le volume des consommables est insuffisant pour le traitement des lames, retirer
les consommables concernés et suivre les instructions ci-dessus dans la section Preparation for Use (Préparation a |'utilisation) du
consommable correspondant.
REMARQUE : Si des lamelles sont encore présentes dans le réservoir, il est possible d'insérer jusqu’a 30 des lamelles restantes dans
la nouvelle cartouche de lamelles. Celles-ci sont ajoutées a la nouvelle cartouche de lamelles et leur nombre s’ajoute a I'état du
module. Veiller a ce que les lamelles soient correctement insérées dans le réservoir. Quand le message « Avez-vous transféré la
cartouche de lamelles restantes au-dessus de la nouvelle cartouche dans L1/L2 ? » s’affiche, sélectionner « oui » si des lamelles ont
été transférées dans la nouvelle cartouche, ou sélectionner « non » si ce n’est pas le cas.

Contréle de la qualité
Un contrdle de routine des lames de microscope doit étre effectué de la méme maniéere que pour I'échantillon du patient pour
confirmer le bon fonctionnement du porte-lames HistoCore SPECTRA CV avant utilisation.

Résultats anticipés
En suivant les instructions d’utilisation, une seule cartouche de lamelles HistoCore SPECTRA CV Cover Glass devrait suffire pour créer
300 lames d’échantillons recouvertes de lamelles a visualiser par microscopie optique. Une bouteille de préparation microscopique
devrait suffire pour 2 100 lames de microscope HistoCore SPECTRA CV X1 recouvertes de lamelles a visualiser par microscopie
optique.

Performance analytique
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV ne sont pas congues pour détecter un
analyte ou un marqueur spécifique. La préparation microscopique SPECTRA CV X1 est utilisée pour coller de fagon permanente une
lamelle SPECTRA CV sur une lame de microscope. Une fois séchée, la préparation microscopique SPECTRA CV X1 assure |'étanchéité
entre la lamelle SPECTRA et la lame de microscope, de sorte que les échantillons colorés sont préservés et protégés contre toute
détérioration et/ou perturbation physique. Les parameétres analytiques tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la
justesse (biais), la précision (répétabilité et reproductibilité), I'exactitude (résultant de la justesse et de la précision), les limites de
détection et de quantification, la plage de mesure, la linéarité, la coupure, notamment la détermination des critéres appropriés pour le
prélevement et la manipulation des échantillons et le contrdle du brouillage endogéne et exogéne pertinent connu, ne sont pas
applicables aux performances de la préparation microscopique SPECTRA CV X1 et de la lamelle SPECTRA CV.

Performance clinique
La préparation microscopique HistoCore SPECTRA CV X1 et la lamelle HistoCore SPECTRA CV ne sont pas destinées a étre utilisées
pour détecter une maladie ou un processus pathologique spécifique. Les indices de performance clinique tels que la sensibilité
diagnostique, la spécificité diagnostique, la valeur prédictive positive, la valeur prédictive négative, le rapport de vraisemblance ainsi
que les valeurs attendues chez les populations normales et affectées ne s’appliquent pas a I'utilisation de la préparation
microscopique SPECTRA CV X1 et de la lamelle SPECTRA CV dans un environnement clinique.

Elimination
Les lamelles inutilisées et/ou périmées doivent étre jetées dans un contenant conforme aux directives du site. Les bouteilles de
préparations microscopiques inutilisées et/ou périmées doivent étre éliminées conformément aux directives du site concernant les
matiéres dangereuses.
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Systéme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et couvre-objet CV
Le systéme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV, si utilisés ensemble, produisent une
lame de microscope des échantillons du patient qui seront préservés et protégés contre la détérioration et la rupture physique. Ce
systeme a été optimisé afin d’étre utilisé avec la colleuse de lamelles HistoCore SPECTRA CV.

Usage prévu
Détection/Mesure
Le systéme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV ne détectent ou ne mesurent pas
d’analyte ou de marqueur. Le systtme de montage SPECTRA CV X1 est utilisé pour que le couvre-objet SPECTRA CV adhere en
permanence aux lamelles du microscope. Le systeme de montage HistoCore SPECTRA CV X1, une fois sec, fait office de joint entre le
couvre-objet HistoCore SPECTRA CV et la lame du microscope de fagon a protéger et a préserver les échantillons colorés de la
détérioration et de la rupture physique.
Fonction du produit
Le systeme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV font office d’aides au diagnostic. Le
systeme de montage SPECTRA CV X1 est utilisé pour que le couvre-objet SPECTRA CV adhére en permanence aux lames du
microscope et ce faisant, permet de protéger les échantillons colorés de la détérioration et/ou des ruptures physiques. Une fois utilisé
ensemble, il fournit un indice de réfraction facilitant la visualisation par microscopie optique de I'échantillon histologique et
cytologique afin d’aider le diagnostic.
Informations spécifiques
Le systtme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA ne sont pas congus pour la détection, la
définition ou la différentiation d’un désordre, d’une condition ou d'un facteur de risque spécifique. Le systeme de montage SPECTRA
CV X1 et le couvre-objet SPECTRA CV sont utilisés comme des moyens de protection des échantillons histologiques et cytologiques
contre la détérioration et la rupture physique. Une fois interprétés par un pathologiste qualifié, les échantillons colorés peuvent
fournir de précieuses données qui seront utiles pour I'évaluation des divers états physiologiques ou pathologiques.
Automatisation
Le systtme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV sont congus de telle facon que
|'utilisation de ces appareils se limite a la colleuse de lamelles HistoCore SPECTRA CV.
Qualité/Quantité
Le systtme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV ne détectent ou ne mesurent pas
d’analyte ou de marqueur et ne sont pas par conséquent qualitatifs, semi-quantitatifs ou quantitatifs.
Type d’échantillon
Le systéme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV peuvent étre utilisés avec tous les
échantillons montés sur une lame du microscope de verre de 256 mm x 75 mm x 1 mm.
Population test
Le systeme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV ne ciblent pas un groupe de patients
spécifique. Le systeme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV sont destinés a étre utilisés
avec n'importe quel patient nécessitant une évaluation histopathologique ou cytologique du tissu de biopsie ou de résection pour
évaluer une pathologie ou une maladie suspecte.

Diagnostic in vitro
Le systeme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV sont exclusivement destinés aux
diagnostics in vitro.

Utilisateur ciblé
Le systtme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV sont congus pour étre utilisés par le
personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné.

Principe d’essai
Une fois le solvant évaporé, le systeme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 laisse une base résineuse solide permettant de fixer le
couvre-objet HistoCore SPECTRA CV sur la lamelle du microscope de verre pour préserver et visualiser I'échantillon a I'aide de la
microscopie optique.

Calibrateurs et contréleurs
Le systéme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV ne nécessitent pas de calibrateurs ni de
contréleurs.

Restrictions des agents réactifs
Le systeme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV sont congus pour étre utilisés
exclusivement avec la colleuse de lamelles HistoCore SPECTRA CV. Le systeme de montage SPECTRA CV X1 ne devrait pas étre
utilisé sur les colorations ou les échantillons de patient aqueux ou non compatibles avec le xylene ou les substituts de xyléne.
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Produits fournis
Systéme de montage HistoCore SPECTRA X1 ( & 3801733, 300 ml)
Couvre-objet HistoCore SPECTRA CV (couvre-objet [ 3800152, 2,400)

Matériaux non inclus
Le systeme de montage HistoCore SPECTRA X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV ne contiennent pas de lames de
microscope.

Appareils requis
Le systéme de montage HistoCore SPECTRA X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV sont congus pour étre utilisés avec la
colleuse de lamelles HistoCore SPECTRA CV.

Conservation et stabilité
Conserver les réactifs a température ambiante (15-30 °C). Pour le systéme de montage HistoCore SPECTRA X1, veuillez suivre les
recommandations de stockage des produits inflammables.
ATTENTION : ne pas utiliser apres la date de péremption.

Stabilité chimique
Le systeme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 a une durée de vie sur instrument de 14 jours. Apres 14 jours, le systéeme de
montage devrait étre retiré de la colleuse de lamelles SPECTRA CV et éliminé conformément aux directives du laboratoire en la
matiére.
REMARQUE : Nous recommandons de noter |la date d’utilisation sur I'étiquette de la bouteille puisque I'instrument n’alerte pas
I"utilisateur de I'expiration a bord.

Asepsie
Le systeme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV ne sont pas des produits stériles.

Mises en garde et précautions
Jetez les couvre-objets non utilisés dans un conteneur congu a cet effet conformément aux directives du laboratoire. Jetez les
systéemes de montage non utilisés conformément aux directives du laboratoire sur les matiéres dangereuses.

Etat de produits infectieux
Le systtme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV ne contiennent pas de produits
infectieux. Néanmoins, les échantillons, avant et apreés fixation, et tous les matériels exposés aux échantillons, doivent étre manipulés
comme s'ils pouvaient transmettre une infection et doivent étre éliminés en utilisant les précautions appropriées, conformément aux
directives du laboratoire.
Equipements spécialisés
Le systtme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 devrait étre utilisé conformément aux directives du laboratoire.
Manipulation des échantillons
Les échantillons qui doivent étre utilisés avec le systeme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore
SPECTRA CV devraient étre compatibles avec les résines synthétiques ou le xyléne. Le systéme de montage SPECTRA CV X1 et le
couvre-objet SPECTRA CV ne devraient pas étre utilisés sur des échantillons nécessitant un systtme de montage aqueux et/ou un
substitut de xyléne.
Préparatifs avant I'utilisation
Placement du couvre-objet HistoCore SPECTRA CV sur I'instrument :
Pour placer le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV sur la colleuse de lamelles HistoCore SPECTRA CV, déballez la cartouche du
couvre-objet (Fig. 1-1) et retirez I'insert en mousse (Fig. 1-2) et le paquet de gel de silice (Fig. 1-3). Ouvrez le capot de la colleuse de
lamelles HistoCore SPECTRA CV. Insérez la cartouche du couvre-objet dans la fente congue a cet effet sur I'instrument (module
Pick&Place). Fermez le capot de I'instrument. Les données de la cartouche du couvre-objet sont ensuite importées sur |'instrument
et I'écran Module Status (Statut du module) sur l'instrument est actualisé. Pour de plus amples informations, veuillez consulter les
consignes d'utilisation de la colleuse de lamelles HistoCore SPECTRA CV.
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Fig. 1

Placement du systéme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 :

Sortez la bouteille du systeme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 de son emballage et retirez le capuchon du couvercle noir
(Fig 2-1). Ouvrez le capot de la colleuse de lamelles HistoCore SPECTRA CV, saisissez la poignée a glissiere de la bouteille (en haut
a gauche de I'instrument) et poussez-la vers I'avant. Insérez la bouteille du systeme de montage dans la cavité étiquetée L1 et
assurez-vous que la puce RDIF (Figure 2-4) est insérée dans la fente de la cavité. Insérez délicatement la canule avec I'étiquette L1
dans I'ouverture du systeme de montage jusqu’a ce qu’elle se mette en place. Ce processus implique de percer la membrane de
protection blanche. Recommencez le processus pour la ligne de lamelle couvre-objet L2. Faites coulisser la glissiere de la bouteille
pour la remettre en place. Fermez le capot. Les bouteilles du systéeme de montage qui sont insérées sont détectées par le logiciel
de l'instrument et I'écran Module Status (Statut du module) est mis a jour

ATTENTION : Ne retirez pas le joint de plastique blanc (Figure 2-2). Il doit rester sur la bouteille.

ATTENTION : Percer la membrane de protection blanche requiert une force supplémentaire. Par conséquent, faites attention pour
éviter que la bouteille ne vous glisse des mains.

REMARQUE : Avant d'insérer une bouteille du systéme de montage dans l'instrument, vérifiez la date d'expiration (imprimée sur
I'emballage et sur I'étiquette de la bouteille, Figure 2-3)). Si la date d’expiration a été atteinte ou dépassée, le systtme de montage
peut ne plus étre utilisable. Eliminez le systéme de montage expiré conformément aux directives du laboratoire en vigueur.
REMARQUE : Un systeme de montage ouvert a une durée de vie a bord de 14 jours, pendant laquelle vous devez I'utiliser. Nous
recommandons de noter la date d’utilisation sur I'étiquette de la bouteille puisque I'instrument n’alerte pas |'utilisateur de
"expiration.

REMARQUE : Ne jetez pas le capuchon du couvercle noir. Si une bouteille toujours remplie du systéme de montage est extraite de
I'instrument (par exemple, en cas de transport), elle peut étre a nouveau refermée a I'aide du capuchon de plastique blanc et
conservée. Ce faisant, respectez la date d’expiration de la bouteille ouverte.

REMARQUE : Le logiciel identifie I'insertion de bouteilles neuves et informe I'utilisateur qu’un amorcage prolongé est nécessaire
pour les deux lamelles couvre-objet. C'est seulement aprés que |'instrument peut démarrer. Consultez la documentation de la
colleuse de lamelles HistoCore SPECTRA CV pour toutes les instructions sur I'amorgage prolongé.
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Prét a I'emploi

Une fois le systeme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV préts a I’'emploi, I'affichage du
statut des consommables (en bas a droite de I’écran) sous I'onglet de menu Process Status (Statut de processus) (premier onglet en
bas a gauche de I'écran) de la colleuse de lamelles HistoCore SPECTRA CV affichera la quantité de chaque consommable disponible.
Quand le volume de consommables est insuffisant pour le traitement de la lame, retirez les consommables affectés et suivez les
instructions ci-dessus dans Préparation pour utilisation du consommable respectif.
REMARQUE : Si le couvre-objet est toujours dans la cassette, vous pouvez insérer jusqu’a 30 lamelles du couvre-objet restant dans la
cartouche neuve du couvre-objet. Elles sont ajoutées a la cartouche neuve et s’affichent dans le statut du module. Vérifiez que le
couvre-objet est correctement inséré dans la cassette. Si le systeme demande a |'utilisateur : « Did you transfer the remaining
coverglass on top of the new cartridge in L1/L2? » (Avez-vous transféré le couvre-objet restant sur la cartouche neuve en L1/L2 ?)
Sélectionnez Yes (Oui) si le couvre-objet a été transféré sur la cartouche neuve et sélectionnez No (Non) dans le cas contraire.

Controéle qualité
Une lame de contrdle témoin doit étre traitée de maniére identique a I’échantillon du patient pour confirmer que la colleuse de
lamelles HistoCore SPECTRA CV fonctionne correctement avant utilisation.

Résultats escomptés
En suivant les instructions d’utilisation, une seule cartouche du couvre-objet HistoCore SPECTRA CV devrait fournir 300 lames

d’échantillon recouvertes a visualiser a I'aide de la microscopie optique. Une bouteille du systeme de montage HistoCore SPECTRA
CV X1 devrait fournir 2 100 lames d’échantillon recouvertes a visualiser a I'aide de la microscopie optique.

Performance analytique
Le systeme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV ne détectent pas d’analyte ou de
marqueur spécifique. Le systéme de montage SPECTRA CV X1 est utilisé pour que le couvre-objet SPECTRA CV adhére en
permanence aux lames du microscope. Le systéme de montage HistoCore SPECTRA CV X1, une fois sec, fait office de joint entre le
couvre-objet HistoCore SPECTRA CV et la lame du microscope de fagon a protéger et a préserver les échantillons colorés de la
détérioration et de la rupture physique. Les paramétres analytiques tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la
véracité (influence), la précision (répétabilité et reproductibilité), I'exactitude (résultant de la véracité et de la précision), les limites de
détection et de quantification, la plage de mesure, la linéarité, la coupure, y compris la détermination de criteres appropriés pour la
collecte et la manipulation d’échantillon et le contréle des interférences endogénes et exogénes pertinentes connues, et les réactions
croisées ne s'appliquent pas a la performance du systéme de montage SPECTRA CV X1 et du couvre-objet SPECTRA CV.

Performance clinique
Le systtme de montage HistoCore SPECTRA CV X1 et le couvre-objet HistoCore SPECTRA CV ne sont pas congus comme pouvant
détecter une maladie, un état ou un processus pathologique spécifique. Les indices de performance clinique tels que la sensibilité du
diagnostic, la spécificité du diagnostic, la valeur prédictive positive, le ratio de probabilité ainsi que les valeurs attendues des
populations normales et affectées ne s’appliquent pas a I'utilisation du systtme de montage SPECTRA CV X1 et du couvre-objet
SPECTRA CV dans un environnement clinique.

Elimination
Eliminez les couvre-objets non utilisés et/ou expirés dans un conteneur congu a cet effet conformément aux directives du laboratoire.
Eliminez les systémes de montage non utilisés et/ou expirés conformément aux directives du laboratoire sur les matiéres
dangereuses.
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HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und CV Deckglas
HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und HistoCore SPECTRA CV Deckglas dienen zusammen der Erzeugung von
Mikroskopobjekttragern flir Patientenproben, die vor dem Verfall und/oder physikalischem Aufschluss bewahrt werden und geschiitzt
sind. Das System wurde fiir die Verwendung im Eindeckautomat HistoCore SPECTRA CV optimiert.

Verwendungszweck
Erfassung/Messung
Mit HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und HistoCore SPECTRA CV Deckglas lassen sich keine Analyten oder Marker
nachweisen oder messen. SPECTRA CV X1 Eindeckmedien sorgen fir die dauerhafte Haftung des SPECTRA CV Deckglases am
Mikroskopobjekttrager. Nach der Trocknung bilden SPECTRA CV X1 Eindeckmedien eine Versiegelung zwischen SPECTRA Deckglas
und Mikroskopobjekttrager, wodurch geféarbte Praparate vor dem Verfall und/oder physikalischem Aufschluss bewahrt und geschutzt
werden.
Produktfunktionen
HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und HistoCore SPECTRA CV Deckglas vereinfachen die Diagnose. SPECTRA CV X1
Eindeckmedien sorgen fiir eine dauerhafte Haftung des SPECTRA CV Deckglases am Mikroskopobjekttrdger und gewahrleisten so den
Schutz der gefarbten Praparate vor Verfall und/oder physikalischem Aufschluss. Zusammen bilden sie einen Brechungsindex, der die
Visualisierung der histologischen und zytologischen Proben in der Lichtmikroskopie zur Unterstiitzung bei der Diagnose erleichtert.
Produktspezifische Angaben
HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und HistoCore SPECTRA CV Deckglas sind nicht fir den Nachweis, das Definieren oder
Differenzieren einer bestimmten Erkrankung, eines Zustands oder eines Risikofaktors vorgesehen. SPECTRA CV X1 Eindeckmedien
und SPECTRA CV Deckglas werden zum Schutz histologischer oder zytologischer Proben vor Verfall oder physikalischem Aufschluss
eingesetzt. Die Interpretation der gefarbten Praparate durch einen qualifizierten Pathologen kann wertvolle Informationen liefern, die
bei der Beurteilung verschiedenster physiologischer oder pathologischer Zustande von Nutzen sind.
Automatisierung
HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und HistoCore SPECTRA CV Deckglas wurden ausschlieBlich fiir den Gebrauch im
HistoCore SPECTRA CV Eindeckautomaten entwickelt.
Qualitat/Quantitat
Mit HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und HistoCore SPECTRA CV Deckglas lassen sich Analyten oder Marker nicht
nachweisen. Sie dienen daher nicht der qualitativen, semiquantitativen oder quantitativen Analyse.
Probentyp
HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und HistoCore SPECTRA CV Deckglas konnen fiir jede auf einem Glas-
Mikroskopobjekttrager der GroRe 25 mm x 75 mm x 1 mm aufgebrachte Probe verwendet werden.
Populationsuntersuchung
Die Produkte HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und HistoCore SPECTRA CV Deckglas richten sich nicht an eine bestimmte
Patientengruppe. SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und SPECTRA CV Deckglas sind fiir den Einsatz bei allen Patienten bestimmt, bei
denen entnommenes bzw. resektiertes Gewebe fiir die Beurteilung bei einem Verdacht auf eine Pathologie oder Erkrankung
histopathologisch oder zytologisch auszuwerten ist.

In-vitro-Diagnostik
HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und HistoCore SPECTRA CV Deckglas sind ausschlieB3lich fur die /n-vitro-Diagnostik
bestimmt.

Vorgesehene Benutzergruppe
Die HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und das HistoCore SPECTRA CV Deckglas sind fiir eine Anwendung durch qualifiziertes
Laborpersonal und/oder von ihm benannte Personen vorgesehen.

Testprinzip
Sobald das Losemittel der HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien verdampft ist, bleibt ein erstarrtes Harz zurtick, welches das
HistoCore SPECTRA CV Deckglas mit dem Glasobjekttrager zur Probenkonservierung und Visualisierung im Lichtmikroskop versiegelt.

Kalibratoren und Bedienelemente
HistoCore CV X1 Eindeckmedien und HistoCore SPECTRA CV Deckglas erfordern weder den Einsatz von Kalibratoren noch von
Bedienelementen.

Einschrankungen der Reagenz
Die HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und das HistoCore SPECTRA CV Deckglas sind fiir eine Verwendung im HistoCore
SPECTRA CV Eindeckautomat bestimmt. SPECTRA CV X1 Eindeckmedien sollten weder mit wéssrigen Farbemitteln noch mit
Patientenproben verwendet werden und miissen mit Xylol oder Xylolersatzstoffen kompatibel sein.
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Gelieferte Produkte
HistoCore SPECTRA X1 Eindeckmedien (& 3801733, 300 ml)
HistoCore SPECTRA CV Deckglas (* 3800152, 2.400 Stck. Deckglaser)

Nicht enthaltene Materialien
Die HistoCore SPECTRA X1 Eindeckmedien und das HistoCore SPECTRA CV Deckglas enthalten keine Mikroskopobjekttrager.

Erforderliche Gerate
HistoCore SPECTRA X1 Eindeckmedien und HistoCore SPECTRA CV Deckglas wurden fiir einen Einsatz im HistoCore SPECTRA CV

Eindeckautomat entwickelt.
Lagerung und Stabilitat
Reagenzien bei Raumtemperatur aufbewahren (15-30 °C). Beachten Sie fiir HistoCore SPECTRA X1 Eindeckmedien bitte die
Empfehlungen der entsprechenden Einrichtung bezlglich der Lagerung entzlindlicher Erzeugnisse.
VORSICHT: Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Anbruchsstabilitat
Die HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien haben im Geréat eine Haltbarkeit von 14 Tagen. Nach 14 Tagen sollten die
Eindeckmedien aus dem SPECTRA CV Eindeckautomat entnommen und entsprechend den vor Ort geltenden Laborvorgaben entsorgt
werden.
HINWEIS: Wir empfehlen, das Datum der Verwendung auf dem Flaschenetikett zu vermerken, da das Instrument den Endbenutzer
nicht von einem Ablauf der Haltbarkeit in Kenntnis setzt.

Sterilitat
HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und HistoCore SPECTRA CV Deckglas sind nicht-sterile Produkte.

Warnhinweise/Sicherheitshinweise
Nicht verwendetes Deckglas sollte gemafl3 den Vorgaben der Einrichtung in einem hierfiir bestimmten Behalter entsorgt werden. Nicht
verwendete Eindeckmedien sollten gemaR den fur gefdhrliche Stoffe geltenden Vorgaben der Einrichtung entsorgt werden.

Infektionsstatus des Materials
Die HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und das HistoCore SPECTRA CV Deckglas enthalten kein infektioses Material. Proben
(vor und nach dem Fixieren) sowie alle ihnen ausgesetzte Materialien mussen jedoch in einer Weise behandelt werden, als seien sie
zum Ubertragen von Infektionen befdhigt und miissen unter Beachtung der entsprechenden VorsichtsmaRnahmen gemaB den in der
Einrichtung geltenden Vorgaben entsorgt werden.

Sondereinrichtungen
HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien sind entsprechend den Vorgaben der Einrichtung zu verwenden.

Probenhandhabung
Proben, die mit den HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und dem HistoCore SPECTRA CV Deckglas verarbeitet werden, sollten

mit synthetischen Harzen und Xylol kompatibel sein. SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und SPECTRA CV Deckglas sollten nicht fir
Proben verwendet werden, bei denen wassrige Eindeckmedien und/oder Xylolersatzstoffe zum Einsatz kommen.

Vorbereitungen
Einsetzen von HistoCore SPECTRA CV Deckglas in das Instrument:

Nehmen Sie das Deckglasmagazin aus der Verpackung (Abb. 1-1) und entnehmen Sie die Schaumstoffeinlage (Abb. 1-2) und das
Kieselgelpackchen (Abb. 1-3), bevor Sie das HistoCore SPECTRA CV Deckglas in den HistoCore SPECTRA CV Eindeckautomaten
einsetzen. Offnen Sie die Haube des HistoCore SPECTRA CV Eindeckautomaten. Stecken Sie das Deckglasmagazin in den hierfiir
vorgesehenen Steckplatz im Gerat (Pick & Place-Modul). SchlieRen Sie die Instrumentenhaube. Die Daten des Deckglasmagazins
werden anschlieBend in das Gerat importiert und der Bildschirm ,Modul Status” des Gerats wird aktualisiert. Weitere
Informationen hierzu finden Sie in der Gebrauchsanleitung des HistoCore SPECTRA CV Eindeckautomaten.
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Abb. 1

Einsetzen der HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien:
Nehmen Sie die Flasche mit den HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien aus der Verpackung und entfernen Sie die schwarze
Verschlusskappe (Abb. 2-1). Offnen Sie die Haube des HistoCore SPECTRA CV Eindeckautomaten, fassen Sie den Griff des
Flaschenschlittens (am Gerat oben links) und bewegen Sie ihn ganz nach vorne. Setzen Sie die Flasche mit den Eindeckmedien in
die mit L1 gekennzeichnete Mulde und priifen Sie, dass der RFID-Chip (Abb. 2-4) in der Muldenkerbe sitzt. Setzen Sie die mit L1
gekennzeichnete Kaniile vorsichtig in die Offnung der Eindeckmedien, bis sie einrastet. Fiir diesen Vorgang muss die weiRe
Schutzmembran durchstochen werden. Wiederholen Sie den Vorgang fiir Eindeckfach L2. Schieben Sie den Flaschenschlitten
zurlck, bis er eingerastet ist. SchlieRen Sie die Haube. Die Geratesoftware erfasst die eingesetzten Flaschen mit den
Eindeckmedien und der Modulstatus-Bildschirm des Gerats wird aktualisiert.
VORSICHT: Entfernen Sie nicht die weiRe Kunststoffversiegelung (Abb. 2-2). Sie muss auf der Flasche bleiben.
VORSICHT: Zum Einstechen der weiRen Schutzmembran muss kurz etwas Kraft aufgewendet werden. Gehen Sie daher vorsichtig
vor, um ein Abrutschen der Hand zu vermeiden.
HINWEIS: Vor dem Einsetzen einer Flasche mit Eindeckmedien in das Gerat muss das Haltbarkeitsdatum tberprift werden
(Verpackungsaufdruck bzw. Aufdruck auf dem Flaschenetikett (Abb. 2-3)). Ist das Haltbarkeitsdatum erreicht oder Uberschritten,
dirfen die Eindeckmedien nicht mehr verwendet werden. Eindeckmedien mit abgelaufenem Haltbarkeitsdatum miissen
entsprechend den geltenden Laborvorgaben entsorgt werden.
HINWEIS: Geo6ffnete Eindeckmedien im Gerat haben eine Haltbarkeit von 14 Tagen und missen innerhalb dieser Zeit verwendet
werden. Wir empfehlen, das Datum der Verwendung auf dem Flaschenetikett zu vermerken, da das Instrument den Endbenutzer
nicht von einem Ablauf der Haltbarkeit in Kenntnis setzt.
HINWEIS: Werfen Sie die schwarze Verschlusskappe nicht weg. Wird eine nicht entleerte Flasche mit Eindeckmedium (z. B. fur
einen Transport) aus dem Geradt entnommen, kann sie so wieder mit der Kappe verschlossen und aufbewahrt werden. Hierbei ist
das Verfallsdatum der gedffneten Flasche zu beachten.
HINWEIS: Die Software erfasst das Einlegen neuer Flaschen und informiert den Benutzer, dass flir beide Eindeckfacher ein
LErweitertes Spulen” erforderlich ist. Erst dann ist das Instrument gebrauchsbereit. Anweisungen zum Vorgang
,Erweitertes Splilen” finden Sie in den Informationen zum HistoCore SPECTRA CV Eindeckautomat.
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Abb. 2
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Funktionsbereitschaft
Sobald die HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und das HistoCore SPECTRA CV Deckglas einsatzbereit sind, zeigt die
Statusanzeige fur Verbrauchsmaterialien (unten rechts auf dem Bildschirm) in der Registerkarte vom Menu ,Prozess Status” (erste
Registerkarte unten links auf dem Bildschirm) auf dem HistoCore SPECTRA CV Eindeckautomaten das Volumen der einzelnen
verfligbaren Verbrauchsmaterialien an. Ist das Volumen der Verbrauchsmaterialien fiir eine Objekttrdgerverarbeitung unzureichend,
entnehmen Sie die betreffenden Verbrauchsmaterialien und richten Sie sich nach den oben unter ,Vorbereitungen” fiir das
entsprechende Verbrauchsmaterial aufgefiihrten Anweisungen.
HINWEIS: Befinden sich noch Deckglaser im Magazin, konnen davon bis zu 30 Stlick in das neue Magazin eingelegt werden. Die
Menge wird zur Anzahl der Deckglaser des neuen Magazins hinzuaddiert und im ,,Modul Status” angezeigt. Stellen Sie sicher, dass
das Deckglas ordnungsgemald im Magazin eingelegt ist. Wird der Benutzer gefragt, ob die verbleibenden Deckglaser im neuen
Magazin in L1/L2 eingelegt wurden, wahlen Sie , Ja“, wenn das Deckglas in das neue Magazin eingelegt wurde, oder ,Nein“, wenn
dies nicht der Fall ist.

Qualitatskontrolle
Die Objekttrager sollten zur Sicherstellung der ordnungsgemé&fRen Funktion des HistoCore SPECTRA CV Eindeckautomaten vor dem
Gebrauch in dhnlicher Weise routinemaRig kontrolliert werden wie Patientenproben.

Zu erwartende Ergebnisse
Wird die Gebrauchsanleitung beachtet, werden mit einem HistoCore SPECTRA CV Deckglasmagazin 300 eingedeckte
Probenobjekttrager zur Visualisierung mittels Lichtmikroskopie bereitgestellt. Mit einer Flasche mit HistoCore SPECTRA CV X1
Eindeckmedien konnen so 2.100 eingedeckte Probenobjekttrager zur Visualisierung mittels Lichtmikroskopie bereitgestellt werden.

Analyseleistung
HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und HistoCore SPECTRA CV Deckglas sind nicht fiir den Nachweis bestimmter Analyten
oder Markern bestimmt. SPECTRA CV X1 Eindeckmedien sorgen fiir eine dauerhafte Haftung des SPECTRA CV Deckglases am
Mikroskopobjekttrager. Nach der Trocknung bilden SPECTRA CV X1 Eindeckmedien eine Versiegelung zwischen SPECTRA Deckglas
und Mikroskopobjekttrager, wodurch gefarbte Préaparate vor dem Verfall und/oder physikalischem Aufschluss bewahrt und geschutzt
werden. Analyseparameter wie beispielsweise analytische Sensitivitat, analytische Spezifizitat, Richtigkeit (Bias), Prazision
(Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit), Genauigkeit (ergibt sich aus Richtigkeit und Prézision), Nachweis- und
Bestimmungsgrenzen, Messbereich, Linearitat, Cut-off, einschliellich der Bestimmung geeigneter Kriterien fiir die Probenentnahme
und -handhabung und Kontrolle bzw. Uberpriifung bekannter relevanter endogener und exogener Stérungen und Kreuzreaktionen
gelten nicht fiir die Leistung der SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und des SPECTRA CV Deckglases.

Klinische Leistungsfahigkeit
HistoCore SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und HistoCore SPECTRA CV Deckglas sind nicht fiir den Nachweis einer bestimmten
Erkrankung oder eines bestimmten pathologischen Vorgangs bzw. Zustands bestimmt. Indizes klinischer Leistungsfahigkeit wie
beispielsweise diagnostische Sensitivitadt, diagnostische Spezifitat, positiver Vorhersagewert, negativer Vorhersagewert,
Wahrscheinlichkeitsquotient sowie Erwartungswerte in normalen und betroffenen Populationen gelten nicht fiir den Gebrauch der
SPECTRA CV X1 Eindeckmedien und SPECTRA CV Deckglas bei klinischer Anwendung.

Entsorgung
Nicht verwendetes und/oder abgelaufenes Deckglas sollte nach den Vorgaben der Einrichtung in einem hierfiir vorgesehenen

Behalter entsorgt werden. Nicht verwendete und/oder abgelaufene Eindeckmedien sollten entsprechend den Vorgaben der
Einrichtung fur gefadhrliche Stoffe entsorgt werden.

Page 34 of 98



HistoCore
SPECTRA
CV X1 Mounting Media, CV Cover Glass

3801733/3800152

Montante HistoCore SPECTRA CV X1 e vetrino coprioggetto CV
La combinazione del montante HistoCore SPECTRA CV X1 e del vetrino coprioggetto SPECTRA CV produce un vetrino per
microscopia di campioni biologici di paziente, che vengono conservati e protetti dal deterioramento e/o dalla degradazione fisica.
Questo sistema e stato ottimizzato per I'uso con il montavetrini HistoCore SPECTRA CV.

Uso previsto
Rilevamento/misurazione
I montante HistoCore SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV non rilevano né misurano analiti o marcatori.
Il montante SPECTRA CV X1 viene utilizzato per far aderire il vetrino coprioggetto SPECTRA CV ai vetrini portaoggetto per
microscopia in modo permanente. Una volta asciutto, il montante SPECTRA CV X1 crea una sigillatura tra il vetrino coprioggetto
SPECTRA e il vetrino portaoggetto per microscopia, in modo tale che i campioni colorati vengano conservati e protetti dal
deterioramento e/o dalla degradazione fisica.
Funzione del prodotto
Il montante HistoCore SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV fungono da strumenti di supporto alla
diagnosi. Il montante SPECTRA CV X1 viene utilizzato per far aderire il vetrino coprioggetto SPECTRA CV ai vetrini portaoggetto per
microscopia in modo permanente, consentendo in tal modo di proteggere i campioni colorati dal deterioramento e/o dalla
degradazione fisica. La combinazione di montante e vetrino coprioggetto fornisce un indice di rifrazione che con I'ausilio di un
microscopio ottico facilita la visualizzazione del campione istologico e citologico per agevolare la diagnosi.
Informazioni specifiche fornite
Il montante HistoCore SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV non sono destinati al rilevamento, alla
definizione o alla differenziazione di disturbi, malattie o fattori di rischio specifici. Il montante SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto
SPECTRA CV vengono utilizzati come mezzo per proteggere campioni istologici o citologici colorati dal deterioramento o dalla
degradazione fisica. Interpretati da patologi qualificati, i campioni colorati posso fornire dati preziosi, utili nella valutazione di vari stati
fisiologici e patologici.
Automazione
Il montante HistoCore SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV sono progettati in modo tale che I'uso di
questi dispositivi sia limitato al montavetrini HistoCore SPECTRA CV.
Qualita/quantita
Il montante HistoCore SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV non rilevano né misurano analiti o marcatori
e non consentono pertanto di eseguire analisi qualitative, semiquantitative o quantitative.
Tipo di campione
Il montante HistoCore SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV possono essere utilizzati con qualsiasi
campione montato su un vetrino per microscopia in vetro della misura di 25 mm x 75 mm x 1 mm.
Popolazione di test
Il montante HistoCore SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV non sono rivolti ad un gruppo mirato di
pazienti. Il montante SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto SPECTRA CV sono progettati per I'uso con qualsiasi paziente che
necessiti della valutazione istopatologica o citologica di una biopsia o di un tessuto resecato per |'accertamento di una sospetta
patologia o una malattia.

Diagnostica in vitro
Il montante HistoCore SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV sono destinati esclusivamente alla
diagnostica in vitro .

Utenti previsti
Il montante HistoCore SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV sono destinati all’'uso da parte di personale di
laboratorio qualificato e/o designato.

Principio di prova
Il montante HistoCore SPECTRA CV X1, una volta evaporato il solvente, lascia una base resinosa solidificata che sigilla il vetrino
coprioggetto HistoCore SPECTRA CV sul vetrino portaoggetto per microscopia in vetro, consentendo di conservare campioni e
visualizzarli mediante un microscopio ottico.

Calibratori e controlli
I montante HistoCore CV X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV non richiedono I'uso di calibratori o controlli.
Limitazioni dei reagenti
I montante HistoCore SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV sono progettati esclusivamente per I'uso con
il montavetrini HistoCore SPECTRA CV. Il montante SPECTRA CV X1 non deve essere utilizzato su coloranti o campioni di paziente
acquosi o non compatibili con xilene o surrogati dello xilene.

Prodotti forniti
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Montante HistoCore SPECTRA X1 ( #&f 3801733, 300 mL)
Vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV ( [k&Fl 3800152, 2.400 vetrini coprioggetto)

Materiali non inclusi
Il montante HistoCore SPECTRA X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV non includono vetrini portaoggetto per
microscopia.

Dispositivi richiesti
Il montante HistoCore SPECTRA X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV sono progettati per I'uso con il montavetrini
HistoCore SPECTRA CV.

Conservazione e stabilita
Conservare tutti i componenti a temperatura ambiente (15-30°C). Per il montante HistoCore SPECTRA X1 seguire le linee guida del
laboratorio per la conservazione di prodotti infiammabili.
ATTENZIONE: Non utilizzare oltre la data di scadenza.

Stabilita durante I'uso
Il montante HistoCore SPECTRA CV X1 nello strumento ha un periodo di validita di 14 giorni. Dopo 14 giorni, il montante deve essere
rimosso dal montavetrini SPECTRA CV e smaltito nel rispetto delle linee guida in vigore presso il laboratorio.
NOTA: consigliamo di segnare la data di utilizzo sull’etichetta del flacone perché lo strumento non avvisa |'utente finale sulla scadenza
del montante caricato.

Sterilita
Il montante HistoCore SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto SPECTRA CV non sono prodotti sterili.

Avvertenze/precauzioni
| vetrini coprioggetto inutilizzati devono essere smaltiti in un apposito contenitore secondo le linee guida del laboratorio. Il montante
inutilizzato deve essere smaltito secondo le linee guida del laboratorio per i materiali pericolosi.

Stato infettivo del materiale
Il montante HistoCore SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV non includono alcun materiale infettivo.
Tuttavia, maneggiare i campioni (prima e dopo la fissazione) e tutti i materiali entrati a contatto con i campioni come se fossero in
grado di trasmettere infezioni e smaltirli attenendosi alle corrette precauzioni e secondo le linee guida del laboratorio.

Strutture speciali
Il montante HistoCore SPECTRA CV X1 deve essere utilizzato secondo le linee guida del laboratorio.

Gestione del campione
| campioni destinati all’'uso con il montante HistoCore SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV devono essere
compatibili con resine sintetiche e con lo xilene. Il montante SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto SPECTRA CV non devono
essere utilizzati su campioni che richiedono un mezzo di montaggio acquoso e/o un surrogato dello xilene.
Preparativi per lI'uso
Posizionamento del vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV sullo strumento:
Per posizionare il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV sul montavetrini HistoCore SPECTRA CV, disimballare la cartuccia
di vetrini coprioggetto (fig. 1-1), quindi rimuovere l'inserto in schiuma (fig. 1-2) e la bustina di gel di silice (fig. 1-3). Sollevare la
calotta di copertura del montavetrini HistoCore SPECTRA CV. Inserire la cartuccia di vetrini coprioggetto nell’apposito
alloggiamento dello strumento (modulo Pick&Place). Abbassare la calotta di copertura dello strumento. | dati della cartuccia di
vetrini coprioggetto vengono quindi importati nello strumento e la schermata Module Status (Stato Modulo) viene aggiornata. Per
ulteriori informazioni, consultare il manuale di istruzioni del montavetrini HistoCore SPECTRA CV.
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Fig. 1

Posizionamento del montante HistoCore SPECTRA CV X1:
Estrarre il flacone del montante HistoCore SPECTRA CV X1 dall’'imballo e rimuovere il tappo nero (fig. 2-1). Sollevare la calotta di
copertura del montavetrini HistoCore SPECTRA CV, afferrare I'impugnatura del supporto scorrevole del flacone (nella parte in alto
a sinistra dello strumento) e portarlo tutto in avanti. Inserire il flacone del montante nel vano contrassegnato come L1 e assicurarsi
che il chip RFID (fig. 2-4) sia posizionato nell’incavo del vano. Inserire con cautela la cannula contrassegnata come L1 nell’apertura
del montante fino a farla scattare in posizione. Il procedimento prevede la perforazione della membrana protettiva bianca. Ripetere
il procedimento per la linea L2 del montavetrini. Far scorrere il supporto scorrevole del flacone indietro fino a farlo scattare in
posizione. Abbassare la calotta di copertura. | flaconi del montante inseriti vengono rilevati dal software dello strumento e la
schermata Module Status (Stato Modulo) viene aggiornata
ATTENZIONE: Non rimuovere la guarnizione in plastica bianca (fig. 2-2). Deve rimanere sul flacone.
ATTENZIONE: La rapida perforazione della membrana protettiva bianca richiede un aumento della forza. Pertanto, procedere con
cautela per evitare che sfugga di mano.
NOTA: prima di inserire un flacone del montante nello strumento, occorre verificare la data di scadenza (impressa sull'imballo e
sull’etichetta del flacone (fig. 2-3)). Al raggiungimento o superamento di questa data, il montante non puo piu essere utilizzato.
Una volta scaduto, il montante deve essere smaltito nel rispetto delle linee guida in vigore presso il laboratorio.
NOTA: dopo la prima apertura, il montante caricato ha un tempo di validita di 14 giorni, entro il quale deve essere consumato.
Consigliamo di segnare la data di utilizzo sull’etichetta del flacone perché lo strumento non avvisa I'utente finale sulla scadenza
del montante caricato.
NOTA: non togliere il tappo nero. Se un flacone di montante non ancora vuoto viene rimosso dallo strumento (ad es. in caso di
trasporto), potra essere nuovamente richiuso e conservato utilizzando il tappo di plastica nera. Nel farlo, occorre osservare la data
di scadenza riportata sul flacone aperto.
NOTA: il software rileva I'inserimento dei nuovi flaconi e informa I'utente che & necessario selezionare la voce Extended Prime per
entrambe le linee del montavetrini. Solo successivamente sara possibile avviare lo strumento. Le istruzioni sulla voce Extended
Prime sono consultabili sul manuale del montavetrini HistoCore SPECTRA CV.
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Prontezza all’'uso
Quando il montante HistoCore SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV sono pronti all’uso, il display di stato
dei consumabili (nella parte in fondo a destra della schermata) sotto la voce di menu Process Status (Stato del processo) (prima
scheda in basso a sinistra nella schermata) del montavetrini HistoCore SPECTRA CV mostrera il volume di ogni consumabile
disponibile per I'uso. Quando il volume dei consumabili risulta insufficiente per il trattamento dei vetrini, rimuovere i consumabili in
questione e seguire le istruzioni riportate nel precedente paragrafo “Preparativi per I'uso” per ciascun consumabile.
NOTA: se nel caricatore sono presenti altri vetrini coprioggetto, & possibile inserire nella nuova cartuccia fino a 30 vetrini
coprioggetto. Questi vengono aggiunti alla nuova cartuccia di vetrini coprioggetto e visualizzati nella schermata Module Status (Stato
Modulo). Assicurarsi che i vetrini coprioggetto siano inseriti correttamente all’interno del caricatore. Alla domanda: “Hai trasferito i
restanti vetrini coprioggetto in cima alla nuova cartuccia in L1/L2?" selezionare “si” se i vetrini coprioggetto sono stati trasferiti nella
nuova cartuccia o “no” se il trasferimento non & ancora avvenuto.

Controllo di qualita
Prima dell’uso, occorre trattare un vetrino di controllo di routine in modo analogo al campione di paziente per verificare il corretto
funzionamento del montavetrini HistoCore SPECTRA CV.

Risultati attesi
Seguendo le istruzioni per I'uso, una singola cartuccia di vetrini coprioggetto HistoCore SPECTRA CV dovrebbe fornire 300 vetrini di
campioni montati per la visualizzazione al microscopio ottico. Un flacone di montante HistoCore SPECTRA CV X1 dovrebbe fornire
2.100 vetrini di campioni montati per la visualizzazione al microscopio ottico.

Prestazioni analitiche
I montante HistoCore SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV non vengono utilizzati per rilevare analiti o
marcatori specifici. | montante SPECTRA CV X1 viene utilizzato per far aderire il vetrino coprioggetto SPECTRA CV ai vetrini
portaoggetto per microscopia in modo permanente. Una volta asciutto, il montante SPECTRA CV X1 crea una sigillatura tra il vetrino
coprioggetto SPECTRA e il vetrino portaoggetto per microscopia, in modo tale che i campioni colorati vengano conservati e protetti
dal deterioramento e/o dalla degradazione fisica. | parametri analitici come sensitivita e specificita analitica, veridicita (bias),
precisione (ripetibilita e riproducibilita), accuratezza (risultante da veridicita e precisione), limiti di rilevamento e quantificazione, range
di misurazione, linearita, interruzione, inclusa la determinazione di criteri appropriati per la raccolta di campioni e il controllo di
interferenze note rilevanti endogene ed esogene e le reazioni incrociate non si applicano alle prestazioni del montante SPECTRA CV
X1 e del vetrino coprioggetto SPECTRA CV.

Prestazioni cliniche
Il montante HistoCore SPECTRA CV X1 e il vetrino coprioggetto HistoCore SPECTRA CV non sono destinati all'uso come mezzo di
rilevamento di una malattia specifica o di un processo o uno stato patologico. Gli indici di prestazioni cliniche come sensitivita e
specificita diagnostica, valore predittivo positivo o negativo, probabilita e valori attesi in popolazioni normali e affette non si applicano
all’'uso del montante SPECTRA CV X1 e del vetrino coprioggetto SPECTRA CV in un ambiente clinico.

Smaltimento
| vetrini coprioggetto inutilizzati e/o scaduti devono essere smaltiti in un apposito contenitore secondo le linee guida del laboratorio. Il
montante inutilizzato e/o scaduto deve essere smaltito secondo le linee guida del laboratorio per i materiali pericolosi.
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HistoCore SPECTRA CV X1 Monteringsmedier og CV dekselglass
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass produserer et mikroskopobjektglass med
pasientprgver som er bevart og beskyttet mot forringelse og/eller fysisk nedbryting nar de brukes sammen. Dette systemet har blitt
optimalisert for bruk pa HistoCore SPECTRA ST deksel.

Tiltenkt bruk
Deteksjon/maling
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass paviser eller maler ikke en analyt eller markgr.
SPECTRA CV X1 monteringsmedier brukes til 4 feste SPECTRA CV dekselglass permanent til mikroskopobjektglass. SPECTRA CV X1
monteringsmedier gir, nar det tgrkes, en tetning mellom SPECTRA dekselglasset og mikroskopobjektglasset slik at fargede prgver blir
bevart og beskyttet mot forringelse og/eller fysisk forstyrrelse.
Produktfunksjon
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass fungerer som hjelpemidler til diagnose.
SPECTRA CV X1 monteringsmedier brukes til &8 permanent feste SPECTRA CV dekselglass til mikroskopobjektglass og gir pa den
maéten et middel til & beskytte de fargede prgvene mot forringelse og/eller fysisk nedbryting. Nar det brukes sammen, gir det en
brytningsindeks som muliggjgr visualisering ved bruk av lysmikroskopi av den histologiske og cytologiske prgven for & hjelpe til med
diagnosen.
Spesifikk avgitt informasjon
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass er ikke beregnet for pavisning, definisjon eller
differensiering av en spesifikk lidelse, tilstand eller risikofaktor. SPECTRA CV X1 monteringsmedier og SPECTRA CV dekselglass
brukes som et middel til & beskytte fargede histologiske eller cytologiske prgver mot forringelse eller fysisk nedbryting. Nar tolket av
en kvalifisert patolog kan de fargede prgvene gi verdifulle data som er nyttige i vurderingen av ulike fysiologiske eller patologiske
tilstander.
Automasjon
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass er utformet slik at bruk av disse enhetene er
begrenset til HistoCore SPECTRA CV deksel.
Kvalitet/Kvantitet
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass paviser eller maler ikke en analyt eller markgr
og er derfor verken kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ.
Provetype
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass kan brukes med alle prgvene montert pa et
mikroskopobjektglass i stgrrelsen 25 mm x 75 mm x 1 mm.
Testpopulasjon
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass retter seg ikke mot noen spesifikk
pasientgruppe. SPECTRA CV X1 monteringsmedier og SPECTRA CV dekselglass er beregnet for bruk med enhver pasient som trenger
histopatologisk eller cytologisk vurdering av biopsi eller reseksjonsvev for vurdering av en mistenkt patologi eller sykdom.

Diagnostikk in vitro
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass er kun ment for diagnostikk in vitro.

Tiltenkt bruker
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass er beregnet for bruk av kvalifisert
laboratoriepersonell og/eller utpekt ansatt.

Testprinsipp
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier, etter at Igsningsmidlet er fordampet, etterlater en stgrknet harpiksbase som forsegler
HistoCore SPECTRA CV dekselglasset pa mikroskopobjektglasset for konservering av prgver og visualisering ved bruk av
lysmikroskopi.

Kalibratorer og kontroller
HistoCore CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass krever ingen bruk av kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegrensninger
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass er kun beregnet for bruk sammen med
HistoCore SPECTRA CV deksel. SPECTRA CV X1 monteringsmedier skal ikke brukes pa fargede eller pasientprgver som er
vannholdige eller ikke kompatible med xylen- eller xylenerstatninger.

Leverte produkter
HistoCore SPECTRA X1 Monteringsmedier ( #& 3801733, 300 ml)
HistoCore SPECTRA CV Dekselglass ( F&l 3800152, 2,400 Dekselglass)
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lkke inkluderte materialer
HistoCore SPECTRA X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass inkluderer ikke mikroskopobjektglass.

Nodvendig utstyr
HistoCore SPECTRA X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass er designet for bruk sammen med HistoCore
SPECTRA CV deksel.

Oppbevaring og stabilitet
Oppbevar reagenser ved romtemperatur (15-30 °C). For HistoCore SPECTRA X1 monteringsmedier, fglg senterets retningslinjer for
oppbevaring av brennbare produkter.
FORSIKTIG: Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Stabilitet i bruk
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier har en 14 dagers instrumentholdbarhet. Etter 14 dager skal monteringsmediet fijernes
fra SPECTRA CV deksel og avhendes i samsvar med gjeldende laboratorieinstrukser.
MERK: Vi anbefaler & notere ned bruksdato pa flaskeetiketten, da instrumentet ikke varsler sluttbrukeren om utlgpsdato.

Sterilitet
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass er ikke sterile produkter.

Advarsler/forholdsregler
Ubrukte dekselglass skal avhendes i en beholder som er angitt i henhold til senterets retningslinjer. Ubrukte monteringsmedier skal
avhendes i henhold til senterets retningslinjer for farlig materiale.

Status for smittefarlig materiell
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass inkluderer ikke smittsomt materiale. Prgver, fgr
og etter fiksering, og alle materialer som utsettes for dem, skal hdndteres som smittefarlige og avhendes etter senterets
forholdsregler.

Spesielle fasiliteter
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier skal brukes i henhold til senterets retningslinjer.

Handtering av prover
Prgver beregnet for bruk sammen med HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass skal
veere kompatible med syntetiske harpikser og xylen. SPECTRA CV X1 monteringsmedier og SPECTRA CV dekselglass skal ikke brukes
pa prgver som krever vannholdige monteringsmedier og/eller xylenerstatning.

Forberedelse til bruk
Plassering av HistoCore SPECTRA CV dekselglass pa instrumentet:
For & plassere HistoCore SPECTRA CV dekselglass pa HistoCore SPECTRA CV deksel, pakkes dekkglasskassetten ut (fig. 1-1) og
skuminnsatsen (fig. 1-2) og silikagelpakken fjernes (fig. 1-3). Apne hetten pa HistoCore SPECTRA CV deksel. Sett
dekselglasskassetten inn i det angitte sporet pa instrumentet (Pick&Place-modulen). Lukk instrumenthetten. Data for
dekselglasskassetten blir deretter importert til instrumentet og modulstatusskjermen pa instrumentet oppdateres. For ytterligere
informasjon, se bruksanvisningen for HistoCore SPECTRA CV deksel (IFU).
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Plassering av HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier:
Ta HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedieflasken ut av emballasjen og fiern den sorte dekselet (fig. 2-1). Apne hetten pa
HistoCore SPECTRA CV deksel, grip flaskens handtak (gverst til venstre pa instrumentet) og flytt det helt frem. Sett
monteringsmedieflasken inn i hakket merket L1 og sgrg for at RFID-brikken (fig. 2-4) sitter i hakket pa fordypningen. Sett kanylen
forsiktig med etiketten L1 inn i &pningen til monteringsmediet til den klikker pa plass. Denne prosessen innebeerer & punktere den
hvite beskyttende membranen. Gjenta prosessen for dekselglasslinje L2. Skyv flaskehandtaket tilbake til du kjenner at det klikker
pa plass. Lukk hetten. Monteringsmedieflaskene som er satt inn blir oppdaget av instrumentprogramvaren og instrumentets
modulstatusskjerm blir oppdatert
FORSIKTIG: Ikke fjern den hvite plastforseglingen (fig. 2-2). Den skal vaere festet pa flasken.
FORSIKTIG: Det ma brukes litt mer kraft for & punktere den hvite beskyttende membranen. Vaer derfor forsiktig for & unngéa at den
glir fra handen din.
MERK: Fgr en monteringsmediaflaske blir plassert i instrumentet skal utlgpsdatoen kontrolleres (merket pa emballasje og
flaskeetikett (Fig. 2-3)). Hvis utlgpsdatoen er nadd eller overskredet, er det mulig at monteringsmediet ikke lenger kan brukes.
Utgatte monteringsmedier skal avhendes i samsvar med senterets laboratorieinstrukser.
MERK: Apne monteringsmedier har en brukslevetid pa 14 dager, og ma benyttes innen det tidsrommet. Vi anbefaler a notere
bruksdato pa flaskeetiketten da instrumentet ikke varsler sluttbruker om brukerutlgpet.
MERK: Ikke kast den sorte hetten. Hvis en flaske med monteringsmedium som ikke er tom tas ut av instrumentet (f.eks. ved
transport), kan den lukkes igjen ved bruk av den sorte plasthetten og beholdes. Nar dette gjgres skal utlgpsdatoen for den dpnede
flasken likevel overholdes.
MERK: Programvaren identifiserer innsetting av de nye flaskene og informerer brukeren om at en Extended Prime er ngdvendig
for begge dekselglasslinjene. Fgrst etterpa er instrumentet klart til & starte. Se HistoCore SPECTRA CV deksel for instruksjoner om
Extended Prime.

i
|
4
s
_E
T T ) =

Fig. 2

Klargjgaring for bruk
Nar HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass er klare til bruk, vises statusen til
forbruksvarene (nederst til hgyre pa skjermen) under prosesstatus-menyfanen (fgrste fane nederst til venstre pa skjermen), pa
HistoCore SPECTRA CV deksel vises volumet pa hver forbruksvare som er tilgjengelig for bruk. Nar forbruksvarers volum er
utilstrekkelig for behandling av objektglass, fijerner du de bergrte forbruksvarene og fglger instruksjonene ovenfor i Forberedelse til
bruk for de respektive forbruksvarene.
MERK: Hvis det fremdeles finnes dekselglass i magasinet, kan opptil 30 objektglass av de gjenveerende dekselglassene settes inn i den
nye dekselglasskassetten. Disse legges pa den nye dekselglasskassetten og vises i modulstatus. Pass pa at dekselglasset er satt riktig i
magasinet. Nar brukeren blir spurt: "Overfgrte du det gjenvaerende dekselglasset pa toppen av den nye kassetten i L1/L2?", velg ja
hvis dekselglasset ble overfgrt til den nye kassetten eller velg nei hvis ingen overfgring skjedde.

Kvalitetskontroll
Et rutinemessig kontrollobjektglass skal behandles pa lignende mate som pasientprgven for & bekrefte at HistoCore SPECTRA CV
deksel fungerer som det skal fgr bruk.

Forventede resultater
Ved a fglge bruksanvisningen, bgr en enkel HistoCore SPECTRA CV dekselglasskassett gi 300 dekselglassprgver for visualisering med
lysmikroskopi. En HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmediaflaske skal yte 2100 coverslipped prgveobjektglass for visualisering
med lysmikroskopi.
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Analytisk ytelse
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass brukes ikke til & oppdage en spesifikk analyt
eller markgr. SPECTRA CV X1 monteringsmedier brukes til permanent feste til SPECTRA CV dekselglass til mikroskopobjektglass.
SPECTRA CV X1 monteringsmedier, nar tgrre, gir en tetning mellom SPECTRA dekselglasset og mikroskopobjektglasset slik at
fargede prgver blir bevart og beskyttet mot forringelse og/eller fysisk nedbryting. Analytiske parametere som analytisk sensitivitet,
analytisk spesifisitet, sannhet (skjevhet), presisjon (repeterbarhet og reproduserbarhet), ngyaktighet (som fglge av sannhet og
presisjon), grenser for deteksjon og kvantifisering, maleomrade, linearitet, avskjzering, inkludert bestemmelse av egnede kriterier for
prgveinnsamling og handtering og kontroll av kjent relevant endogen- og eksogen interferens, kryssreaksjoner gjelder ikke for ytelsen
av SPECTRA CV X1 monteringsmedia og SPECTRA CV dekselglass.

Klinisk ytelse
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedier og HistoCore SPECTRA CV dekselglass er ikke beregnet pa bruk som et middel til &
pavise en spesifikk sykdom eller patologisk prosess eller tilstand. Kliniske prestasjonsindekser som diagnostisk fglsomhet, diagnostisk
spesifisitet, positiv prediktiv verdi, negativ prediktiv verdi, sannsynlighetsforhold sa vel som forventede verdier i normale og bergrte
populasjoner, gjelder ikke for bruk av SPECTRA CV X1 monteringsmedier og SPECTRA CV dekselglass i en klinisk situasjon.

Avhending
Ubrukte og/eller utgatte dekselglass skal avhendes i en beholder som er angitt i henhold til senterets retningslinjer. Ubrukte og/eller
utgatte monteringsmedier skal avhendes i henhold til senterets retningslinjer for farlig materiale.
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Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szklo nakrywkowe CV
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV, stosowane tacznie, tworza szkietko
mikroskopowe z probkami pacjenta, ktére sg zakonserwowane i zabezpieczone przed zepsuciem i/lub uszkodzeniem fizycznym.
System ten zostat zoptymalizowany pod katem wykorzystania wraz z urzadzeniem do naktadania nakrywek HistoCore SPECTRA CV.

Przeznaczenie
Wykrywanie/obliczenia
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV nie wykrywaja ani nie obliczajg analitu
czy markera. Srodek do osadzania SPECTRA CV X1 stuzy do trwatego naklejania szkta nakrywkowego SPECTRA CV na szkietka
mikroskopowe. Srodek do osadzania SPECTRA CV X1, po wyschnieciu, zapewnia uszczelnienie miedzy szktem nakrywkowym
SPECTRA a szkietkiem mikroskopowym, dzieki czemu wybarwione prébki sa zakonserwowane i zabezpieczone przed zepsuciem i/lub
uszkodzeniem fizycznym.
Funkcja produktu
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV spetniajg funkcje pomocnicze w
diagnostyce. Srodek do osadzania SPECTRA CV X1 stuzy do trwatego naklejania szkta nakrywkowego SPECTRA CV na szkietka
mikroskopowe, a w ten sposob zabezpiecza wybarwione probki przed zepsuciem i/lub uszkodzeniem fizycznym. Stosowane tgcznie
daja wspétczynnik zatamania, ktory utatwia wizualizacje z uzyciem mikroskopii $wietlnej prébek histologicznych i cytologicznych, co
wspomaga diagnostyke.
Przekazane szczego6towe informacije
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV nie sa przeznaczone do wykrywania,
okreslania czy rozrozniania okreslonego zaburzenia, stanu lub czynnika ryzyka. Srodek do osadzania SPECTRA CV X1 i szkto
nakrywkowe SPECTRA CV stuza do zabezpieczania wybarwionych prébek histologicznych oraz cytologicznych przed zepsuciem lub
uszkodzeniem fizycznym. Wybarwione prébki, interpretowane przez wykwalifikowanego patologa, moga dostarczyé cennych danych,
ktore sa przydatne w ocenie roznych standw fizjologicznych i patologicznych.
Automatyzacja
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV zaprojektowano w taki sposéb, aby ich
zastosowanie byto ograniczone do urzadzenia do naktadania nakrywek HistoCore SPECTRA CV.
Jakos¢/ilosé
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV nie wykrywaja ani nie obliczaja analitu
czy markera, w zwiagzku z czym nie majg charakteru jakosciowego, potilosciowego ani ilosciowego.
Rodzaj probki
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV mozna stosowaé z dowolnymi probkami
umieszczonymi na szklanym szkietku mikroskopowym o wymiarach 256 mm x 75 mm x 1 mm.
Badanie populaciji
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szklo nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV nie sa skierowane do zadnej konkretnej
grupy pacjentéw. Srodek do osadzania SPECTRA CV X1 i szkto nakrywkowe SPECTRA CV sa przeznaczone do stosowania z kazdym
pacjentem wymagajacym oceny histopatologicznej lub cytologicznej pobranej badz wycietej tkanki w celu oceny podejrzewanej
patologii albo choroby.

Diagqostyka in vitro
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV sa przeznaczone do stosowania
wytacznie w diagnostyce in vitro.

Uzytkownik docelowy
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV sa przeznaczone do stosowania przez
wykwalifikowany personel laboratoryjny i/lub osobe wskazana.

Zasada badania
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1, po odparowaniu rozpuszczalnika, pozostawia zestalona zywicznag podstawe, ktéra
uszczelnia szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV na szklanym szkietku mikroskopowym w celu zakonserwowania prébki i
zwizualizowania przy uzyciu mikroskopii Swietlnej.

Kalibratory i kontrole
Srodek do osadzania HistoCore CV X1 i szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV nie wymagaja zastosowania zadnych kalibratoréw
ani kontroli.

Ograniczenia odczynnikow
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV s3 przeznaczone do zastosowania
wytacznie z urzadzeniem do naktadania nakrywek HistoCore SPECTRA CV. Srodka do osadzania SPECTRA CV X1 nie nalezy stosowaé
do barwnikéw czy probek pacjentow, ktére sa uwodnione albo niezgodne z ksylenem lub zamiennikami ksylenu.
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Produkty w zestawie
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA X1 ( & 3801733, 300 ml)
Szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV ( ] 3800152, szkto nakrywkowe 2400)

Materiaty nieuwzglednione w zestawie
Szkietka mikroskopowe nie wchodzg w sktad zestawu srodka do osadzania HistoCore SPECTRA X1 i szkta nakrywkowego HistoCore
SPECTRA CV.

Wymggane urzadzenia
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA X1 i szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV sa przeznaczone do zastosowania z
urzadzeniem do naktadania nakrywek HistoCore SPECTRA CV.

Przechowywanie i trwatos¢
Odczynniki nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (15-30°C). Jesli chodzi o $rodek do osadzania HistoCore SPECTRA X1
nalezy przestrzegac¢ wytycznych osrodka odnosnie przechowywania produktéw tatwopalnych.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé po uptywie terminu przydatnosci.

Stabilnos¢ podczas uzywania
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 ma 14-dniowy okres trwatosci na narzedziu. Po uptywie 14 dni $rodek do osadzania
nalezy zdja¢ z urzadzenia do naktadania nakrywek SPECTRA CV i zutylizowac¢ zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w osrodku
laboratoryjnym.
UWAGA: Zalecamy zanotowanie daty waznosci na etykiecie butelki, poniewaz narzedzie nie ostrzega uzytkownika koncowego o
wygasnieciu waznos$ci zamontowanego narzedzia.

Sterylnosé
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV nie sa produktami sterylnymi.

Ostrzezenia/srodki ostroznosci
Niewykorzystane szkto nakrywkowe nalezy wyrzuci¢ do pojemnika wskazanego w wytycznych osrodka. Niewykorzystany srodek do
osadzania nalezy wyrzuci¢ zgodnie z wytycznymi osrodka odnosnie materiatéw niebezpiecznych.

Status materiatéw zakaznych
Zestaw srodka do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szkta nakrywkowego HistoCore SPECTRA CV nie zawiera zadnych
materiatow zakaznych. Jednak z preparatami przed utrwaleniem i po utrwaleniu, jak rowniez z wszystkimi materiatami, ktére maja
z nimi stycznos$¢, nalezy obchodzi¢ sie tak jak z materiatami potencjalnie zakaznymi i nalezy je utylizowaé, zachowujac odpowiednie
$rodki ostroznosci zgodne z wytycznymi osrodka.

Specilalne obiekty
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 nalezy stosowac¢ wedtug wytycznych osrodka.

Obchodzenie sie z probkami
Probki przeznaczone do wykorzystania ze srodkiem do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szklem nakrywkowym HistoCore
SPECTRA CV powinny by¢é zgodne z zywicami syntetycznymi i ksylenem. Srodka do osadzania SPECTRA CV X1 i szkta nakrywkowego
SPECTRA CV nie nalezy stosowac¢ do probek wymagajacych uwodnionego srodka do osadzania i/lub zamiennika ksylenu.
Przygotowanie do uzycia
Umieszczanie szkta nakrywkowego HistoCore SPECTRA CV na narzedziu:
Aby umiescic szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV na urzadzeniu do naktadania nakrywek HistoCore SPECTRA CV, nalezy
odpakowacé wktad ze szktem nakrywkowym (rys. 1-1) i wyjac piankowa wktadke (rys. 1-2) oraz paczuszke z silikazelem (rys. 1-3).
Otworzy¢ ostone urzadzenia do naktadania nakrywek HistoCore SPECTRA CV. Wtozy¢ wktad ze szktem nakrywkowym do
wyznaczonej szczeliny w narzedziu (modut Pick&Place). Zamkna¢ ostone narzedzia. Dane wktadu ze szktem nakrywkowym sa
woéwczas importowane do narzedzia, a ponadto aktualizowany jest ekran Stan modutu narzedzia. Dodatkowe informacje mozna
znalez¢é w instrukcji obstugi urzadzenia do naktadania nakrywek HistoCore SPECTRA CV.
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Rys. 1

Umieszczanie srodka do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1:

Wyija¢ butelke ze srodkiem do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 z opakowania i zdja¢ czarny korek (rys. 2-1). Otworzy¢ ostone
urzadzenia do naktadania nakrywek HistoCore SPECTRA CV, ztapaé¢ za uchwyt saneczkowy butelki (lewa gdrna czesé narzedzia) i
przesuna¢ maksymalnie do przodu. Wtozy¢é butelke ze srodkiem do osadzania do wneki z oznakowaniem L1 i upewnic sie, ze
piorko RFID (rys. 2-4) jest osadzone w nacieciu wneki. Ostroznie wiozy¢ kaniule z etykieta L1 do otworu $rodka do osadzania, az sie
zatrzasnie. Proces ten obejmuje przebicie biatej membrany ochronnej. Powtdrzy¢ proces w linii naktadania nakrywek L2. Przesuna¢
saneczki butelki z powrotem, az sie zatrzasna. Zamkna¢ ostone. Wiozone butelki ze srodkiem do osadzania zostang wykryte przez
oprogramowanie narzedzia, a ekran Sta modutu narzedzia zostanie zaktualizowany

OSTRZEZENIE: Nie zdejmowaé biatej plastikowej uszczelki (rys. 2-2). Musi ona pozostaé na butelce.

OSTRZEZENIE: Przebicie biatej membrany ochronnej wymaga krétkotrwatego zwiekszenia sity. Dlatego nalezy postepowaé
ostroznie, aby unikna¢ wyslizgniecia sie butelki z reki.

UWAGA: Przed wtozeniem butelki ze srodkiem do osadzania do narzedzia nalezy sprawdzi¢ date waznosci (nadrukowana na
opakowaniu i na etykiecie butelki (rys. 2-3). Jesli data waznosci zostata osiggnieta lub przekroczona, srodek do osadzania nie
nadaje sie do uzytku. Przeterminowany srodek do osadzania nalezy zutylizowaé zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w osrodku
laboratoryjnym.

UWAGA: Otwarty $srodek do osadzania ma 14-dniowy okres przydatnosci i trzeba go zuzy¢é w tym okresie. Zalecamy zanotowanie
daty waznosci na etykiecie butelki, poniewaz narzedzie nie ostrzega uzytkownika koncowego o wygasnieciu waznosci
zamontowanego narzedzia.

UWAGA: Nie wyrzuca¢ czarnego korka. W przypadku wyjecia z narzedzia (np. w zwiazku z transportem) nieopréznionej butelki ze
$rodkiem do osadzania mozna ja ponownie zamknaé¢ za pomoca czarnego plastikowego korka i zachowaé. W takim przypadku
nalezy zastosowac sie do daty waznosci otwartej butelki.

UWAGA: Oprogramowanie rozpoznaje wktadanie nowych butelek i informuje uzytkownika, ze niezbedne jest wydtuzenie okresu
dla obu linii szkietek nakrywkowych. Dopiero potem narzedzie jest gotowe do uruchomienia. Wskazéwki dotyczace wydtuzenia
okresu mozna znalez¢ w instrukcji obstugi urzadzenia do naktadania nakrywek HistoCore SPECTRA CV.

Ao
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-

Rys. 2
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Gotowosé do uzycia
Gdy srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV sa juz gotowe do uzycia, na
wyswietlaczu stanu materiatow eksploatacyjnych (prawa dolna czes¢ ekranu) pod kartg menu Stan procesu (pierwsza karta na dole po
lewej stronie ekranu) urzadzenia do naktadania nakrywek HistoCore SPECTRA CV zostana wyswietlone objetosci wszystkich
materiatow eksploatacyjnych dostepnych do uzytku. Jezeli objetos¢ materiatow eksploatacyjnych jest niewystarczajaca do obrébki
szkietka, nalezy usunaé materiaty eksploatacyjne, ktérych dotyczy brak, i postepowac zgodnie z instrukcjami w punkcie Przygotowanie
do uzycia powyzej w odniesieniu do danego materiatu eksploatacyjnego.
UWAGA: Jesli w magazynie nadal znajduje sie szkto nakrywkowe, do nowego wktadu ze szktem nakrywkowym mozna wiozy¢
maksymalnie 30 szkietek pozostatego szkta nakrywkowego. Zostang one dodane do nowego wktadu ze szktem nakrywkowym i
wyswietlone na ekranie Stan modutu. Nalezy sie upewnié, ze szkto nakrywkowe jest prawidtowo witozone do magazynu. Na pytanie
.Czy przeniesiono pozostate szkto nakrywkowe do nowego wktadu L1/L2?"” nalezy odpowiedzie¢ twierdzaco, jezeli szkto nakrywkowe
zostato przeniesione do nowego wktadu, lub przeczaco, jezeli nie doszto do przeniesienia.

Kontrola jakosci
Przed przystapieniem do uzytkowania nalezy przetworzy¢ rutynowe szkietko kontrolne w sposéb podobny jak w przypadku szkietka z
prébka pacjenta w celu potwierdzenia, ze urzadzenie do naktadania nakrywek HistoCore SPECTRA CV dziata prawidtowo.

Oczekiwane wyniki
Jesli przestrzegane sa instrukcje uzytkowania, jeden wktad ze szktem nakrywkowym HistoCore SPECTRA CV powinien wystarczy¢ do
wytworzenia 300 szkietek z prébkami pokrytymi szktem nakrywkowym do wizualizacji z uzyciem mikroskopii $wietlnej. Jedna butelka
ze $rodkiem do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 powinna wystarczy¢ do wytworzenia 2100 szkietek z prébkami pokrytymi szkiem
nakrywkowym do wizualizacji z uzyciem mikroskopii swietlne;j.

Dziatanie analityczne
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV nie stuza do wykrywania konkretnego
analitu czy markera. Srodek do osadzania SPECTRA CV X1 stuzy do trwatego naklejania szkta nakrywkowego SPECTRA CV na szkietka
mikroskopowe. Srodek do osadzania SPECTRA CV X1, po wyschnieciu, zapewnia uszczelnienie miedzy szktem nakrywkowym
SPECTRA a szkietkiem mikroskopowym, dzieki czemu wybarwione probki sg zakonserwowane i zabezpieczone przed zepsuciem i/lub
uszkodzeniem fizycznym. Parametry analityczne, takie jak wrazliwo$¢ analityczna, swoisto$é analityczna, prawdziwosé, precyzja
(powtarzalnosc i odtwarzalnosé), doktadnosé (wynikajaca z prawdziwosci i precyzji), limity wykrywania i kwantyfikacji, zakres
mierzalny, liniowos$é, warto$é graniczna, w tym okreslenie odpowiednich kryteriow do pobierania prébek, a takze postugiwanie sie i
kontrola znanych odpowiednich endogenicznych i egzogenicznych interferencji, reakcje krzyzowe nie maja zastosowania do dziatania
$rodka do osadzania SPECTRA CV X1 i szkta nakrywkowego SPECTRA CV.

Dziatanie kliniczne
Srodek do osadzania HistoCore SPECTRA CV X1 i szkto nakrywkowe HistoCore SPECTRA CV nie sg przeznaczone do uzywania jako
$rodki do wykrywania okreslonej choroby czy procesu lub stanu patologicznego. Wskazniki dziatania klinicznego, takie jak wrazliwosé
diagnostyczna, swoistos¢ diagnostyczna, pozytywna predykcyjna wartosé¢, negatywna predykcyjna wartosé, iloraz wiarygodnosci oraz
przewidywane wartosci w zwyktej populacji i tej, na ktéra jest wywierany wptyw nie maja zastosowania do uzywania $rodka do
osadzania SPECTRA CV X1 i szkta nakrywkowego SPECTRA CV w otoczeniu klinicznym.
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Meio de montagem CV X1 e Laminula CV HistoCore SPECTRA
Quando usados juntos, o Meio de montagem CV X1 e a Laminula CV HistoCore SPECTRA produzem uma lamina microscépica de
amostras de pacientes que sao preservadas e protegidas contra deterioracdo e/ou perturbacao fisica. Este sistema foi otimizado para
uso com o Aplicador de laminulas CV HistoCore SPECTRA.

Uso previsto
Deteccao/medicao
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA nao detectam nem avaliam analitos ou
marcadores. O Meio de montagem CV X1 é usado para aderir permanentemente a Laminula CV SPECTRA as laminas de microscopio.
Quando seco, o Meio de montagem CV X1 SPECTRA fornece vedagao entre a Laminula SPECTRA e a lamina microscoépica, de modo
gue as amostras coradas sejam preservadas e protegidas contra deterioragao e/ou perturbagao fisica.
Funcao do produto
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA funcionam como auxiliares no diagnostico. O
Meio de montagem CV X1 SPECTRA ¢ usado para aderir permanentemente a Laminula CV SPECTRA as laminas de microscépio €, ao
fazer isso, fornece um meio de proteger as amostras coradas contra deterioragao e/ou perturbacgao fisica. Quando combinados, eles
fornecem um indice de refracao que facilita a visualizagdo das amostras histoldgicas e citoldgicas usando microscopia Optica para
auxiliar no diagnostico.
Informacoes especificas fornecidas
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA néo se destinam a detecg¢ao, definigao ou
diferenciacao de um distdrbio, uma condicao ou fator de risco especifico. O Meio de montagem CV X1 SPECTRA e a Laminula CV
SPECTRA sao utilizados como meio de protegao de amostras histoldgicas ou citoldgicas coradas contra deterioragao ou perturbagao
fisica. Quando interpretadas por um patologista qualificado, as amostras coradas podem fornecer dados valiosos que sao uteis na
avaliacao de varios estados fisioldgicos ou patolégicos.
Automacao
O uso do Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e da Laminula CV HistoCore SPECTRA é limitado ao Aplicador de laminulas
CV HistoCore SPECTRA.
Qualidade/quantidade
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA nao detectam nem avaliam analitos ou
marcadores; portanto, nao sao qualitativos, semiquantitativos nem quantitativos.
Tipo de amostra
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA podem ser usados com todas as amostras
montadas em uma lamina de microscopio de vidro de 25 mm x 75 mm x 1 mm.
Populacao de teste
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA néo visam um grupo de pacientes especifico.
O Meio de montagem CV X1 SPECTRA e a Laminula CV SPECTRA se destinam ao uso com qualquer paciente que exija avaliagao
histopatoldgica ou citoldgica de tecido de bidpsia ou ressecao para a avaliagdo de uma patologia ou doenca suspeita.

Diagnostico in vitro
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA sao destinados apenas para uso em
diagndstico in vitro.

Usuario pretendido
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA sao destinados para uso por equipes e/ou
agentes de laboratério qualificados.

Principio do teste
Quando o solvente tiver evaporado, o Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA deixa uma base resinosa solidificada que sela a
Laminula CV HistoCore SPECTRA na lamina de microscopio de vidro para preservagao e visualizagao de amostras usando a
microscopia Optica.

Calibradores e controles

O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA nao exigem o uso de calibradores nem
controles.

Limitacoes do reagente
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA foram projetados para uso somente com o
Aplicador de laminulas CV HistoCore SPECTRA. O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA néo deve ser usado em amostras
de pacientes nem amostras coradas que sejam aquosas ou incompativeis com xileno ou com substitutos de xileno.
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Produtos fornecidos
Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA ( % 3801733, 300 mL)
Laminula CV HistoCore SPECTRA (1 3800152, Laminula 2.400)

Materiais nao inclusos
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA nao sao fornecidos com laminas de
microscopio.

Dispositivos necessarios
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA foram projetados para uso com o Aplicador de
laminulas CV HistoCore SPECTRA.

Armazenamento e estabilidade
Armazene os reagentes a temperatura ambiente (15 a 30 °C). Para o Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA, siga as diretrizes
de instalacao para armazenamento de produtos inflamaveis.
ATENGAO: Nao utilize apds a data de vencimento.

Estabilidade em uso
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA tem um prazo de validade do instrumento de 14 dias. Apds 14 dias, o meio de
montagem deve ser removido do Aplicador de laminulas CV HistoCore SPECTRA e descartado de acordo com as diretrizes de
laboratério aplicaveis no local.
OBSERVAGAO: recomendamos que vocé anote a data de uso no rétulo do frasco, pois o instrumento nao alerta o usuério final sobre
o vencimento efetivo.

Esterilidade
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA nao sao produtos esterilizados.

Avisos/precaucoes
A laminula nao utilizada deve ser descartada em um recipiente escolhido pelas diretrizes de instalacdo. O meio de montagem nao
utilizado deve ser descartado de acordo com as diretrizes de instalacao para materiais perigosos.

Estado do material infeccioso
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA nao incluem nenhum material infeccioso.
Porém, as amostras, antes e depois da fixagdo, bem como todos os materiais expostos a elas, devem ser manuseados como se
tivessem o potencial de transmitir infeccoes e devem ser descartados com as devidas precaugdes, de acordo com as diretrizes da
instalacao.

Instalacoes especiais
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA deve ser usado de acordo com as diretrizes de instalagao.

Manuseio da amostra
Amostras a serem usadas com o Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA devem ser
compativeis com resinas sintéticas e xileno. O Meio de montagem CV X1 SPECTRA e a Laminula CV SPECTRA nao devem ser usados
em amostras que exigem um meio de montagem aquoso e/ou substituto de xileno.

Preparacao para uso
Substituicao da Laminula CV HistoCore SPECTRA no instrumento:

Para colocar a Laminula CV HistoCore SPECTRA no Aplicador de laminulas CV HistoCore SPECTRA, retire o cartucho da laminula
da embalagem (Fig. 1-1), remova a insercao de espuma (Fig. 1-2) e o pacote de gel de silica (Fig. 1-3). Abra a tampa do Aplicador
de laminulas CV HistoCore SPECTRA. Insira o cartucho da laminula no slot escolhido no instrumento (mdédulo pegar e colocar).
Feche a tampa do instrumento. Os dados do cartucho da laminula sdo importados para o instrumento e a tela de status do
madulo no instrumento ¢ atualizada. Para informacgdes adicionais, consulte as instrugoes de uso (IFU) do Aplicador de laminulas
CV HistoCore SPECTRA.
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Fig. 1

Colocacao do Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA:

Retire o frasco do Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA da embalagem e remova a tampa preta (Fig. 2-1). Abra a tampa
do Aplicador de laminulas CV HistoCore SPECTRA, segure a al¢a da corrediga do frasco (canto superior esquerdo do instrumento)
e mova-a completamente para frente. Insira o frasco do meio de montagem no recesso de rétulo L1 e verifique se o chip RFID (Fig.
2-4) esta posicionado no encaixe do recesso. Com cuidado, insira a canula com rétulo L1 na abertura do meio de montagem até
ouvir um clique. Esse processo envolve a pungao da membrana protetora branca. Repita o processo para a linha de aplicacao de
laminulas L2. Deslize de volta a corredica do frasco até sentir um clique. Feche a tampa. Os frascos do meio de montagem
inseridos sao detectados pelo software do instrumento e a tela de status do moédulo do instrumento é atualizada.

ATENGAO: nao remova o selo plastico branco (Fig. 2-2). Ele deve permanecer no frasco.

ATENGAO: a puncéo rapida da membrana protetora branca exige aumento de forga. Portanto, proceda com cuidado para prevenir
que ela escorregue da sua mao.

OBSERVAGAO: antes da insercao de um frasco do meio de montagem no instrumento, a data de vencimento (impressao na
embalagem e no rétulo da garrafa (Fig. 2-3)) deve ser verificada. Se a data de vencimento tiver sido alcancada ou ultrapassada, o
meio de montagem nao podera mais ser usado. O meio de montagem expirado deve ser descartado de acordo com as diretrizes
de laboratério aplicaveis no local.

OBSERVAGAO: 0 meio de montagem aberto tem vida Util interna de 14 dias e deve ser usado nesse prazo. Recomendamos que
vocé anote a data de uso no rétulo do frasco, pois o instrumento nao alerta o usuario final sobre o vencimento efetivo.
OBSERVAGAO: nio descarte a tampa preta. Se um frasco do meio de montagem for retirado do instrumento e nao estiver vazio
(por exemplo: no caso de transporte), ele podera ser fechado novamente usando a tampa de plastico preta e mantido. Ao fazer
isso, a data de vencimento do frasco aberto deve ser observada.

OBSERVAGAO: o software identifica a insercao das novas garrafas e informa ao usuario que um Extended Prime é necesséario
para ambas as linhas da laminula. Somente depois o instrumento estara pronto para iniciar. Consulte o Aplicador de laminulas CV
HistoCore SPECTRA para instrugoes sobre o Extended Prime.

Ao

=
-~ 'lullllllll\e .

e — -

Fig. 2

Page 58 of 98



HistoCore
SPECTRA
CV X1 Mounting Media, CV Cover Glass

3801733/3800152

Pronto para uso
Quando o Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA estiverem prontos para uso, a tela de
status dos consumiveis (canto inferior direito da tela) na guia de menu do status do processo (primeira guia do lado esquerdo da tela)
no Aplicador de laminulas CV HistoCore SPECTRA exibirad o volume de cada consumivel disponivel para uso. Quando o volume de
consumiveis for insuficiente para o processamento das laminas, remova os consumiveis afetados e siga as instrugdes acima em
“Preparagao para uso” dos respectivos consumiveis.
OBSERVAGAO: se ainda houver uma laminula presente no porta-cassete, até 30 tiras da laminula restante podem ser inseridas no
novo cartucho da laminula. Elas serao adicionadas ao novo cartucho de laminula e exibidas no status do médulo. Verifique se a
laminula foi inserida corretamente no porta-cassete. Quando a mensagem “Did you transfer the remaining coverglass on top of the
new cartridge in L1/L2?" (Vocé transferiu a laminula restante sobre o novo cartucho em L1/L2?) selecione Yes (Sim) se a laminula tiver
sido transferida para o novo cartucho ou No (Nao) se nenhuma transferéncia tiver sido efetuada.

Controle de qualidade

Uma lamina de controle de rotina deve ser processada de maneira semelhante a amostra do paciente para confirmar se o Aplicador
de laminulas CV HistoCore SPECTRA esta funcionando corretamente antes do uso.

Resultados esperados
Seguindo as instrugdes de uso, um unico cartucho da Laminula CV HistoCore SPECTRA deve fornecer 300 laminas de amostra com
laminulas para visualizagao usando a microscopia éptica. Um frasco do Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA deve fornecer
2.100 laminas de amostra com laminulas para visualizagcao usando a microscopia oOptica.

Desempenho analitico
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA nao sdo usados para detectar analitos ou
marcadores especificos. O Meio de montagem CV X1 é usado para aderir permanentemente a Laminula CV SPECTRA as laminas de
microscoépio. Quando seco, o Meio de montagem CV X1 SPECTRA fornece vedacao entre a Laminula SPECTRA e a lamina
microscopica, de modo que as amostras coradas sejam preservadas e protegidas contra deterioragao e/ou perturbacéao fisica.
Parametros analiticos, como sensibilidade analitica, especificidade analitica, veracidade (viés), precisao (repetibilidade e
reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e da precisao), limites de detecgdo e quantificagao, faixa de medigao,
linearidade, ponto de corte, inclusive a determinacao de critérios de coleta, manuseio e controle de amostras de interferéncias
endogenas e exdgenas relevantes conhecidas e reagdes cruzadas, nao se aplicam ao desempenho do Meio de montagem CV X1
HistoCore SPECTRA e da Laminula CV HistoCore SPECTRA.

Desempenho clinico
O Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e a Laminula CV HistoCore SPECTRA nao se destinam ao uso como meio de
deteccao de doencas especificas ou processo ou estado patoldgico. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade
diagnostica, especificidade diagnodstica, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razao de chances e valores esperados em
populacdes normais e afetadas nao sao aplicados ao uso do Meio de montagem CV X1 HistoCore SPECTRA e da Laminula CV
HistoCore SPECTRA em um ambiente clinico.

Descarte
A laminula nao utilizada e/ou vencida deve ser descartada em um recipiente escolhido pelas diretrizes de instalagcao. O meio de
montagem nao utilizado e/ou vencido deve ser descartado de acordo com as diretrizes de instalacao para materiais perigosos.
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Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e Video de Cobertura CV
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV, quando usados juntos, produzem
uma lamina de microscépio de amostras de pacientes que sao preservadas e protegidas contra deterioragao e/ou rutura fisica. Este
sistema foi otimizado para utilizacdo no Aplicador de Laminas HistoCore SPECTRA CV.

Finalidade a que se destina
Detecao/Medicao
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV nao detetam nem medem um
analito ou marcador. O Meio de Montagem SPECTRA CV X1 é usado para aderir permanentemente o Vidro de Cobertura SPECTRA
CV as laminas do microscopio. O Meio de Montagem SPECTRA CV X1, quando seco, fornece uma vedagao entre o Vidro de Cobertura
SPECTRA e a lamina do microscépio, de modo a que as amostras manchadas sejam preservadas e protegidas contra deterioracao
e/ou rutura fisica.
Funcao do produto
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV funcionam como auxiliar no
diagndstico. O Meio de Montagem SPECTRA CV X1 é usado para aderir permanentemente o Vidro de Cobertura SPECTRA CV as
laminas do microscépio e, ao fazé-lo, fornece um meio de proteger as amostras coradas contra a deterioragcao e/ou rutura fisica.
Quando usado em conjunto, fornece um indice de refracdo que facilita a visualizacdo usando microscopia 6tica das amostras
histoldgica e citoldgica para auxiliar no diagnéstico.
Informacoes especificas fornecidas
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV néao se destinam a detecao,
definicdo ou diferenciagdo de um disturbio, condigdo ou fator de risco especifico. O Meio de Montagem SPECTRA CV X1 e o Vidro de
Cobertura SPECTRA CV sao usados como um meio de proteger amostras histoldgicas ou citoldgicas coradas contra deterioragcao ou
rutura fisica. As amostras coradas quando interpretadas por um patologista qualificado podem fornecer dados valiosos que sao Uteis
na avaliagao de varios estados fisioldgicos ou patologicos.
Automacao
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV foram concebidos para que o uso
destes dispositivos seja limitado ao Aplicador de Laminas HistoCore SPECTRA CV.
Qualidade/quantidade
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV nao detetam nem medem um
analito ou marcador e, portanto, nao sao qualitativos, semiquantitativos nem quantitativos.
Tipo de amostra
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV podem ser usados com qualquer
amostra montada numa lamina de microscopio de vidro de 25 mm x 75 mm x 1 mm.
Testar a populacao
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV nao tém como alvo um grupo
especifico de pacientes. O Meio de Montagem SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura SPECTRA CV destinam-se ao uso de qualquer
paciente que necessite de avaliagao histopatoldgica ou citoldgica de bidpsia ou tecido de ressecgao para a avaliacao de uma suspeita
de patologia ou doenca.

Diagndstico in vitro
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV destinam-se apenas ao diagndstico
in vitro.

Utilizador previsto
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV destinam-se ao uso por pessoal
qualificado do laboratério e/ou pessoa designada.

Principio de teste
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1, depois de o solvente ser evaporado, deixa uma base resinosa solidificada que sela
o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV na lamina de vidro do microscépio para preservacao e visualizagao de amostras usando
microscopia otica.

Calibradores e controlos
O Meio de Montagem HistoCore CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV nao requerem o uso de nenhum calibrador ou
controlo.

Limitacoes do reagente
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV foram concebidos para uso apenas
com o Aplicador de Laminas HistoCore SPECTRA CV. O Meio de Montagem SPECTRA CV X1 nédo deve ser usado em manchas ou
amostras de pacientes aquosas ou nao compativeis com xileno ou substitutos de xileno.
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Produtos fornecidos
Meio de Montagem HistoCore SPECTRA X1 ( & 3801733, 300 ml)
Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV ( [fef] 3800152, 2,400 Vidro de Cobertura)

Materiais nao incluidos
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV nao incluem laminas de microscopio.

Dispositivos necessarios
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV foram concebidos para uso com o
Aplicador de Laminas HistoCore SPECTRA CV.

Conservacao e Estabilidade
Armazenar os reagentes a temperatura ambiente (15-30 °C). Para o Meio de Montagem HistoCore SPECTRA X1, siga as diretrizes da
instalacdo para armazenamento de produtos inflamaveis.
ATENGAO: Nao usar apds a data de validade.

Estabilidade durante o uso
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 tem um prazo de validade de 14 dias. Apos 14 dias, o Meio de Montagem deve ser
removido do Aplicador de Laminas SPECTRA CV e eliminado de acordo com as diretrizes laboratariais aplicaveis no local.
NOTA: Recomendamos anotar a data de uso na etiqueta da garrafa, pois o instrumento nao alerta o utilizador final sobre a validade a
bordo.

Esterilidade
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV nao sao produtos estéreis.

Adverténcias/precaucoes
O vidro de cobertura nao utilizado deve ser eliminado num recipiente designado pelas diretrizes da instalagdo. O meio de montagem
nao utilizado deve ser eliminado de acordo com as diretrizes da instalacao para materiais perigosos.

Estado de material infeccioso
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV nao incluem nenhum material
infeccioso. No entanto, tanto as amostras, antes e ap0s a fixagdo, como todos os materiais a elas expostos devem ser manuseados
como passiveis de transmitir infegoes e eliminados com as devidas precaugoes, de acordo com as diretrizes da instalacao.

Instalacoes especiais
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 deve ser usado de acordo com as diretrizes da instalagao.

Manuseio de amostras
As amostras destinadas ao uso com o Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV
devem ser compativeis com resinas sintéticas e xileno. O Meio de Montagem SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura SPECTRA CV
nao devem ser utilizados em amostras que exijam um Meio de Montagem aquoso e/ou substituto de xileno.
Preparacao para uso
Colocacao do Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV no instrumento:
Para colocar o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV no Aplicador de Laminas HistoCore SPECTRA CV, desembale o
cartucho da tampa de vidro (Fig. 1-1) e remova a insercao de espuma (Fig. 1-2) e o pacote de gel de silica (Fig. 1-3). Abra a tampa
do Aplicador de Laminas HistoCore SPECTRA CV. Insira o cartucho da tampa de vidro na ranhura designada no instrumento
(modulo Pick & Place). Feche a tampa do instrumento. Os dados do cartucho de vidro de cobertura sao importados para o
instrumento e o ecra Estado do Modulo no instrumento é atualizado. Para obter informacées adicionais, consulte as Instrucoes de
Uso do Aplicador de Laminas HistoCore SPECTRA CV (IFU).
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Fig. 1

Colocacao do Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1:

Retire a garrafa do Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 da embalagem e remova a tampa preta (Fig. 2-1). Abra a tampa
do Aplicador de Laminas HistoCore SPECTRA CV, segure a al¢a da garrafa (parte superior esquerda do instrumento) e mova-a
para a frente. Insira a garrafa de Meio de Montagem no reentrancia rotulada L1 e verifique se o chip RFID (Fig. 2-4) esta encaixado
no entalhe da reentrancia. Insira cuidadosamente a canula com a etiqueta L1 na abertura do Meio de Montagem até ouvir um
clique. Este processo envolve perfurar a membrana protetora branca. Repita o processo para a linha de laminas L2. Deslize a
garrafa para tras até sentir que fica encaixada com um clique. Feche a tampa. As garrafas de Meio de Montagem inseridas sao
detetadas pelo software do instrumento e o ecra Estado do Médulo do instrumento é atualizado

ATENGAO: Nao remova o selo plastico branco (Fig. 2-2). Deve permanecer na garrafa.

ATENGAO: Perfurar brevemente a membrana protetora branca requer um aumento de forca. Portanto, proceda com cuidado para
evitar escorregar da méao.

NOTA: Antes da inser¢ao de uma garrafa de Meio de Montagem no instrumento, a data de validade (impressao na embalagem e
na etiqueta da garrafa (Fig. 2-3)) deve ser verificada. Se a data de validade tiver sido atingida ou excedida, o Meio de Montagem
nao podera voltar a ser usado. O Meio de Montagem expirado deve ser eliminado de acordo com as diretrizes laboratoriais
aplicaveis no local.

NOTA: O Meio de Montagem aberto tem uma vida Gtil interna de 14 dias, dentro da qual deve ser gasto. Recomendamos anotar a
data de uso na etiqueta da garrafa pois o instrumento nao alerta o utilizador final sobre a validade a bordo.

NOTA: Nao elimine a tampa preta. Se uma garrafa nao vazia de meio de montagem for retirada do instrumento (por exemplo, no
caso de transporte), ela podera ser fechada novamente usando a tampa de plastico preta e retida. Ao fazé-lo, a data de validade da
garrafa aberta deve ser observada.

NOTA: O software identifica a insercao das novas garrafas e informa o utilizador que um Extended Prime é necessério para ambas
as linhas de lamina. Apenas apds esse procedimento o instrumento estara pronto para iniciar. Consulte o Aplicador de Laminas
HistoCore SPECTRA CV para obter instrucoes sobre o Extended Prime.
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Prontidao para uso
Quando o material de montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV estiverem prontos para
serem usados, o estado dos consumiveis sera exibido (canto inferior direito do ecra) no separador Estado do processo (primeiro
separador no lado esquerdo do ecra) no ecra; o Aplicador de Laminas HistoCore SPECTRA CV exibira o volume de cada consumivel
disponivel para uso. Quando o volume de consumiveis for insuficiente para o processamento das laminas, remova os consumiveis
afetados e siga as instrugoes acima na Preparagao para o Uso dos respetivos consumiveis.
NOTA: Se ainda houver vidro de cobertura presente no compartimento, podem ser inseridas até 30 tiras do Vidro de Cobertura
restante no novo cartucho de vidro de cobertura. Sao adicionados ao novo cartucho de vidro de cobertura e exibidos no Estado do
Modulo. Verifique se o vidro da tampa esta inserido corretamente no compartimento. Quando é perguntado ao utilizador: "Transferiu
o Vidro de Cobertura restante sobre o novo cartucho em L1/L2?" selecione “sim” se o vidro da tampa foi transferido para o novo
cartucho ou selecione “nao” se nao ocorreu qualquer transferéncia.

Controlo de qualidade
Uma lamina de controlo de rotina deve ser processada de forma semelhante a amostra do paciente para confirmar que o Aplicador
de Laminas HistoCore SPECTRA CV esta a funcionar corretamente antes do uso.

Resultados esperados
Seguindo as instrugdes de uso, um unico cartucho de Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV deve fornecer 300 laminas de
amostra com laminas para visualizagdo em microscopia 6tica. Uma garrafa de Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 deve
fornecer 2100 laminas de amostra com laminas para visualizacdo em microscopia 6ética.

Desempenho analitico
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV nao sao utilizados para detetar um
analito ou marcador especifico. O Meio de Montagem SPECTRA CV X1 é usado para aderir permanentemente o Vidro de Cobertura
SPECTRA CV as laminas do microscépio. O Meio de Montagem SPECTRA CV X1, quando seco, fornece uma vedacao entre o Vidro de
Cobertura SPECTRA e a lamina do microscépio, de modo a que as amostras manchadas sejam preservadas e protegidas contra
deterioragao e/ou rutura fisica. Parametros analiticos como sensibilidade analitica, especificidade analitica, veracidade (distorgao),
precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e precisao), limites de detegao e quantificacao, faixa
de medicao, linearidade, ponto de corte, incluindo a determinacao de critérios apropriados de recolha, manuseio e controlo de
amostras de interferéncias enddgenas e exdgenas relevantes conhecidas, as reagdes cruzadas nao se aplicam ao desempenho do
Meio de Montagem SPECTRA CV X1 e do Vidro de Cobertura SPECTRA CV.

Desempenho clinico
O Meio de Montagem HistoCore SPECTRA CV X1 e o Vidro de Cobertura HistoCore SPECTRA CV nao se destinam ao uso como meio
de detetar uma doenga ou processo ou estado patoldgico especifico. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade
diagnostica, especificidade diagnodstica, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razao de verosimilhanga e valores
esperados em populagdes normais e afetadas, nao se aplicam ao uso do Meio de Montagem SPECTRA CV X1 e Vidro de Cobertura
SPECTRA CV num cenério clinico.

Eliminacao
O vidro de cobertura nao utilizado e/ou vencido deve ser eliminado num recipiente designado pelas diretrizes da instalacao. O meio
de montagem nao utilizado e/ou vencido deve ser eliminado de acordo com as diretrizes da instalacao para materiais perigosos.
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Medii de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamele de acoperire CV
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV, utilizate impreuna, produc o lamela
microscopica cu probe ale pacientului, care sunt conservate si protejate Tmpotriva deteriorarii si/sau perturbarii fizice. Acest sistem a
fost optimizat pentru a fi utilizat pe dispozitivul de preparare a probelor de laborator pe lamele HistoCore SPECTRA CV.

Domeniu de utilizare
Detectare/masurare
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV nu detecteaza si nu masoara un titrat sau
un marker. Mediile de fixare SPECTRA CV X1 sunt utilizate pentru a realiza aderenta permanenta a lamelei de acoperire SPECTRA CV
pe lamelele microscopice. Cand sunt uscate, mediile de fixare SPECTRA CV X1 asigura o etansare intre lamela de acoperire SPECTRA
si lamela microscopica, astfel incat probele colorate sunt conservate si protejate impotriva deteriorarii si/sau perturbarii fizice.
Functia produsului
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV functioneaza ca ajutoare pentru
diagnosticare. Mediile de fixare SPECTRA CV X1 sunt utilizate pentru a realiza aderenta permanenta a lamelei de acoperire SPECTRA
CV pe lamelele microscopice, asigurand astfel o modalitate de protectie pentru probele colorate impotriva deteriorarii si/sau
perturbarii fizice. Cand sunt utilizate impreuna, asigura un indice de refractie care faciliteaza vizualizarea, utilizand microscopia optica
a probei histologice si citologice pentru ajutor la diagnosticare.
Informatii specifice oferite
Scopul mediilor de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si al lamelelor de acoperire SPECTRA CV nu este acela de a detecta, defini sau
diferentia o anumita afectiune, conditie sau un anumit factor de risc. Mediile de fixare SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire
SPECTRA CV sunt utilizate ca modalitate de protectie pentru probele histologice si citologice colorate impotriva deteriorarii sau
perturbarii fizice. Atunci cand sunt interpretate de catre un anatomopatolog calificat, probele colorate pot oferi date valoroase, care
sunt utile in evaluarea diverselor stari fiziologice sau patologice.
Automatizare
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV sunt concepute astfel incat utilizarea
acestor dispozitive sa fie limitata la dispozitivul de preparare a probelor de laborator pe lamele HistoCore SPECTRA CV.
Calitate/cantitate
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV nu detecteaza si nu masoara un titrat sau
un marker, prin urmare nu sunt nici calitative, nici semi-cantitative si nici cantitative.
Tip de probe
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV pot fi utilizate cu orice probe montate pe
o lamela microscopica din sticla avand dimensiunile 25 mm x 75 mm x 1 mm.
Populatie de testare
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV nu vizeaza un anume grup de pacienti.
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV sunt destinate utilizarii pentru orice
pacient care necesita examinarea histopatologica sau citologica a biopsiei sau rezectia tesutului pentru evaluarea unei patologii sau a
unei boli suspectate.

Diagnosticare in vitro
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV sunt destinate numai pentru utilizarea la
diagnosticarea in vitro.

Utilizator vizat
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV sunt destinate utilizarii de catre
personalul calificat de laborator si/sau de un reprezentant al laboratorului.

Principiu de testare
Dupa ce se evapora solventul, mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 lasa o baza rasinoasa solidificata care sigileaza lamela de
acoperire HistoCore SPECTRA CV pe lamela microscopica din sticla pentru conservarea si vizualizare probelor utilizand microscopia
optica.

Calibratoare si mijloace de control
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV nu necesita utilizarea unor calibratoare
sau mijloace de control.

Limitarile reactivilor
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV sunt concepute numai pentru utilizare cu
dispozitivul de preparare a probelor de laborator pe lamele HistoCore SPECTRA CV. Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 nu
trebuie utilizate pe coloranti sau probe ale pacientilor apoase sau care nu sunt compatibile cu xilenul sau cu inlocuitorii de xilen.
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Produse furnizate
Medii de fixare HistoCore SPECTRA X1 ( Fefl 3801733, 300 ml)
Lamele de acoperire HistoCore SPECTRA CV ( [% 3800152, 2.400 lamele de acoperire)

Materiale care nu sunt incluse
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV nu includ lamelele microscopice.

Dispozitive necesare
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV sunt concepute pentru utilizare cu
dispozitivul de preparare a probelor de laborator pe lamele HistoCore SPECTRA CV.

Depozitare si stabilitate
Pastrati reactivii la temperatura camerei (15-30 °C). Pentru mediile de fixare HistoCore SPECTRA X1, respectati regulile unitatii pentru
depozitarea produselor inflamabile.
ATENTIE: A nu se utiliza dupa data de expirare.

Stabilitatea in timpul utilizarii
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 au o perioada de valabilitate de 14 zile pe instrument. Dupa 14 zile, mediile de fixare
trebuie nlaturate de pe dispozitivul de preparare a probelor de laborator pe lamele SPECTRA CV si eliminate in conformitate cu liniile
directoare aplicabile ale laboratorului din unitate.
NOTA: V4 recomandam s& notati data de valabilitate de pe eticheta flaconului, intrucat instrumentul nu are integrata o functie de
avertizare a utilizatorului final cu privire la expirare.

Sterilitate
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV nu sunt produse sterile.

Avertismente/precautii
Lamelele de acoperire trebuie eliminate intr-un recipient special prevazut, conform regulilor unitatii. Mediile de fixare neutilizate
trebuie eliminate conform regulilor unitatii pentru materiale periculoase.

Starea materialului infectios
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV nu includ materiale infectioase. Totusi,
probele, inainte si dupa fixare, precum si toate materialele expuse la acestea, trebuie manevrate ca si cand ar avea potentialul de a
transmite infectii si trebuie eliminate luand masurile de precautie corespunzatoare regulilor unitatii.

Conditii speciale
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 trebuie utilizate conform regulilor unitatii.

Manevrarea probelor
Probele destinate utilizarii cu mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV trebuie sa
fie compatibile cu rasinile sintetice si cu xilenul. Mediile de fixare SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire SPECTRA CV nu trebuie
utilizate pe probe care necesita medii de fixare apoase si/sau inlocuitori de xilen.

Pregatirea pentru utilizare
Pozitionarea lamelei de acoperire HistoCore SPECTRA CV pe instrument:

Pentru a pozitiona lamela de acoperire HistoCore SPECTRA CV pe dispozitivul de preparare a probelor de laborator pe lamele
HistoCore SPECTRA CV, despachetati cartusul de lamele de acoperire (Fig. 1-1) si indepartati insertia de burete (Fig. 1-2) si pachetul
de gel de siliciu (Fig. 1-3). Deschideti capacul de protectie al dispozitivului de preparare a probelor de laborator pe lamele
HistoCore SPECTRA CV. Introduceti cartusul de lamele de acoperire in fanta special prevazut pe instrument (modulul , Pick&Place”
(Preluare si pozitionare)). inchideti capacul de protectie al instrumentului. Datele cartusului de lamele de acoperire sunt importate
apoi in instrument, iar ecranul Starea modulului de pe instrument este actualizat. Pentru informatii suplimentare, va rugam sa
consultati Instructiunile de utilizare ale dispozitivului de preparare a probelor de laborator pe lamele HistoCore SPECTRA CV (IFU).
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Fig. 1

Pozitionarea pe mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1:

Scoateti flaconul cu medii de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 din ambalaj si inlaturati capacul de protectie negru (Fig. 2-1).
Deschideti capacul de protectie al dispozitivului de preparare a probelor de laborator pe lamele HistoCore SPECTRA CV, apucati
manerul de impact al flaconului (in partea stanga sus a instrumentului) si miscati-I spre inainte pana la capat. Introduceti flaconul
cu medii de fixare in cavitatea etichetata L1 si asigurati-va ca aripioara RFID (Fig. 2-4) se pozitioneaza in crestatura cavitatii.
Introduceti cu grija canula cu eticheta L1 in deschiderea mediilor de fixare pana se inchide in pozitie. Acest proces implica
perforarea membranei de protectie de culoare alba. Repetati procesul pentru pregatirea lamelelor pentru linia L2. Glisati manerul
de impact al flaconului inapoi, pana simtiti ca se inchide in pozitie. inchideti capacul de protectie. Flacoanele cu medii de fixare
care sunt introduse sunt detectate de software-ul instrumentului, iar ecranul Starea modulului de pe instrument se actualizeaza.
ATENTIE: Nu indepartati sigiliul alb de plastic (Fig. 2-2). Acesta trebuie sa ramana pe flacon.

ATENTIE: Perforarea membranei de protectie de culoare alba necesita o crestere a fortei pentru o scurta perioada de timp. Asadar,
procedati cu grija, pentru a evita sa va alunece din mana.

NOTA: inainte de introducerea unui flacon cu medii de fixare in instrument, trebuie verificata data expirérii (tiparita pe ambalaj si
pe eticheta flaconului (Fig. 2-3)). Daca data expirarii a fost atinsa sau depasita, mediile de fixare nu mai pot fi utilizate. Mediile de
fixare expirate trebuie eliminate in conformitate cu regulile aplicabile ale laboratorului din unitate.

NOTA: Mediile de fixare deschise au o perioada de valabilitate la bord de 14 zile, in cadrul céreia trebuie folosite. Va recomandam
sa notati data de valabilitate de pe eticheta flaconului, intrucat instrumentul nu are integrata o functie de avertizare a utilizatorului
final cu privire la expirare.

NOTA: Nu aruncati capacul de protectie de culoare neagra. Dacé un flacon cu medii de fixare care nu este gol este scos din
instrument (de ex., in eventualitatea unui transport), acesta poate fi inchis la loc folosind capacul de plastic de culoare neagra si
poate fi pastrat. Atunci cand faceti acest lucru, trebuie sa respectati data expirarii a flaconului deschis.

NOTA: Software-ul identifica introducerea flacoanelor noi si informeaz utilizatorul ci este necesara o Amorsé extinsa pentru
ambele linii de lamele de acoperire. Numai dupa aceasta, instrumentul va fi pregatit pentru pornire. Consultati dispozitivul de
preparare a probelor de laborator pe lamele HistoCore SPECTRA CV pentru instructiuni privind Amorsa extinsa.

A o
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e —— -
——

Fig. 2
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Disponibilitatea pentru utilizare
in momentul in care mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV sunt pregétite
pentru a fi utilizate, ecranul de stare a consumabilelor (in partea dreapta jos a ecranului) de pe fia meniului Starea procesului (prima
fila in jos pe partea stanga a ecranului) de pe dispozitivul de preparare a probelor de laborator pe lamele HistoCore SPECTRA CV va
afisa volumul fiecarui consumabil disponibil pentru utilizare. Atunci cand volumul de consumabile este insuficient pentru prelucrarea
lamelelor, inlaturati consumabilele care sunt afectate si urmati instructiunile de mai sus din sectiunea Pregatirea pentru utilizare
pentru consumabilul respectiv.
NOTA: Daca mai sunt lamele de acoperire in magazie, pané la 30 de lamele din lamelele de acoperire rimase pot fi introduse in noul
cartus de lamele de acoperire. Acestea sunt adaugate in cartusul de lamele de acoperire si sunt afisate in Starea modulului. Asigurati-
va ca lamelele de acoperire sunt introduse corect in magazie. Cand utilizatorul este intrebat , Ati transferat lamelele de acoperire
ramase deasupra noului cartus in L1/L2?" selectati ,,da” daca lamela de acoperire a fost transferata pe noul cartus sau selectati ,nu”
daca nu a avut loc niciun transfer.

Controlul calitatii
Inainte de utilizare, o lamela de control de rutina trebuie prelucrata in mod similar cu o proba a pacientului, pentru a confirma faptul
ca dispozitivul de preparare a probelor de laborator pe lamele HistoCore SPECTRA CV functioneaza in mod corespunzator.

Rezultate asteptate
Daca urmati instructiunile de utilizare, un singur cartus de lamele de acoperire HistoCore SPECTRA CV ar trebui sa asigure 300 de
lamele de probe acoperite pentru vizualizare cu microscopie optica. Un flacon de medii de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 trebuie sa
asigure 2.100 lamele de probe acoperite pentru vizualizare cu microscopie optica.

Performanta analitica
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV nu sunt utilizate pentru a detecta un
anumit titrat sau marker. Mediile de fixare SPECTRA CV X1 sunt utilizate pentru a realiza aderenta permanenta a lamelei de acoperire
SPECTRA CV pe lamelele microscopice. Cand sunt uscate, mediile de fixare SPECTRA CV X1 asigura o etansare intre lamela de
acoperire SPECTRA si lamela microscopica, astfel incat probele colorate sunt conservate si protejate impotriva deteriorarii si/sau
perturbarii fizice. Parametrii analitici, precum sensibilitatea analitica, specificitatea analitica, veridicitatea (eroare sistematica), precizia
(repetabilitatea si reproductibiliatea), acuratetea (rezultata din veridicitate si precizie), limitele de detectare si cuantificare, masurarea
intervalului, liniaritatea, separarea, inclusiv determinarea criteriilor potrivite pentru colectarea probei si manevrarea si controlul
interfetelor relevante endogene si exogene, reactiile incrucisate nu se aplica performantei mediilor de fixare SPECTRA CV X1 si
lamelelor de acoperire SPECTRA CV.

Performanta clinica
Mediile de fixare HistoCore SPECTRA CV X1 si lamelele de acoperire HistoCore SPECTRA CV nu sunt destinate utilizarii ca modalitate
de detectare a unei anumite boli sau a unui anumit proces ori stari de natura patologica. Indicii de performanta clinice, precum
sensibilitatea diagnosticarii, specificitatea diagnosticarii, valoarea de predictie pozitiva, valoarea de predictie negativa, raportul de
probabilitate, precum si valorile anticipate ale populatiei obisnuite si ale celei afectate, nu se aplica utilizarii mediilor de fixare
SPECTRA CV X1 si lamelelor de acoperire SPECTRA CV in conditii clinice.

Eliminarea
Lamelele de acoperire neutilizate si/sau expirate trebuie eliminate intr-un recipient special prevazut conform regulilor unitatii. Mediile
de fixare neutilizate si/sau expirate trebuie eliminate conform regulilor unitatii pentru materiale periculoase.
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'ctonornueckue cpeabl HistoCore SPECTRA CV X1 u nokposHbie ctekna CV
rmcronorndeckme cpegpl HistoCore SPECTRA CV X1 1 nokposHble crekna HistoCore SPECTRA CV npu coBmectHom mcnonb3osaHum o6pasyoT
npenapar Anas MUKPOCKonuu Guonoruyeckoro o6pasiia naLmeHTa, B KOTOPOM 06paseL, KOHCePBUMPOBAH M 3aLUMLLEH OT paspyLleHus u/uamn busmnyeckoro
BO3elcTBuA. OTa cucTema 6bl1a ONTUMU3MPOBaHa A/19 UCMONb30BaHUA B YCTPOMCTBAX ANA 3aKpensieHns nokposHbix crekon HistoCore SPECTRA CV.

0O6nacTb npumeHeHus
[Oetekuua/usmepeHun
rmcronornyeckme cpegpl HistoCore SPECTRA CV X1 1 nokpostble crekna HistoCore SPECTRA CV He onpefensitoT U He M3MepsitoT KOHLEHTPaLmo
aHa/IM3MPYEMOro BelecTBa Uam mapkepa. Mmcronornyeckue cpeabl SPECTRA CV X1 npumeHseTtcs s CTOMKOM GUKCaLmm NOKPOBHOIO CTEK/a
SPECTRA CV Ha muKpocKkonuueckux npenapatax. Mpu sbicbixaHum ructonormdeckue cpegbl SPECTRA CV X1 repmetusupytoT NpocTpaHCTBO MexXay
npeametHbimM 1 nokpoBHbim cteknom SPECTRA, obecneunsas KoHcepBaumio 06pasuoB U UX 3aLWMTy OT PaspyLweHus u/uamn Bo3LencTBus GrU3nyeckux
dakTopos.
®yHKUMA NpoayKTa
Tmcronornyeckune cpeapl HistoCore SPECTRA CV X1 u nokposHble ctekna HistoCore SPECTRA CV npumeHsAtoTca B KayecTse BCMOMOraTeNbHbIX
cpeacTs npu amarHoctuke. Mcronormdeckme cpeabl SPECTRA CV X1 npumensetca ana croiikoi ¢pukcaumm nokposHoro crekna SPECTRA CV Ha
NpeameTHOM CTekne, U Takum 06pa3om obecrieymsaet 3alumUTy OKpaLleHHbIX 06pasLoB OT paspylueHus u/uav BosaencTeus Gusmnyeckux paktopos. Mx
061Kt KO3DGULUMEHT NpenomNeHUs NO3BONAET NPOBOAUTL CBETOBYH MUKPOCKOMMIO MTMCTONOMMYECKUX M LIUTONOTMYECKMX MPenapaTtos A1 NOCTaHOBKM
AmnarHosa.
[MeTtanbHasa nHopmauus
Mucronornueckue cpeabl HistoCore SPECTRA CV X1 u nokpostbie ctekna HistoCore SPECTRA CV He npumeHstoTtca ana o6Hapy»eHus, onucaHus
AU KnaccuduKaumm onpeaeneHHbix 3a6o1esaHnit, cocTosHu uam daktopos pucka. Mmcronorudeckue cpeabl SPECTRA CV X1 v nokposHble cTekna
SPECTRA CV npumeHst0TCA B Lie/IAX 3aLMTbl OKPALLEHHbIX TMCTONOMMYECKMX UAWN LUTONOMMYECKMX NPEnapaTos OT PaspyLleHus Uan Bo3aencraus
dusnyeckux GakTopos. 3akaoueHre KBanudULMPOBAHHOTO FMCTO/IONA MO Pe3y/ibTaTaM MUKPOCKOMMUU OKpaLleHHbIX 06pasLoB MOXKET NpeaoCcTaBuTh
LieHHbIE CBEAEHMSA, KOTOPbIE MOKHO MCMO/b30BaTh NPU OLEHKE Pa3/IMyHbIX GU3NMONOTUYECKMX UM NATOIOMMYECKMUX COCTOAHMIA.
AsTOMaTuUsauma
Mmctonornueckune cpeabl HistoCore SPECTRA CV X1 u nokpostbie ctekna HistoCore SPECTRA CV moryT ncnonb3oBaTbca TONbKO COBMECTHO €
ycTpoicTBaMm Anis 3aKkpensieHmns nokposHbix crekon HistoCore SPECTRA CV.
KauectBo/Konunuecrso
Mmctonornueckune cpeabl HistoCore SPECTRA CV X1 u nokposHbie ctekna HistoCore SPECTRA CV He onpefensioT v He M3MepsaioT KOHLEHTPaLMio
aHaIM3MPYEMOTO BELLECTBA WM MapKepa, U NO3TOMY K HUM HEMPUMEHUMbI MOHATUA «KAYeCTBEHHbINY, «MONYKONNYECTBEHHbINY WUN
«KO/IMYECTBEHHbIN».
Tun o6pasua
Mmctonornueckune cpeabl HistoCore SPECTRA CV X1 u nokpostbie ctekna HistoCore SPECTRA CV moxHo ncnonb3osatb ¢ ntobbiMn 06pasuamu,
3apMKCUPOBAHHBIMM HA CTEK/AHHBIX MPEAMETHbIX CTeKnax pasmepom 25 mm X 75 mm x 1 mm.
Uccnhepyeman nonynauma
Mmctonornueckune cpeabl HistoCore SPECTRA CV X1 u nokpostbie ctekna HistoCore SPECTRA CV He npegHasHadeHbl 418 onpegeneHHon rpynbl
nauueHToB. Mvcronornyeckme cpeabl SPECTRA CV X1 u nokposHble ctekna SPECTRA CV npumeHnstotea ana ructonatonorMyeckoro uiam
LIMTO/IOMMYECKOTO aHanu3a B xoae 61oncum nam pesekummn TkaHel nobbix NaLMEHTOB B LeNAX OLEHKM Ha NpeaMeT NpeAnoiaraeMoro natonornieckoro
COCTOSHMA UK 3abonesaHus.

AuazHocmuka in vitro
rmcronornyeckune cpeapl HistoCore SPECTRA CV X1 u nokposHble ctekna HistoCore SPECTRA CV npegHasHayeHbl TONbKO A5 Ouaz2HOCMUKU
in vitro.

Lienesble nosnb3osatenu
Mmcronornueckue cpeabl HistoCore SPECTRA CV X1 1 nokpostbie ctekna HistoCore SPECTRA CV npeaHasHayeHbl To/bKO 415
KBaNMOULMPOBAHHOTO NepcoHana n1abopatopmii n/mam HasHauYeHHbIX UMW COTPYLHWUKOB.

MpuHUKMn aHanmsa
Mocne ucnapexus pacteoputensa B coctase ructonornyeckunx cpen HistoCore SPECTRA CV X1 ocraetcsa 3aTBepaesLiee CMOIAHUCTOE OCHOBaHUe,
KOTOpOe repMeTM3MpPyeT NPOCTPaHCTBO MeXAy NPeAMETHbIM cTeknom u nokposHbim cteknom HistoCore SPECTRA CV ana kKoHcepsaumm obpasua u
BM3yanM3aLMm NOCPEeACTBOM CBETOBON MUKPOCKOMUM.

KannbpoBouHble U KOHTPOJ/IbHbIE NpenapaTbl
rmcronornyeckune cpegpl HistoCore CV X1 u nokposHble ctekna HistoCore SPECTRA CV He TpebytoT KanMbpoBOUHbIX MW KOHTPO/IbHbIX
npenaparos.
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OrpaHuYeHnA oA peareHToB
Mmctonornueckune cpeabl HistoCore SPECTRA CV X1 u nokposHbie ctekna HistoCore SPECTRA CV npeaHasHaueHbl 4ns NPUMEHEHNUS TOSIbKO
COBMECTHO C yCTpoicTBamu 415 3akpenneHus nokposHbix ctekon HistoCore SPECTRA CV. Tuctonornyeckme cpeabl SPECTRA CV X1 sanpeweHo
MCMoNb30BaTh ANA 06paboTKM KpacuTeneit uan o6pasLoB NaLMEHTOB C COAEPKaHUEM BOAbI, MY HECOBMECTUMbIX C KCUI0/IOM UM 3aMEHUTENAMM
Keunona.

KomnneKT nocraBku
I'ucronornueckas cpega HistoCore SPECTRA X1(F 3801733, 300 mn)
NokpoeHbie crekna HistoCore SPECTRA CV ( [FF] 3800152, 2 400 nokpogHbix cTekna)

B KOMNAEKT NoCTaBKN He BXOAAT

MpeameTHble CTEKNa He BXOAAT B KOMNAEKT noctasku ructonorndeckux cpeg HistoCore SPECTRA X1 1 nokposHbix crekon HistoCore SPECTRA
Cv.

Heobxogumbie ycTpoiictea
r'mcronornyeckune cpeapl HistoCore SPECTRA X1 v nokposHble ctekna HistoCore SPECTRA CV npegHasHayeHbl Ana npuMeHeHMs COBMECTHO C
ycTpoicTBaMm Anis 3aKkpensieHmns nokposHbix crekon HistoCore SPECTRA CV.

XpaHeHue 1 cTabunbHOCTbL
XpaHuTe peakTusbl Npu KomHaTHol Temnepatype (15-30 °C). Mpu pabote ¢ ructonorndeckumu cpegamm HistoCore SPECTRA X1 npugepskusaiitec
MPUHATBIX B YYPEIKAEHUM PYKOBOACTB MO XPAHEHUIO FOPHOYMX MPOLYKTOB.
BHUMAHME! He ncnonb3yiite nocsie UCTEUEHWA CPOKA FOLHOCTH.

CTabunbHOCTb B X0Ae 3KCcnayaTauum
Cpok xpaHenus ructonorudeckux cpeg HistoCore SPECTRA CV X1 8 ycrpoiictse coctasnser 14 cytok. Mo ncredenunn 14 cyTok ructonormdeckue
cpeabl HEOBXOAMMO YAANUTL U3 YCTPOICTBA ANA 3aKpenaeHua nokposHbix ctekon SPECTRA CV v yTuaunsumposaTtb, B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMbIMU Ha
mecTe nabopaTopHbIMM PYKOBOACTBAMM.
NPUMEYAHUE. Mbl pekomeHZyem 3anucbiBaTb CPOK XPaHEHUS Ha 3TUKETKe GpIaKoHa, NOCKO/IbKY YCTPOMCTBO He yBeAOMAAET nosb3oBaTens ob
MCTEYEHUMN CPOKA XPaHEHUA.

CrepuibHOCTb
Mmctonornueckune cpeabl HistoCore SPECTRA CV X1 1 nokposHbie ctekna HistoCore SPECTRA CV HectepunbHbl.

MpeaynpexkaeHna U Mmepbl NPEOCTOPOIKHOCTU
Heuncnosb3oBaHHbIe NOKPOBHbIE CTEKA HEOBXOAMMO YTUAN3MPOBATL B KOHTENHEP, BbIAENEHHbIN A1 3TOrO B COOTBETCTBUM C NPUHATLIMU B YYPEKAEHUN
pyKoBoACTBamMM. Hencnonb3oBaHHble TMCTONIOTMYECKUE Cpeabl YTUANBUPYIOT B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBAMU yUpexAeHUA No 06palleHunio ¢ OnacHbIMU
maTepuanamu.

Cratyc MHGEKLMOHHOrO MaTepuana
Mmctonornueckune cpeabl HistoCore SPECTRA CV X1 un nokpostbie ctekna HistoCore SPECTRA CV He cogepaT Kakmx-1M60 MHGEKLUMOHHBIX
maTepuanos. OaHako o6pasubl (f0 1 nocne GpUKcaLummn) U BCe KOHTaKTUPYIOLLME C HUMM MaTepuabl CefyeT CHUTaTb CNOCOBHBbIMM K nepesade
MHOEKLMM, U NPY UX YyTUAM3aLMK credyeT cobaofaTth HagnexKallme Mepbl NPeaOCTOPOXKHOCTU, COFIAaCHO PYKOBOACTBAM YUPEKAEHMS.

CrneuunanmusmMpoBaHHble yupeXKAeHus
Mmctonornueckune cpeabl HistoCore SPECTRA CV X1 ncnonb3sytoT B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBAMM YUpeEKAEHUA.

O6palyeHune c obpasuamu
C ructonornueckumm cpegamm HistoCore SPECTRA CV X1 v nokposHbimm cteknammn HistoCore SPECTRA CV moxHO Mcnob30BaTh TONbKO Te
06pasLpl, KOTOPbIE COBMECTUMbI C CUHTETUYECKUMU CMONamMu U Keunonamu. FTuctonoruyeckue cpeabl SPECTRA CV X1 v nokposHble cTekna
SPECTRA CV zanpeweHo 1cnonb3oBath npu paboTe ¢ 06pasuamu, KOTopbiM TpebytoTcs BOAHbIE TMCTONIOMMYECKUE CPeapbl W/UN 3aMEHWUTENN KCUI0NOB.

MoarotroBKa K NPUMEHEHUIO

Momewenune nokposHoro crekna HistoCore SPECTRA CV Ha ycrpoiictso:
YT106b1 NnomecTnTb NokposHoe ctekno HistoCore SPECTRA CV Ha yctpoiictBo ana 3akpenneHusa nokposHbix ctekon HistoCore SPECTRA CV,
pacnakyiTe KapTpuaXK C NOKPOBHbIMM cTeknamu (Puc. 1-1) u nssnekute BcTasky U3 neHomatepmana (Puc. 1-2) u naketuk ¢ cunmkarenem (Puc. 1-3).
OTKpOIiiTe KPbILWKY YCTPOICTBA ANs 3aKpenieHns nokposHbix crekon HistoCore SPECTRA CV. BcrasbTe KapTpuakK C MOKPOBHLIMU CTEKIaMU B
npefHasHaueHHblit oTcek Ha ycrpoiictee (moaynb Pick&Place). 3akpoiite kpbiwky ycrpoiictsa. Mocne 3TOro AaHHble € KAapTPUAMKa C MOKPOBHbLIMM
cTeknamu ByayT nepeHeceHbl B YCTPOICTBO, C 06HOBEHWEM MHbOPMALIMM O CTAaTyce MOAY/A Ha 3KpaHe ycTpoicTea. JonosHuTensHas uHpopmaums
npeacTasneHa B PyKOBOACTBE N0 NPUMEHEHUIO YCTPOMCTBa A1 3aKkpenneHus nokposHbix ctekon HistoCore SPECTRA CV.
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Puc. 1

HaHeceHnue ructonoruueckoir cpegbl HistoCore SPECTRA CV X1:
M3Bnekute 13 ynakosku dnakoH c ructonornueckoii cpeaont HistoCore SPECTRA CV X1 1 cHumuTe yepHbIlt NOKPOBHbINA Konnauok (Puc. 2-1).
OTKpOWTE KPbILWKY YCTPOWCTBa A4/15 3aKpenneHus nokposHbix ctekon HistoCore SPECTRA CV, Bo3bmuTech 3a CKONb3ALWMI Pbl4aXoK dlakoHa
(sBepxy cnesa) n nepemecTute Bnepes A0 OTKasa. BcTasbTe GAaKoH C FMCTONOTMYECKON cpesioii B oTcek, 0603HaueHHbIN L1, n ybeautecs, uto umn
RFID (Puc. 2-4) pacnonoxeH B BbleMKe OTceKa. AKKypaTHO BBEAMTE KaHIO0 € MeTKo L1 B 0TBEpCTME @MKOCTM C rMCTONIOrMYEecKoi cpesol 4o
wenyka. s atoro Heo6X0AMMO NPOKONOTL Benyto 3awWwmnTHy0 membpaHy. MosTopute npoueaypy ans avHum L2 yetpoiictea ans 3akpennexus
NOKPOBHbIX CTEKOA. MepemecTuTe pblyarKoK $hakoHa 06paTHO A0 Wenyka. 3akpowTe KpbllKy. PAaKoHbI C FTMCTONOMMYECKUMM Cpegamu nocie
BCTaBKM byayT obHapy»KeHbl NporpammHbiM obecneyeHmem ycTponcTea, n MHbopmauma o cTaTyce MOAy/A Ha 3KpaHe ycTpoicTea byaet obHoBAeHa
BHUMAHMUE! He cHumaliite 6enoe nnactmkosoe ynnotHeHue (Puc. 2-2). OHo AONKHO OCTaBaTbCA Ha BAaKOHe.
BHUMAHME! YTo6bl pe3ko npobutb 6enyio 3aluTHYI0 MembpaHy, HE06X0AMMO NPUNOKUTL yeunua. COOTBETCTBEHHO, paboTaiiTe akKypaTHO, YTo6bI
bNaKoH He BbICKOAb3HYN U3 PYKU.
MPUMEYAHME. Mepep Tem, Kak BCTaBUTb GpaKOH C IMCTONOMMYECKON CPpeAaoii B YCTPOIICTBO, NPOBEpbTEe, He BbIWEN AM CPOK FOAHOCTM (yKasaHHbIA Ha
YMaKoBKe M Ha 3TUKeTKe pnakoHa, Puc. 2-3). Ecim cpok rogHOCTM Bbilwesl, UCMOb30BaHME MMCTONOTMYECKOM cpeabl 3anpeLeHo. NpocpodeHHyto
TMCTONOMMYECKYIO Cpeay YTUAUZMUPYIOT B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMU Ha MecTe 1abopaTopHbIMK PYKOBOACTBAMM.
NPUMEYAHME. CpoK rogHOCTM M'MCTONIOMMHYECKOM Cpeapbl BO BCKPbITOM diakoHe cocTasnseT 14 gHeli; B Te4eHMe 3TOro CPoKa ero Heobxoammo
Mcnonb308aTb. Mbl PEKOMEHAYEM 3aMNMCbIBaTb CPOK XPAHEHUA HA ITUKETKe pakoHa, MOCKO/bKY YCTPOMCTBO He YBEAOMASAET Mo/b30BaTeNs 06
MCTEYEHUUN CPOKA XPAHEHMUS.
NPUMEYAHME. He BbibpacbiBaiiTe YepHbI MOKPOBHbIMA KoMnavok. Ecim us yctpoiictea M3siedb $akoH, B KOTOPOM HaXxo4mMTCcA HEM3pacxo4oBaHHan
rucronoruyeckas cpega (Hanp., B ciydae TPaHCNOPTUPOBKM), €r0 MOXHO BHOBb 3aKPbiTb YEPHLIM MOKPOBHLIM KOAMa4ykom. Mpu 3Tom cnegyet
NPUAEPHKMBATLCA CPOKA FOAHOCTU OTKPBLITOro dGaakoHa.
MPUMEYAHMUE. NporpammHoe obecneyeHne o6HapyKMBaAET BCTaBKY HOBOTO Gp1akoHa M coobLLaeT NoAb30BaTeN0 O TOM, YTO AR 06enx NMHUM
3aKpenaeHus NOKPOBHbIX cTeKon Heobxoaumo Hanuumne Extended Prime. Tonbko nocne atoro ycTpoiicTBO rotoBo K pabote. UHCTPYKLUUK No
Extended Prime npeacrasneHbl B pyKoBOACTBE NO 3KCMJlyaTaLmMm yCTPOCTBa 3aKkpenaeHuns nokposHbix ctekon HistoCore SPECTRA CV.

PECTRA

&
- ’iwumul\e T

Puc. 2
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FOTOBHOCTb K 3KCnAyaTaumu
Kak Tonbko ructonornyeckune cpegpl HistoCore SPECTRA CV X1 v nokposHble ctekna HistoCore SPECTRA CV 6yayT rotoBbl K aKkcnayataumm, Ha

JKpaHe cTaTyca pacxofHbIX MaTepuanos (HWKHWIA Npasbli yron akpaHa), Bo BKNagke meHio «Process Status» (nepsas Bknagka BHU3 B 1€BOI YacTu
3KpaHa) ycTpoiicTea ansa 3akpenneHua nokposHbix crekon HistoCore SPECTRA CV 6yaet otobpaskeH 06bem Ka4oro pacxo4HOro matepuana,
roToBOro K ynotpebnexuto. Ecnv o6bem pacxoAHbIX MaTepManos HeAoCTaToueH A1 06paboTkM cpesa, 3BeKUTE COOTBETCTBYIOLME MaTepuarbl 1
BbIMNO/IHATE ONWCAHHbIE BbIlWE UHCTPYKLMK B pasgene «MOAroToBKa K MPUMEHEHWIO» A/ COOTBETCTBYIOWEro maTepuana.
NPUMEYAHME. Echv B 060iime elle ecTb MOKPOBHbIE CTEKNA, B HOBbIV KapTPUAK 419 NOKPOBHbLIX CTEKON MOXKHO BCTaBuTb A0 30 OCTaBLIMXCA 3apasoB
MOKPOBHbIX CTEKON. OHM ByayT f06aBNeHbl K HOBOMY KapTPUAsKY C MOKPOBHbLIMM CTEKIaMu, ¢ OTOBPaXeHWeM Ha 3KpaHe cTaTyca mogyns. Ybeautecs,
UTO MOKPOBHbIE CTEK/Ia NPaBU/LHO BCTa/eHbl B 06oimy. Korga cuctema cnpocuT y nonbsosatens «Did you transfer the remaining coverglass on
top of the new cartridge in L1/L2?» (nonoxunu nu Bbl 0cTaBLUMECA NOKPOBHbIE CTEKNA CBEPXY B HOBbINM KapTpuaxk B L1/L27?), Bbibepute BapuaHT
«Yes» (£a), ecnm nokpoBHble cTekna Bblan nepeHeceHbl B HOBbIM KapTpuaskK, uam BapuaHt «NO», eciam cTekna He nepeHeceHsl.

KoHTponb Kauectsa
[lns KOHTPOAS NPaBUAbHON PaboTbl YCTPOMCTBA A5 3aKPernneHUs NMOKPOBHbIX CTEKO/ Nepes, ero ucnonb3osaHnem byaeT nposeseHa obpaboTka
CTaHAapTHOrO KOHTPOJ/IbHOTO Mpenapara no npoueaype, cxoxei ¢ obpaboTkoi 06pasua nauueHTa.

OXuaaemble pesynbraTbl
Ecnn He HapywaTb UHCTPYKLMI NO MPUMEHEHMIO, OAHOTO KapTpuaska ¢ nokposHbimu cteknamu HistoCore SPECTRA CV xsaraet Ha 300 cpesos ¢
MOKPOBHbIMU CTEKNAMM ANA U3YYEHWA METOA0M CBETOBOM MMKpocKkonuu. OgHoro dnakoHa c¢ ructonormdeckon cpegoit HistoCore SPECTRA CV X1
xgaTaeT Ha 2100 cpe3oB ¢ NOKPOBHbIMM CTEKNAMU /191 U3YYEHWUA METOLOM CBETOBOM MUKPOCKOMUM.

MpounsBogMTENbHOCTL aHaIN3a
Mmctonornueckmne cpeabl HistoCore SPECTRA CV X1 u nokpostbie ctekna HistoCore SPECTRA CV He npegHasHaueHbl 418 onpeaeneHns Kakoro-
nmbo Bewwectsa uan mapkepa. Mmcronormdeckue cpegpl SPECTRA CV X1 npumeHsetca ana ctoikoit ¢pmkcaumm nokposHoro ctekna SPECTRA CV Ha
MMKPOCKONMYecKkmx npenapatax. Mpw BbicbixaHuu ructonornyeckme cpeabl SPECTRA CV X1 repmeTusupytoT NnpocTpaHCTBO MeXay NpeaMeTHbIM U
nokposHbim crekiom SPECTRA, obecneunsas koHcepBaumio 06pasyuoB 1 vx 3aluTy OT paspylueHus u/unm Bo3aencrans Guandeckmnx GakTopos.
MpoussogutensHocTb ructonorndecknx cpesq SPECTRA CV X1 n nokposHbix ctekon SPECTRA CV He onpegensetca Takumum napameTpamu, Kak
UYBCTBUTENBHOCTb aHaM3a, CneunMdUYHOCTb aHaaM3a, UCTUHHOCTb (MOrpewHoCTb), NPeUU3MOHHOCTb (CXOAMMOCTb U BOCMIPOM3BOAMMOCTb), TOYHOCTL (Ha
OCHOBaHWK NOKasaTesiel UCTMHHOCTM M NPELM3UOHHOCTH), NPeaesibl KAYECTBEHHOMO 1 KOJIMYECTBEHHOIO ONpeaeNneHus, AnanasoH U3MepeHuii,
NIMHEHOCTb, MOPOroBan BENMYMHA, BK/OYAs OMpeae/ieHne COOTBETCTBYIOWMX KpuTepues A oT6opa 06pa3uos 1 06palleHns ¢ HUIMM U KOHTPO/Ib
M3BECTHbBIX MPUMEHUMbIX SHAOMEHHbIX M 3K30TeHHbIX PaKTOPOB, KPOCC-PEAKTUBHOCTD.

KnuHuueckas npoussoamnTenbHOCTb
Mmctonornueckune cpeabl HistoCore SPECTRA CV X1 u nokposHbie ctekna HistoCore SPECTRA CV He npegHasHaueHbl 418 YyCTaHOBAEHUA HAMUMA
onpeseneHHoro 3a6onesaHmnaA, NaToNIOrMYECKOro NMPOLLECca MM COCTOAHMA. MTOKa3aTeNn KAMHUYECKOW NPOU3BOAUTENIbHOCTH, Hanpumep,
[MarHoCTUYeCKas YyBCTBUTE/IbHOCTb, AMArHOCTUYECKas CNeLudUIHOCTb, NOOXKMTENbHAsA NPOrHOCTUYECKAs LEeHHOCTb, OTPMULATE/IbHAA NPOrHOCTUYECKan
LLeHHOCTb, OTHOLIEHME BEPOATHOCTM, @ TaKKe Npeanoaaraemble 3Ha4eHUA B NONYAALMAX B HOPME U NPW NaTONOMMM HE NMPUMEHSIOTCA K FMCTONOMMYECKUM
cpegam SPECTRA CV X1 u nokposHbim cteknam SPECTRA CV B kKanHuyeckoit obcTaHOBKe.

Yrunusauma
Hewucnonb3oBaHHble M/MAM NPOCPOYEHHbIE MOKPOBHbIE CTEKNA HEOBXOAMMO YTUAN3UPOBATL B KOHTENHEP, BbIAENEHHbIW /1A 3TOMO B COOTBETCTBUM C
MPUHATBIMW B YUPEXAEHUM PYKOBOACTBaMU. HEMCMOIb30BaHHbIE M/MAKM NPOCPOYEHHbIE TMCTONOTMYECKME CPeabl YTUAUZUPYIOT B COOTBETCTBUM C
PYKOBOACTBaMM yupexaeHus No obpalleHunto ¢ onacHbIMKU MaTepuanamu.
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Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce CV
Ob skupni uporabi sredstva za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovnega stekelca HistoCore SPECTRA CV se ustvari
mikroskopski preparat bolnikovih vzorcev, ki so ohranjeni in zasciteni pred propadanjem in/ali fizicnim poskodovanjem. Sistem je
optimiziran za uporabo s sistemom HistoCore SPECTRA CV za nanos krovnega stekelca.

Predvidena uporaba
Zaznavanje/merjenje
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV ne zaznavata oziroma ne
merita analita ali oznacevalca. Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 se uporablja za trajno pritrditev krovnega
stekelca HistoCore SPECTRA CV na mikroskopske preparate. Ko se sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 posusi,
zagotavlja takSno zatesnitev med krovnim stekelcem SPECTRA in mikroskopskim preparatom, da se obarvani vzorci ohranijo in
zascitijo pred propadanjem in/ali fizicnim poskodovanjem.
Namen izdelka
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV se uporabljata kot pripomocka
za diagnostiko. Sredstvo za pripravo preparatov SPECTRA CV X1 se uporablja za trajno pritrditev krovnega stekelca SPECTRA CV na
mikroskopske preparate in pri tem zagotavlja nacin za zascito obarvanih vzorcev pred propadanjem in/ali fizicnim poskodovanjem. Ob
skupni uporabi zagotavlja lomni koli¢nik, ki omogoc¢a vizualizacijo s svetlobnim mikroskopiranjem histoloskega in citoloskega vzorca
za pomo¢ pri diagnostiki.
Zagotovljeni konkretni podatki
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV nista namenjena zaznavanju,
opredelitvi ali diferenciaciji posebne motnje, stanja ali dejavnika tveganja. Sredstvo za pripravo preparatov SPECTRA CV X1 in krovno
stekelce SPECTRA CV se uporabljata za zas¢ito obarvanih histoloskih ali citoloskih vzorcev pred propadanjem ali fizicnim
poskodovanjem. Obarvani vzorci, ki jih pregleda usposobljen patolog, lahko skupaj z drugimi podatki zagotovijo dragocene podatke, ki
so uporabni pri oceni razliénih fizioloskih ali patoloskih stanj.
Avtomatizacija
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV sta zasnovana tako, da je
uporaba teh pripomocékov omejena na sistem HistoCore SPECTRA CV za nanos krovnega stekelca.
Kakovost/kvantitativnost
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV ne zaznavata oziroma ne
merita analita ali oznacevalca ter zato nista kvalitativna, polkvantitativna ali kvantitativna.
Tip vzorca
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV se lahko uporabljata z vsemi
vzorci, pripravljenimi na mikroskopskem preparatu z objektnim stekelcem velikosti 25 mm x 75 mm x 1 mm.
Populacija za preskusanje
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV ne ciljata na dolo¢eno skupino
bolnikov. Sredstvo za pripravo preparatov SPECTRA CV X1 in krovno stekelce SPECTRA CV nista namenjena uporabi pri vseh
bolnikih, za katere se zahteva histopatolosko ali citolosko vrednotenje biopsije ali resekcije tkiva za ocenjevanje obstoja domnevnega
razvoja patologije ali bolezni.

Diagnostika in vitro
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV sta namenjena izkljuéno
diagnosticni uporabi in vitro.

Predvideni uporabnik
Predvideno je, da sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV uporablja
kvalificirano laboratorijsko osebje in/ali oseba, ki je pridobila pooblastilo.

Princip preskusanja
Ko topilo izhlapi, sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 pusti strjeno smolnato bazo, ki zatesni krovno stekelce
HistoCore SPECTRA CV na objektno stekelce mikroskopskega preparata za ohranitev in vizualizacijo vzorca s svetlobno mikroskopijo.

Umerjanje in komande
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV ne zahtevata uporabe
umerjanja in komand.

Omejitve reagenta
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV sta zasnovana za izkljuéno
uporabo s sistemom HistoCore SPECTRA CV za nanos krovnega stekelca. Sredstva za pripravo preparatov SPECTRA CV X1 se ne sme
uporabljati na barvilih ali vzorcih bolnikov, ki so vodni oziroma niso zdruzljivi s ksilenom ali nadomestki ksilena.
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Zagotovljeni izdelki
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA X1 ( & 3801733, 300 ml)
Krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV (FE513800152, 2400 krovnih stekelc)

Materiali, ki niso vkljuéeni
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV ne vkljuéujeta mikroskopskih
preparatov.

Zahtevane naprave
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV sta zasnovana za uporabo s
sistemom HistoCore SPECTRA CV za nanos krovnega stekelca.

Shranjevanije in stabilnost
Reagente shranjujte pri sobni temperaturi (15-30 °C). Za sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA X1 upostevajte navodila
pripomocka za skladi$¢enje vnetljivih izdelkov .
POZOR: Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Stabilnost med uporabo
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 ima 14-dnevni rok uporabnosti v instrumentu. Po 14 dnevih je treba
sredstvo za pripravo preparatov odstraniti iz sistema SPECTRA CV za nanos krovnega stekelca in zavreci skladno z veljavnimi
smernicami laboratorija na lokaciji.
OPOMBA: Priporo¢amo, da napisete datum uporabe na oznako na steklenicki, saj instrument konénega uporabnika ne opozori na iztek
uporabnosti sredstva v instrumentu.

Sterilnost
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV nista sterilna izdelka.

Opozorila/previdnostni ukrepi
Neuporabljeno krovno stekelce je treba zavreci v vsebnik, dolo¢en skladno z navodili pripomocka. Neuporabljena sredstva za pripravo
preparatov morate zavreci skladno z navodili pripomocka za nevarne snovi.

Stanje okuzenih materialov
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV ne vkljuéujeta okuzenih
materialov. Vendar morate z vzorci pred in po pritrditvi ter z vsemi materiali, ki so bili izpostavljeni vzorcem, ravnati, kot da so
sposobni prenesti okuzbo, in jih je treba odlagati z ustrezno previdnostjo v skladu z ustreznimi navodili pripomocka.

Posebni pripomocki
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 je treba uporabljati skladno z navodili pripomocka.

Ravnanje z vzorcem
Vzorci, namenjeni uporabi s sredstvom za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovnim stekelcem HistoCore SPECTRA
CV, morajo biti zdruZljivi s sinteti¢cnimi smolami in ksilenom. Sredstva za pripravo preparatov SPECTRA CV X1 in krovnega stekelca
SPECTRA CV se ne sme uporabljati na vzorcih, ki zahtevajo vodno sredstvo za pripravo preparatov in/ali nadomestek ksilena.
Priprava na uporabo
Namestitev krovnega stekelca HistoCore SPECTRA CV na instrument:
Za namestitev krovnega stekelca HistoCore SPECTRA CV na sistem za nanos krovnega stekelca HistoCore SPECTRA CV odpakirajte
kartuso za krovna stekelca (sl. 1-1) in odstranite penast vlozek (sl. 1-2) in pakiranje silikagela (sl. 1-3). Odprite pokrov sistema
HistoCore SPECTRA CV za nanos krovnega stekelca. Vstavite kartuso za krovna stekelca v doloéeno rezo na instrumentu (modul
Poberi in namesti). Zaprite pokrov instrumenta. Podatki kartuSe za krovna stekelca se nato uvozijo v instrument in zaslon Stanje
modula na instrumentu se posodobi. Za dodatne informacije glejte navodila za uporabo sistema za nanos krovnega stekelca
HistoCore SPECTRA CV.
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Namestitev sredstva za pripravo preparata HistoCore SPECTRA CV X1:

Vzemite steklenicko sredstva za pripravo preparata HistoCore SPECTRA CV X1 iz embalaze in odstranite ¢rn pokrovcek (sl. 2-1).
Odprite pokrov sistema za nanos krovnega stekelca HistoCore SPECTRA CV, primite rocico vodila steklenicke (zgornja leva stran
instrumenta) in jo pomaknite do konca naprej. Vstavite stekleni¢ko sredstva za pripravo preparata v odprtino, oznaéeno z L1, in se
prepricajte, da je ¢ip RFID (sl. 2-4) namescen v utoru odprtine. Previdno vstavite kanilo z oznako L1 v odprtino sredstva za pripravo
preparata, dokler se ne zaskoci. Ta postopek vkljuéuje preluknjanje bele zas¢itne membrane. Ponovite postopek pri liniji za nanos
krovnega stekelca L2. Potisnite vodilo steklenicke nazaj, dokler se ne zaskoci. Zaprite pokrov. Vstavljene steklenicke sredstva za
pripravo preparata zazna programska oprema instrumenta, zaslon Stanje modula pa se posodobi

POZOR: Ne odstranite belega plasti¢nega tesnila (sl. 2-2). Ostati mora na steklenicki.

POZOR: Preluknjanje bele zas¢itne membrane zahteva povecanje sile za kratek ¢as. Zato postopajte previdno, da vam ne zdrsne iz
rok.

OPOMBA: Pred vstavitvijo steklenicke sredstva za pripravo preparata v instrument je treba preveriti datum izteka uporabnosti
(odtisnjen je na embalazi in oznaki steklenigke (sl. 2-3)). Ce je bil datum izteka uporabnosti doseZen in presezen, se sredstva za
pripravo preparata ne sme vec uporabiti. PreteCeno sredstvo za pripravo preparata je treba zavreci skladno z veljavnimi
smernicami laboratorija na lokaciji.

OPOMBA: Odprto sredstvo za pripravo preparata ima 14-dnevni rok uporabnosti v instrumentu, v katerem ga je treba porabiti.
Priporo¢amo, da napisete datum uporabe na oznako na steklenicki, saj instrument ne opozori konénega uporabnika na iztek
uporabnosti sredstva v instrumentu.

OPOMBA: Ne zavrzite érnega pokrovéka. Ce se neizpraznjena steklenicka sredstva za pripravo preparata odstrani iz instrumenta
(npr. v primeru prevoza), jo je mogoce ponovno zapreti s ¢rnim plasticnim pokrovékom in shraniti. Pri tem je treba upostevati
datuma roka uporabnosti odprte steklenicke.

OPOMBA: Programska oprema prepozna vstavitev novih steklenick in obvesti uporabnika, da je potrebna podaljSana priprava za
obe liniji za nanos krovnega stekelca. Sele potem je instrument pripravljen za zagon. Za navodila o podalj$ani pripravi glejte
sistem HistoCore SPECTRA CV za nanos krovnega stekelca.
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Pripravljenost za uporabo
Ko sta sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV pripravljena za uporabo,
bo prikaz stanja potro§nega materiala (spodnji desni del zaslona) na zavihku menija Stanje postopka (prvi zavihek navzdol na levi
strani zaslona) na sistemu HistoCore SPECTRA CV za nanos krovnega stekelca prikazoval koli¢ino vsakega potrosnega materiala, ki je
na voljo za uporabo. Kadar koli¢ina potroSnega materiala ne zadostuje za obdelavo preparata, odstranite zadevni potroSni material in
sledite navodilom v zgornji toc¢ki Priprava na uporabo za ustrezen potro$ni material.
OPOMBA: Ce so krovna stekelca $e vedno v kaseti, je mogoée v novo kartu$o za krovna stekelca vstaviti do 30 kosov preostalih
krovnih stekelc. Ta se dodajo v novo kartuso za krovna stekelca in prikazejo v Stanju modula. Zagotovite, da so krovna stekelca
pravilno vstavljena v kaseto. Ko ste kot uporabnik vprasani: »Ali ste prenesli preostala krovna stekelca na vrh nove kartuse v L1/L27?«,
izberite »Da«, ¢e so bila krovna stekelca prenesena v novo kartuso, oziroma izberite »Ne«, ¢e do prenosa ni prislo.

Kontrola kakovosti
Rutinski kontrolni preparat je treba obdelati na enak nacin kot vzorec bolnika, da se pred uporabo potrdi, da sistem za nanos krovnega
stekelca HistoCore SPECTRA CV deluje pravilno.

Pri¢akovani rezultati
Ob upostevanju navodil za uporabo mora ena kartusa za krovna stekelca HistoCore SPECTRA CV zagotoviti 300 preparatov vzorcev,
pokritih s krovnimi stekelci, za vizualizacijo s svetlobno mikroskopijo. Ena steklenic¢ka sredstva za pripravo preparata HistoCore
SPECTRA CV X1 mora zagotoviti 2100 preparatov vzorcev, pokritih s krovnimi stekelci, za vizualizacijo s svetlobno mikroskopijo.

Analiticna zmogljivost
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV se ne uporabljata za
zaznavanje specificnega analita ali oznacevalca. Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 se uporablja za trajno
pritrditev krovnega stekelca HistoCore SPECTRA CV na mikroskopske preparate. Ko se sredstvo za pripravo preparatov HistoCore
SPECTRA CV X1 posusi, zagotavlja tak§no zatesnitev med krovnim stekelcem SPECTRA in mikroskopskim preparatom, da se obarvani
vzorci ohranijo in zascitijo pred propadanjem in/ali fizicnim poskodovanjem. Analiti¢éni parametri, kot so analiticna obcutljivost,
analiti¢na specifi¢nost, toénost (pristranost), preciznost (ponovljivost in obnovljivost), natanénost (ki izhaja iz to¢nosti in preciznosti),
omejitve zaznavanja in kvantitativnost, meritve obsega, linearnost, izrezovanje, vkljuéno z dolo¢anjem ustreznega merila za zbiranje
vzorcev in za ravnanje in kontrolo znanih ustreznih endogenih ter eksogenih interferenc in navzkriznih reakcij, se ne uporabljajo za
doloc¢anje zmogljivosti sredstva za pripravo preparatov SPECTRA CV X1 in krovnega stekelca SPECTRA CV.

Kliniéna uspesnost
Sredstvo za pripravo preparatov HistoCore SPECTRA CV X1 in krovno stekelce HistoCore SPECTRA CV nista namenjena, da delujeta
kot sredstvo zaznavanja doloc¢ene bolezni, ali zaznavanja patoloskega procesa ali stanja. Kliniéna uspesnost, ki se pokaze kot
diagnosti¢na obcutljivost, diagnostic¢na specificnost, pozitivna vrednost predvidevanja, negativna vrednost predvidevanja, razmerje
verjetnosti in pricakovana vrednost zdrave in prizadete populacije, ne velja za uporabo sredstva za pripravo preparatov SPECTRA CV
X1 in krovnega stekelca SPECTRA CV pri doloc¢anju kliniéne uspesnosti.

Odstranjevanje
Neuporabljeno in/ali prete¢eno krovno stekelce je treba odstraniti v vsebniku, doloéenem skladno z navodili pripomocka.
Neuporabljena in/ali pretecena sredstva za pripravo preparatov morate zavreci skladno z navodili pripomocka za nevarne snovi.
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Medio de montaje HistoCore CV X1 SPECTRA y cubierta de cristal CV
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal CV HistoCore, al utilizarse juntos, producen un portaobjetos
para microscopio de muestras de pacientes que son preservados y protegidos de deterioro o alteracion fisica. Este sistema ha sido
optimizado para su uso con un cubreobjetos HistoCore SPECTRA CV.

Uso previsto
Deteccion y medicion
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV no detectan ni miden analitos ni
marcadores. El medio de montaje SPECTRA CV X1 se utiliza para adherir permanentemente la cubierta de cristal SPECTRA CV a los
portaobjetos de microscopio. Cuando se seca el medio de montaje SPECTRA CV X1, ofrece un sello entre la cubierta de cristal
SPECTRA y el portaobjetos del microscopio de manera que los especimenes tenidos se conservan y protegen del deterioro o la
alteracion fisica.
Funcion del producto
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV funcionan como ayudas para realizar
diagnosticos. El medio de montaje SPECTRA CV X1 se utiliza para adherir permanentemente la cubierta de cristal SPECTRA CV a los
portaobjetos y, al hacerlo, ofrece un medio para proteger los muestras tenidas de deterioro o alteracién fisica. Cuando se usan juntos
ofrecen un indice refractivo que facilita la visualizacién con microscopia 6ptica de la muestra histologica y citoldgica para ayudar en el
diagnostico.
Informacion especifica proporcionada
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV no estan disenados para detectar,
definir o diferenciar alguna afeccion, condicion o factor de riesgo especificos. El medio de montaje SPECTRA CV X1 y la cubierta de
cristal SPECTRA CV se utilizan como medio para proteger muestras histolégicas o citoldgicas del deterioro o la alteracion fisica. Los
especimenes tenidos, cuando son interpretados por un patoélogo calificado, podrian ofrecer datos valiosos que son Uutiles para la
evaluacion de varios estados fisioldgicos o patoldgicos.
Automatizacion
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV estan disefhados de tal manera que su
uso esta limitado al cubreobjetos HistoCore SPECTRA CV.
Calidad y cantidad
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV no detectan ni miden analitos o
marcadores, y por lo tanto no son cualitativos, semi cuantitativos o cuantitativos.
Tipo de muestra
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal SPECTRA CV se pueden usar con cualquier muestra en un
portaobjetos de cristal de 25 mm x 72 mm x 1 mm.
Poblacion de prueba
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV no estan dirigidos a un grupo
especifico de pacientes. El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal SPECTRA CV estan disefhados para
utilizarse con cualquier paciente que requiera una evaluacién histopatoldgica o citoldgica de tejido de biopsia o reseccién para la
evaluacion una sospecha de patologia o enfermedad.

Diagndstico in vitro
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV estan disenados Unicamente para el
diagndstico in vitro.

Usuario deseado
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV estan disenados para uso de personal
de laboratorio calificado o la persona designada.

Principio de prueba
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1, una vez que el solvente se haya evaporado, deja una base resinosa solidificada que
sella la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV al portaobjetos para la preservacién y visualizacion de la muestra con microscopia
Optica.

Calibradores y controles
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV no requieren el uso de calibradores ni
controles.

Limitaciones de los reactivos
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 y cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV estan disenados para uso Unicamente
con el cubreobjetos HistoCore SPECTRA CV. El medio de montaje SPECTRA CV X1 no se debe usar con tefidos o muestras de
pacientes que acuosas o incompatibles con el xileno o sustitutos de xileno.
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Productos proporcionados
Medio de montaje HistoCore SPECTRA X1 ( [F&F] 3801733, 300 ml)
Cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV SPECTRA (cubierta de cristal®& 3800152, 2,400)

Materiales no incluidos
El medio de montaje HistoCore SPECTRA X1 y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV no incluyen portaobjetos para
microscopio.

Dispositivos requeridos
El medio de montaje HistoCore SPECTRA X1 y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV estan disenados para uso con el
cubreobjetos HistoCore SPECTRA CV.

Almacenamiento y estabilidad
Almacenar los reactivos a temperatura ambiente (15 — 30 °C). Para el medio de montaje HistoCore SPECTRA X1, siga los lineamientos
de las instalaciones para el almacenamiento de productos inflamables.
PRECAUCION: no utilizar después de la fecha de caducidad.

Estabilidad en uso
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 tiene una vida util de 14 dias en el instrumento. Después de los 14 dias, el medio de
montaje debe retirarse del cubreobjetos SPECTRA CV y desecharse de conformidad con los lineamientos aplicables del laboratorio
del lugar.
NOTA: Recomendamos hacer una nota sobre la fecha de uso en la etiqueta de la botella ya que el instrumento no alerta al usuario
final de la caducidad.

Esterilidad
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV no son productos estériles.

Advertencias y precauciones
La cubierta de cristal que no se utilice debera desecharse en un contenedor disefado de conformidad con los lineamientos del lugar.
Los medios de montaje no utilizados deben desecharse de conformidad con los lineamientos del lugar para materiales peligrosos.

Estado de material infeccioso
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV no incluye material infeccioso. Sin
embargo, las muestras, antes y después de la fijacion, asi como todos los materiales expuestos a ellas, deben manejarse como si
fueran capaces de transmitir infecciones y desecharse con las precauciones apropiadas, de conformidad con los lineamientos del
lugar.

Instalaciones especiales
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 debe utilizarse de acuerdo con los lineamientos del lugar.

Manejo de muestras
Las muestras que se utilizan con el medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV
deben ser compatibles con resinas sintéticas y xileno. El medio de montaje SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal SPECTRA CV no
deben utilizarse con muestras que requieren medios de colocaciéon acuosos o sustitutos de xileno.

Preparacion para el uso
Colocacion de la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV en el instrumento:

Para colocar la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV en el cubreobjetos HistoCore SPECTRA CV, desempaque el cartucho de
la cubierta de cristal (Fig. 1-1), retire el inserto de espuma (Fig. 1-2) y el paquete de gel de silice. Abra la tapa del cubreobjetos
HistoCore SPECTRA CV. Coloque el cartucho del cubreobjetos en la ranura designada en el instrumento (modulo Pick&Place).
Cierre la tapa del instrumento. Después, los datos del cartucho del cubreobjetos se importan al instrumento y se actualiza la
pantalla Estado del Médulo en el instrumento. Para obtener informacién adicional, consulte las Instrucciones de uso (Instructions
for Use, IFU) del cubreobjetos HistoCore SPECTRA CV.
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Fig. 1

Colocacion del medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1:

Saque la botella del medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 del empaque vy retire la tapa de color negro (Figura 2-1). Abra la
tapa del cubreobjetos HistoCore SPECTRA CV, sujete la manija de la botella (parte superior izquierda del instrumento) y empujela
hasta el frente. Coloque la botella del medio de montaje en la cavidad marcada L1 y asegurese de que el chip RFID (Figura 2-4)
quede asentado en la hendidura de la cavidad. Coloque la canula cuidadosamente con la marca L1 en la abertura del medio de
montaje hasta que haga un chasquido. Este proceso requiere perforar la membrana blanca de proteccion. Repita el proceso para
la linea del cubreobjetos L2. Deslice la botella hacia atras hasta que sienta un chasquido. Cierre la tapa. El software del
instrumento detecta las botellas del medio de montaje que se insertan y se actualiza la pantalla Estado del Médulo del
instrumento.

PRECAUCION: No retire el sello de plastico blanco (Figura 2-2). Debe permanecer en la botella.

PRECAUCION: Para poder perforar la membrana protectora blanca, se requiere aplicar fuerza adicional. Por lo tanto, continte
cuidadosamente para evitar que se resbale de su mano.

NOTA: Antes de colocar una botella de medio de montaje del instrumento, verifique la fecha de caducidad (impresa en el
empaque y en la etiqueta de la botella [Figura 2-3]). Si se ha llegado o se ha excedido la fecha de caducidad, ya no podra utilizar el
medio de montaje. El medio de montaje expirado debera desecharse de acuerdo con los lineamientos correspondientes del
laboratorio del lugar.

NOTA: El medio de montaje abierto tiene una vida util de 14 dias, durante los cuales se debe consumir. Recomendamos anotar la
fecha de uso en la etiqueta de la botella ya que el instrumento no alerta al usuario final de la caducidad.

NOTA: No deseche la tapa negra de la cubierta. Si se retira una botella no vacia de medio de montaje del instrumento (por
ejemplo, si se transporta), se puede cerrar con la tapa de plastico negra y se puede conservar. Al hacerlo, tome en cuenta la fecha
de caducidad de la botella abierta.

NOTA: El software identifica la colocacion de botellas nuevas e informa al usuario que se requiere de una Imprimacién extendida
para las dos lineas del cubreobjetos. Solo después el instrumento estara listo para iniciar. Consulte el cubreobjeto HistoCore
SPECTRA CV para observar las instrucciones de la Imprimacion extendida.
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Preparacion para el uso
Una vez que el medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV estén listos para
utilizarse, la pantalla de estado de consumibles (parte inferior derecha de la pantalla) en la pestana de menu de Estado de Proceso
(primera pestana a la izquierda de la pantalla) del cubreobjetos HistoCore SPECTRA CV mostrara el volumen de cada consumible
disponible para uso. Cuando el volumen de consumibles sea insuficiente para el procesamiento de portaobjetos, retire los
consumibles afectados y siga las instrucciones anteriores en la Preparacién de Uso del consumible respectivo.
NOTA: Si aun hubiera una cubierta de cristal en el cargador, se pueden colocar hasta 30 piezas de cubiertas de cristal en el cartucho
nuevo de cubiertas de cristal. Estas se agregan en el cartucho nuevo de cubiertas de cristal y se muestran en el Estado del Moédulo.
Verifique que la cubierta de cristal esté bien colocada en el cargador. Cuando se pregunte al usuario: “;Transfirio la cubierta de cristal
restante encima del cartucho nuevo en L1/L2?", seleccione “Si” si transfirio la cubierta de cristal al cartucho nuevo o seleccione “No”
si no se realizo la transferencia.

Control de calidad
Se debe procesar un portaobjetos de control rutinario de manera similar a la muestra del paciente para confirmar que el cubreobjetos
HistoCore SPECTRA CV funciona bien antes de su uso.

Resultados esperados
Al seguir las instrucciones de uso, un solo cartucho de cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV debe proporcionar 300 portaobjetos
de muestras con cubreobjetos para su visualizacion con microscopia 6ptica. Una botella de medio de montaje HistoCore SPECTRA CV
X1 debe proporcionar 2,100 portaobjetos de muestras con cubreobjetos para su visualizacién con microscopia 6ptica.

Desempeiio analitico
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV no se utilizan para detectar analitos ni
marcadores especificos. El medio de montaje SPECTRA CV X1 se utiliza para adherir permanentemente la cubierta de cristal
SPECTRA CV a los portaobjetos de microscopio. Cuando se seca el medio de montaje SPECTRA CV X1, ofrece un sello entre la
cubierta de cristal SPECTRA y el portaobjetos del microscopio de manera que los especimenes tenidos se conservan y protegen del
deterioro o la alteracidn fisica. Los parametros analiticos, como la sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la veracidad
(sesgo), la precisidn (repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la veracidad y precisidn), los limites de deteccion y
cuantificacién, el rango de medicion, la linealidad, el corte, incluyendo la determinacion de criterios apropiados para la recoleccion de
muestras, el manejo y control de interferencia enddgena y exdgena relevante conocida, asi como las reacciones cruzadas, no se
aplican al desempeno del medio de montaje SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal SPECTRA CV.

Desempeiio clinico
El medio de montaje HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV no estan disenados para utilizarse
como medio de deteccién de una enfermedad especifica o proceso o estado patoldgico. Los indices de desempeno clinico, como la
sensibilidad de diagnostico, la especificidad de diagndstico, el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, la relacion de
probabilidad y los valores esperados en poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso del medio de montaje HistoCore
SPECTRA CV X1 ni a la cubierta de cristal HistoCore SPECTRA CV en un entorno clinico.

Desecho
La cubierta de cristal no utilizada o caduca debera desecharse en un contenedor disenado de conformidad con los lineamientos del
lugar. El medio de montaje no utilizado o caduco deben desecharse de conformidad con los lineamientos del lugar para materiales
peligrosos.
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Medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1 y Cubierta de vidrio CV
El medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV, usados en conjunto producen una
preparacion para microscopio de las muestras de paciente que estaran preservadas y protegidas del deterioro o de alteraciones
fisicas. Este sistema se ha optimizado para su uso en el montador cubreobjetos HistoCore SPECTRA ST.

Uso previsto
Deteccion/medicion
El medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV no detectan ni miden analitos ni
marcadores. El medio de preparacion SPECTRA CV X1 se utiliza para adherir permanentemente la cubierta de vidrio SPECTRA CV a
las preparaciones microscopicas. El medio de preparacion SPECTRA CV X1, usado en seco, proporciona un sello entre la cubierta de
vidrio HistoCore SPECTRA CV y la preparacién para microscopio de modo que las muestras de tinciones estén preservadas y
protegidas del deterioro o de alteraciones fisicas.
Funcion del producto
El medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV funcionan como ayudas para el
diagnostico. El medio de preparacion SPECTRA CV X1 se utiliza para adherir de forma permanente la cubierta de vidrio SPECTRA CV
a las preparaciones para microscopio, de modo que las muestras de tinciones quedan protegidas frente al deterioro o la alteracién
fisica. Cuando se utilizan en conjunto, proporcionan un indice de refraccion que facilita la visualizacidén mediante microscopia dptica
de la muestra histoldgica y citoldgica para ayudar en el diagndstico.
Informacion especifica proporcionada
El medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV no estan disenados para la
deteccion, definicion o diferenciacion de un trastorno, condicidn o factor de riesgo especificos. EI medio de preparacién SPECTRA CV
X1y la cubierta de vidrio SPECTRA CV se utilizan para proteger las muestras histoldgicas o citolégicas de tinciones contra el deterioro
o la alteracioén fisica.Las muestras de tinciones, cuando se interpretan por un patélogo cualificado, pueden proporcionar datos
valiosos que son utiles en la evaluacion de varios estados fisiologicos o patoldgicos.
Automatizacion
El medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV estan disenados para que el uso de
estos dispositivos se limite al montador cubreobjetos HistoCore SPECTRA CV.
Calidad/cantidad
El medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV no detectan ni miden analitos ni
marcadores, por lo que no realizan evaluaciones cualitativas, semicuantitativas ni cuantitativas.
Tipo de muestra
El medio de preparacién HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV se pueden utilizar con cualquier
muestra montada en un portaobjetos de vidrio para microscopio de 25 mm x 75 mm x 1 mm.
Poblacion de ensayo
El medio de preparaciéon HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV no son de uso especifico para un
grupo de pacientes concreto. El medio de preparacién SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio SPECTRA CV estan disenados para su
uso con cualquier paciente que requiera una evaluacién histopatoldgica o citologica de biopsia o del tejido de reseccién para la
evaluacion de una patologia o enfermedad que se sospeche.

Diagndstico in vitro
El medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV estan disenados para uso
exclusivo de diagndstico in vitro.

Usuario al que va dirigido
El medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV estan disenados para su uso por el
personal de laboratorio cualificado o designado.

Principio de ensayo
El medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1, una vez evaporado el disolvente, deja una base resinosa solidificada que sella la
cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV en el portaobjetos de vidrio del microscopio para conservacion y visualizacion de la
muestra mediante microscopia Optica.

Calibradores y controles
El medio de preparacién HistoCore CV X1y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV no requieren el uso de ningun calibrador o
control.

Limitaciones de reactivos
El medio de preparacién HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV estan disenados para su uso
exclusivo con el montador cubreobjetos HistoCore SPECTRA CV. El medio de preparacion SPECTRA CV X1 no debe utilizarse en
tinciones ni muestras de pacientes que sean acuosas 0 no compatibles con el xileno o los sustitutos de xileno.
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Productos suministrados
Medio de preparacion HistoCore SPECTRA X1 (F 3801733, 300 ml)
Cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV (f 3800152, 2,400 Cubierta de vidrio)

Materiales no incluidos
El medio de preparacion HistoCore SPECTRA X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV no incluyen los portaobjetos
microscopicos.

Dispositivos necesarios
El medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV estan disenados para su uso con el
montador cubreobjetos HistoCore SPECTRA CV.

Almacenamiento y estabilidad
Almacene los reactivos a temperatura ambiente (15-30 °C). Para el medio de preparacién HistoCore SPECTRA X1, siga las directrices
de las instalaciones para el almacenamiento de productos inflamables.
PRECAUCION: No los utilice después de la fecha de caducidad.

Estabilidad durante su uso
El medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1 tiene una vida util de 14 dias en el instrumento. Después de 14 dias, el medio de
preparacion debe retirarse del montador cubreobjetos SPECTRA CV y desecharse de acuerdo con las directrices del laboratorio
aplicables en el lugar.
NOTA: Recomendamos anotar la fecha de uso en la etiqueta de la botella, ya que el instrumento no avisara al usuario de la
caducidad.

Esterilidad
El medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV no son productos estériles.

Advertencias/precauciones
Las cubiertas de vidrio sin utilizar deben desecharse en un recipiente designado a tal efecto siguiendo las directrices del centro. Los
medios de preparacidn no utilizados deben desecharse de acuerdo con las directrices del centro para materiales peligrosos.

Estado del material infeccioso
El medio de preparacién HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV no incluyen ningun material
infeccioso. Sin embargo, las muestras, antes y después de la fijacion, y todos los materiales expuestos a ellas, deberan manipularse
como posibles fuentes de transmision de infecciones y desecharse con las precauciones adecuadas conforme a las directrices del
centro.

Centros especiales
El medio de preparacién HistoCore SPECTRA CV X1 debe utilizarse siguiendo las directrices del centro.

Manipulacion de muestras
Las muestras destinadas a utilizarse con el medio de preparacién HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore
SPECTRA CV deben ser compatibles con resinas sintéticas y xileno. El medio de preparacion SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio
SPECTRA CV no deben utilizarse en muestras que requieran un medio de preparacion acuoso o un sustituto del xileno.

Preparacion para el uso
Colocacion de la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV en el instrumento:

Para colocar la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV sobre el montador cubreobjetos HistoCore SPECTRA CV, saque el
cartucho de la cubierta de vidrio (Fig. 1-1) y retire la pieza de espuma (Fig. 1-2) y el paquete de gel de silice (Fig. 1-3). Abra la
cubierta del montador cubreobjetos HistoCore SPECTRA CV. Inserte el cartucho de vidrio protector en la ranura correspondiente
del instrumento (modulo Pick&Place). Cierre la cubierta del instrumento.Los datos del cartucho de la cubierta de vidrio se
importan al instrumento y la pantalla de estado del médulo en el instrumento se actualiza. Para obtener informacion adicional,
consulte las instrucciones de uso del montador cubreobjetos HistoCore SPECTRA CV (IFU).
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Fig. 1

Colocacion del medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1:

Saque la botella del medio de preparacién HistoCore SPECTRA CV X1 del embalaje y retire la tapa negra (Fig. 2-1). Abra la
cubierta del montador cubreobjetos HistoCore SPECTRA CV, sujete el tapdn dosificador de la botella (arriba a la izquierda del
instrumento) y deslicela totalmente hacia delante. Inserte la botella del medio de preparacion en la cavidad etiquetada L1y
asegurese de que el chip RFID (Fig. 2-4) esté colocado en la muesca de la cavidad. Inserte cuidadosamente la canula con la
etiqueta L1 en la abertura del medio de preparacion hasta que encaje en su sitio. Este proceso implica perforar la membrana
protectora blanca. Repita el proceso para la linea de aplicacion de cubreobjetos L2.Deslice el tapén dosificador de la botella hacia
atras hasta que note que encaja con un clic. Cierre la cubierta. El software del instrumento detectara las botellas de medio de
preparacion que estan insertadas y la pantalla de estado de los médulos del instrumento se actualizara.

PRECAUCION: No retire la junta de plastico blanca (Fig. 2-2).Debe permanecer en la botella.

PRECAUCION: La perforacion de la membrana protectora blanca requiere aplicar brevemente un poco mas de fuerza. Por lo tanto,
proceda con cuidado para evitar que resbale de las manos.

NOTA: Antes de insertar una botella de medio de preparacidn en el instrumento, debe comprobarse la fecha de caducidad
(impresa en el envase y en la etiqueta de la botella [Fig. 2-3]).Si se ha alcanzado o superado la fecha de caducidad, ya no se puede
utilizar el medio de preparacién. Los medios de preparacion caducados deben eliminarse de acuerdo con las directrices aplicables
del laboratorio.

NOTA: Los medios de preparacién abiertos tienen una vida util tras su instalacion de 14 dias, en los que deben ser utilizados.
Recomendamos anotar la fecha de uso en la etiqueta de la botella, ya que el instrumento no avisara al usuario de la caducidad.
NOTA: No se deshaga de la tapa negra. Si se retira una botella no vacia del medio de preparacion (p. ej. en caso de transporte), se
puede volver a cerrar con la tapa de plastico negra y conservarla. Al hacerlo, debe observarse la fecha de caducidad de la botella
abierta.

NOTA: El software identifica la insercidén de botellas nuevas e informa al usuario de que es necesaria una imprimacion extendida
para ambas lineas de cubreobjetos. Solo después el instrumento estara listo para iniciarse. Consulte el montador cubreobjetos
HistoCore SPECTRA CV para obtener instrucciones sobre imprimacion extendida.
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Preparacion para su uso
Una vez que el medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV estén listos para su
uso, la pantalla de estado de los consumibles (en la parte inferior derecha de la pantalla) en la pestana del menu Process Status
(Estado del proceso) (primera pestana en el lado inferior izquierdo de la pantalla) en el montador cubreobjetos HistoCore SPECTRA
CV mostrara el volumen de cada uno de los consumibles disponibles para su uso. Cuando el volumen de consumibles sea
insuficiente para el procesamiento de los portaobjetos, retire los consumibles afectados y siga las instrucciones anteriores sobre la
preparacion para el uso del respectivo consumible.
NOTA: Si todavia hay una cubierta de vidrio en el cargador, se pueden insertar hasta 30 cubreobjetos en la cubierta de vidrio restante
en el nuevo cartucho de cubierta de vidrio. Se afnaden al nuevo cartucho de cubiertas de vidrio y se muestran en el estado del
modulo. Asegurese de que la cubierta de vidrio esté correctamente insertada en el cargador. A la pregunta de si ha transferido el
cubreobjetos restante al cartucho nuevo en L1/L2,seleccione si en caso de haber transferido la cubierta de vidrio al nuevo cartucho o
seleccione no en caso contrario.

Control de calidad
Se debe procesar un portaobjetos de control rutinario de manera similar a uno de muestra de paciente para confirmar que el
montador cubreobjetos HistoCore SPECTRA CV funciona correctamente antes de su uso.

Resultados previstos
Siguiendo las instrucciones de uso, un unico cartucho de cubiertas de vidrio HistoCore SPECTRA CV debe proporcionar 300
portaobjetos de muestra cubiertos para su visualizacion con microscopia 6ptica.Una botella de medio de preparacion HistoCore
SPECTRA CV X1 debe proporcionar 2100 portaobjetos de muestra cubiertos para su visualizacién con microscopia dptica.

Rendimiento analitico
El medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV no se utilizan para detectar analitos
ni marcadores especificos. El medio de preparacién SPECTRA CV X1 se utiliza para adherir permanentemente la cubierta de vidrio
SPECTRA CV a las preparaciones microscopicas. El medio de preparacion SPECTRA CV X1, usado en seco, proporciona un sello entre
la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV y la preparacion para microscopio de modo que las muestras de tinciones estén
preservadas y protegidas del deterioro o de alteraciones fisicas. Los pardmetros analiticos como la sensibilidad analitica,
especificidad analitica, veracidad (sesgo), precision (repetibilidad y reproducibilidad), exactitud (resultante de la veracidad y la
precision), limites de deteccidn y cuantificacion, rango de medicidn, linealidad, corte, incluida la determinacién de los criterios
apropiados para la recogida y manipulacion de muestras y el control de reacciones cruzadas e interferencias endégenas y exdgenas
conocidas y relevantes, no son aplicables a las prestaciones del medio de preparacion SPECTRA CV X1 ni a las de la cubierta de vidrio
SPECTRA CV.

Rendimiento clinico
El medio de preparacion HistoCore SPECTRA CV X1 y la cubierta de vidrio HistoCore SPECTRA CV no estan disenados para su uso
como medio para detectar un proceso o estado patoldgico, ni una enfermedad especifica. Los indices de desempeno clinico como
sensibilidad diagnostica, especificidad diagndstica, valor predictivo positivo, valor predictivo negativo, cociente de probabilidad, asi
como los valores esperados en poblaciones normales y afectadas no son aplicables al uso del medio de preparacion SPECTRA CV X1
ni la cubierta de vidrio SPECTRA CV en un entorno clinico.

Eliminacion
Las cubiertas de vidrio no utilizadas o caducadas deben desecharse en un recipiente designado a tal efecto siguiendo las directrices
del centro. Los medios de preparaciéon no utilizados o caducados deben desecharse de acuerdo con las directrices del centro para
materiales peligrosos.
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HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och CV tackglas
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV tackglas anvands tillsammans for att skapa ett objektglas
for mikroskopisk undersdkning av patientprover som ar bevarade och skyddade mot forsamring och/eller fysisk upplésning. Detta
system har optimerats for anvandning pa HistoCore SPECTRA CV tackglasmonterare.

Anvandningsomrade
Detektering/matning
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV tédckglas detekterar eller méter inte analyter eller
markérer. SPECTRA CV X1 monteringsmedium anvands for att permanent fasta SPECTRA CV tackglas till mikroskopobjektglas. Nar
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV tackglas har torkat skapas en forsegling mellan SPECTRA
téckglas och mikroskopobjektglaset sa att fargade prover bevaras och skyddas mot férsamring och/eller fysisk upplésning.
Produktfunktion
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV téackglas fungerar som hjalp vid diagnostisering.
SPECTRA CV X1 monteringsmedia anvénds for att permanent fdsta SPECTRA CV tackglas till mikroskopobjektglas och darmed ge ett
skydd till fargade prover sa att de inte forsdmras och/eller upploses fysiskt. Nar de anvédndes tillsammans ger de ett brytningsindex
som underlattar visualisering vid anvandning av ljusmikroskopi av det histologiska och cytologiska provet som hjalp for
diagnostisering.
Specifik information som tillhandahalls
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedia och HistoCore SPECTRA CV tackglas ar inte avsett for detektering, definition eller
differentiering av en specifik sjukdom, specifikt tillstand eller specifik riskfaktor.SPECTRA CV X1 monteringsmedium och SPECTRA CV
tackglas anvands for att skydda fargade histologiska eller cytologiska prover fran férsamring eller fysisk upplésning. Néar de fargade
proverna tolkas av en behorig patolog kan de ge vardefulla data som ar anvdndbara vid utvardering av olika fysiologiska eller
patologiska tillstand.
Automatisering
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV tackglas har formgivits sa att deras anvéndning ar
begréansad till HistoCore SPECTRA CV tackglasmonterare.
Kvalitet/kvantitet
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV tackglas detekterar eller mater inte analyter eller markoérer
och ar darfor varken kvalitativa, semikvantitativ eller kvantitativa.
Provtyp
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV tackglas kan anvdndas med alla prover som har
monterats pa ett 25 mm x 75 mm x 1 mm stort mikroskopobjektglas.
Testpopulation
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV tackglas ar inte avsett for nagon specifik patientgrupp.
SPECTRA CV X1 monteringsmedium och SPECTRA CV tackglas ar avsedda for anvandning for alla patienter som behover
histopatologisk eller cytologisk utvéardering av biopsi eller resektionsvavnad for utvardering av misstankt patologi eller sjukdom.

In vitro-diagnoser
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV téackglas ar endast avsedda for in vitro-diagnoser.

Avsedd anvandare
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV téackglas ar avsedda for anvandning av behdrig
laboratoriepersonal och/eller utsedd foretradare.

Testprincip
Nar I6sningsmedlet har forangat lamnar HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium en fast, hartshaltig bas som férseglar
HistoCore SPECTRA CV-tackglaset till mikroskopobjektglaset for bevaring av provet och visualisering med hjélp av ljusmikroskopi.

Kalibreringsverktyg och styrenheter
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV tackglas kréver inte ndgon anvandning av
kalibreringsverktyg eller styrenheter.

Reagensbegransningar
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV tackglas ar endast utvecklade for anvdandning med
HistoCore SPECTRA CV tackglasmonterare. HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium ska inte anvandas pa fargstoffer eller
patientprover som ar vattenldsliga eller som inte &r kompatibla med xylen eller xylensubstitut.

Tillhandahallna produkter
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium (& 3801733, 300 mL)
HistoCore SPECTRA CV tackglas (€Fl 3800152, 2,400 tackglas)
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Material ej inkluderade
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV tackglas omfattar inte mikroskopobjektglas.

Enheter som kravs
HistoCore SPECTRA X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV tédckglas ar utvecklade for anvandning med HistoCore

SPECTRA CV tackglasmonterare.

Forvaring och stabilitet
Forvara reagenser vid rumstemperatur (15-30 °C). Folj anlaggningens riktlinjer for forvaring av brandfarliga produkter nar det galler
HistoCore SPECTRA X1 monteringsmedium.
VARNING:Anvand ej efter utgangsdatumet.

Stabilitet under anvandning
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium har en hallbarhetstid for instrumenten pa 14 dagar. Efter 14 dagar ska
monteringsmediet avldgsnas fran SPECTRA CV téackglasmonterare och kasseras i enlighet med tillampliga lokala riktlinjer for
laboratorier.
ANM.:Vi rekommenderar att man antecknar anvandningsdatum pa flaskans etikett eftersom instrumentet inte varnar slutanvéndare
om utgangsdatumet.

Sterilitet
HistoCore SPECTRA X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV téackglas ar inte sterila produkter.

Varningar/forsiktighetsatgarder
Oanvénda tackglas ska kasseras i darfor avsedd behallare i enlighet med anldggningens riktlinjer. Oanvant monteringsmedium ska
kasseras i enlighet med anlaggningens riktlinjer for farligt material.

Status for smittbarande material
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV téckglas innehaller inte ndgot smittbdrande material.
Dock ska prover, bade fore och efter fixering, samt all materiel som exponeras for dem, behandlas som om de kan 6verféra smitta
och kasseras med korrekta sdkerhetsatgérder i enlighet med anldggningens riktlinjer.

Specialanlaggningar
HistoCore SPECTRA X1 monteringsmedium ska anvandas i enlighet med anléaggningens riktlinjer.

Hantering av prover
Prover som ar avsedda att anvdndas med HistoCore SPECTRA X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV tackglas ska vara
kompatibla med syntetiska hartser och xylen. HistoCore SPECTRA X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV téckglas far
inte anvdndas pa prover som kraver ett vattenldsligt medium och/eller xylensubstitut.

Forberedelse for anvandning
Placering av HistoCore SPECTRA CV tackglas pa instrument:
For att placera HistoCore SPECTRA CV téckglas pa HistoCore SPECTRA CV tackglasmonterare ska tackglaspatronen (fig. 1-1)
packas upp, samt avldgsna skummet (fig. 1-2) och kiselgelpaketet (fig. 1-3). Oppna héljet pa HistoCore SPECTRA CV
tackglasmonterare. For in tackglaspatronen i darfor avsett fack pa instrumentet (Pick&Place-modul). Sténg holjet.
Téackglaspatronens data importeras darefter till instrumentet och skdarmen Modulstatus pa instrumentet uppdateras. Mer
information finns i bruksanvisningen for HistoCore SPECTRA CV téckglasmonterare.
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Placering av HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium:
Ta ut flaskan med HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium ur férpackningen och ta bort det svarta locket (fig. 2-1). Oppna
holjet pa HistoCore SPECTRA CV tackglasmonterare, greppa flaskans handtag (Gverst till vanster om instrumentet) och flytta det
langst fram. For in flaskan med monteringsmedium i uttaget markerad L1 och se till att RFID-chippet (fig. 2-4) ar placerat i hacket i
uttaget. For forsiktigt in kanylen markt L1 i Gppningen pa monteringesmediet tills den klickar pa plats. Detta forfarande innebar att
det vita skyddsmembranet punkteras. Upprepa forfarande for tdckglasmonteringsrad L2. Skjut tillbaka flaskans handtag tills du
marker att den klickar pa plats. Stang holjet. De flaskor med monteringsmedium som sétts i identifieras av instrumentets
programvara och modulstatusskdrmen pa instrumentet uppdateras
VARNING: Ta inte bort den vita plastférseglingen (fig. 2-2). Den maste forbli pa flaskan.
VARNING: Att punktera det vita skyddsmembranet kraver en 6kad kraft. Utfor darfor detta forsiktigt sa att flaskan inte glider ur
handen.
ANM.: Innan en flaska med monteringsmedium fors in i instrumentet ska utgdngsdatum (tryckt pa férpackningen och pa flaskans
etikett (fig. 2-3)) kontrolleras.Om utgangsdatumet har uppnatts eller 6verskridits far monteringsmediet inte ldngre anvandas.
Utganget monteringsmedium ska kasseras i enlighet med tillampliga lokala riktlinjer for labbet.
ANM.: Oppnat monteringsmedium har en hallbarhetstid pa 14 dagar, inom vilken det maste anvandas. Vi rekommenderar att man
antecknar anvandningsdatum pa flaskans etikett eftersom instrumentet inte varnar slutanvdndare om utgangsdatumet.
ANM.: Slang inte det svarta locket. Om en flaska med monteringsmedium som inte ar tom tas ut ur instrumentet (t.ex. vid
transport) sa kan den forslutas igen med det svarta plastlocket och behéllas. Om detta gérs maste utgangsdatumet for den
oppnade flaskan noteras.
ANM.: Programmet identifierar isattningen av de nya flaskorna och informerar anvéandare om att ett forlangt floéde ar nédvandigt
for bada tackglasmonteringsraderna. Endast efter det dr instrumentet redo att startas. Se HistoCore SPECTRA CV
tackglasmonterare for anvisningar om foérlangt flode.
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Fig. 2

Klar féor anvandning
Nar HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV téackglas &r redo for anvandning visar statusskdrmen
for forbrukningsmaterial (langst ner till hdger pa skdarmen) under menyfliken Processtatus (forsta fliken nere pa vanster sida av
skdrmen) pa HistoCore SPECTRA CV tdckglasmonterare volymen for alla forbrukningsmaterial tillgédngliga for anvandning. Om
mangden av férbrukningsmaterial ar otillracklig for bearbetning av objektglas ska de berdérda forbrukningsmaterialen avlagsnas. Folj
darefter anvisningarna ovan i Forberedelse for anvandning for respektive forbrukningsmaterial.
ANM.: Om det fortfarande finns tackglas i magasinet sa kan upp till 30 glas av de aterstaende tackglasen foras in i den nya
tackglaspatronen. De laggs till i den nya tackglaspatronen och visas i modulstatusen. Se till att tackglasen fors in korrekt i magasinet.
Nar anvandaren far fragan "Har du 6verfort aterstaende téckglas 6ver den nya patronen i L1/L2"valj ja om téckglas har dverforts till
den nya patronen, eller vélj nej om ingen overféringen har gjorts.

Kvalitetskontroll
Ett objektglas for rutinkontroll ska bearbetas pa samma satt som ett patientprov for att bekrafta att HistoCore SPECTRA CV
tackglasmonterare funger korrekt innan den anvands.

Férvantade resultat
Né&r bruksanvisningarna f6ljs bor en enda HistoCore SPECTRA CV tackglaspatron ge 300 tédckglasmonterade objektglas med prover for
visualisering med ljusmikroskop.En flaska med HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium bdr ge 2 100 tdckglasmonterade
objektglas med prover for visualisering med ljusmikroskop.
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Analytisk prestanda
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV tdckglas anvénds inte for att detektera eller méta en
specifik analyt eller markor.SPECTRA CV X1 monteringsmedia anvands for att permanent fasta SPECTRA CV tackglas till
mikroskopobjektglas. Nar HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV tackglas har torkat skapas en
forsegling mellan SPECTRA tackglas och mikroskopobjektglaset sa att fargade prover bevaras och skyddas mot férsamring och/eller
fysisk upplosning. Analytiska parametrar sdsom analytisk kdnslighet, analytisk specificitet, riktighet (paverkan), precision
(upprepbarhet och reproducerbarhet), korrekthet (fran riktighet och precision), gréanser for detektion och kvantifiering, matintervall,
linearitet, separation, inklusive bestdmning av lampliga kriterier for insamling av prover och hantering och kontroll av kédnda
endogena och exogena storningar, kryssreaktioner ar inte tillampliga for prestandan hos SPECTRA CV X1 monteringsmedium och
SPECTRA CV téackglas.

Klinisk prestanda
HistoCore SPECTRA CV X1 monteringsmedium och HistoCore SPECTRA CV téackglas ar inte avsedda fér anvandning for att detektera
en specifik sjukdom eller patologisk process eller status. Klinisk prestanda indikerar sddant som diagnostisk kénslighet, diagnostisk
specificitet, positivt prediktivt vdrde, negativt prediktivt varde, sannolikhetskvot samt forvantade varden i normala och berérda
populationer ar inte tillampliga vid anvdndning av SPECTRA CV X1 monteringsmedium och SPECTRA CV tackglas i en klinisk
omgivning.

Kassering
Oanvénda och/eller utgadngna téckglas ska kasseras i darfor avsedd behallare i enlighet med anldggningens riktlinjer. Oanvént
och/eller utganget monteringsmedium ska kasseras i enlighet med anlédggningens riktlinjer for farligt material.
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HistoCore SPECTRA CV X1 Mounting Media waz CV Cover Glass
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HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve CV Lamel
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel birlikte kullanildiginda, bozunma ve/veya fiziksel
bozulmadan korunan hasta 6rneklerinden olusan bir mikroskop lami olusturur. Bu sistem, HistoCore SPECTRA CV Lamel Hazirlama
Cihazi ile kullanilmak lizere optimize edilmistir.

Kullanim Amaci
Tespit/Olgiim
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel analit veya belirte¢ saptamaz veya 6lgmez. SPECTRA CV
X1 Dolgu Maddesi, SPECTRA CV Lameli mikroskop lamina kalici olarak yapistirmak i¢in kullanilir. HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu
Maddesi kurudugunda SPECTRA Lamel ile mikroskop lami arasinda, boyanan 6rneklerin bozunma ve/veya fiziksel bozulmadan
korundugu bir yalitim saglar.
Uriin Fonksiyonu
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel, taniya yardimci iglev gosterir. SPECTRA CV X1 Dolgu
Maddesi, SPECTRA CV Lameli mikroskop lamlarina kalici olarak yapistirmak icin kullanilir ve boylece boyanan 6rneklerin bozunma
ve/veya fiziksel bozulmadan korunmasi icin bir vasita saglar. Birlikte kullanildiklarinda, taniya yardimci olmak icin histolojik ve sitolojik
ornegin 1s1k mikroskopisi kullanilarak gorsellestirilmesini kolaylastiran bir kirllma indisi saglar.
Saglanan Ozel Bilgiler
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamelin, belli bir rahatsizligi, durumu ya da risk faktériini
saptamasi, tanimlamasi veya ayirt etmesi amaglanmamistir. SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve SPECTRA CV Lamel, boyanan
histolojik veya sitolojik 6rneklerin bozunma ve/veya fiziksel bozulmadan korunmasi icgin bir vasita olarak kullanilir. Boyanan 6rnekler,
nitelikli bir patolojist tarafindan yorumlandiginda, cesitli fizyolojik veya patolojik durumlarin degerlendirilmesinde yararli olan degerli
veriler saglayabilir.
Otomasyon
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel, bu aygitlarin kullaniminin HistoCore SPECTRA CV Lamel
Hazirlama Cihazi ile sinirli olacagi sekilde tasarlanmistir.
Nitelik/Nicelik
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel analit veya belirte¢ saptamaz veya 6lgmez ve bu
sebepten Oturl ne nitel, ne yari nicel, ne de nicel degildir.
Ornek Tiirii
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel, 25mm x 75mm x 1Tmm ebatl bir cam mikroskop lami
lzerine sabitlenmis herhangi bir 6rnekte kullanilabilir.
Test Kitlesi
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel, belli bir hasta grubunu hedef almaz. SPECTRA CV X1
Dolgu Maddesi ve SPECTRA CV Lamel, stiphe edilen bir patolojinin veya hastaligin degerlendirilmesi icin biyopsinin ya da rezeksiyon
dokusunun histopatolojik veya sitolojik degerlendirmesine ihtiya¢ duyan hastalarda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

In Vitro Tami
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel, yalnizca /n vitro tans kullanimi igin tasarlanmistir.

Amaclanan Kullanici
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel, nitelikli laboratuvar personeli ve/veya uzmani tarafindan
kullanilmak lzere tasarlanmistir.

Test Prensibi
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi, ¢6zlicli buharlastiginda, 1sik mikroskopisi kullanilarak 6rnek korunmasi ve goérsellestirmesi
icin cam mikroskop laminin lzerine HistoCore SPECTRA CV Lameli sabitleyen katilasmis regineli bir baz birakir.

Kalibratorler ve Kontroller
HistoCore CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel, herhangi bir kalibrator veya kontrol kullanimi gerektirmez.

Reaktif Sinirlamalan
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel, yalnizca HistoCore SPECTRA CV Lamel Hazirlama Cihazi
ile kullanim i¢in tasarlanmistir. SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi, sulu veya ksilen ya da ksilen yerine gegcen maddelerle uyumlu
olmayan boyalar veya hasta 6rnekleri tGzerinde kullanilmamalidir.

Saglanan Uriinler
HistoCore SPECTRA X1 Dolgu Maddesi ( & 3801733, 300mL)
HistoCore SPECTRA CV Lamel ( [F&Fl 3800152, 2,400 Lamel)

Dahil Edilmeyen Materyaller
HistoCore SPECTRA X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel, mikroskop lami icermez.
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Gerekli Cihazlar
HistoCore SPECTRA X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel, HistoCore SPECTRA CV Lamel Hazirlama Cihazi ile kullanim
icin tasarlanmistir.

Saklama ve Stabilite
Reaktifleri oda sicakhidinda (15-30°C) saklayin. HistoCore SPECTRA X1 Dolgu Maddesi icin lltfen yanici Grlinlerin saklanmasi
hakkindaki tesis kilavuzlarina uyun.
UYARI: Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Kullanimda Dayanikhilik
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi 14 giinlik cihaz raf émriine sahiptir. 14 glin sonra, dolgu maddesi SPECTRA CV Lamel
Hazirlama Cihazi'ndan ¢ikarilmali ve gegerli calisma merkezi kurallarina uygun bir sekilde atilmahdir.
NOT: Cihaz, son kullaniciyi Gizerindeki son kullanma tarihi konusunda uyarmadigi icin sise etiketindeki kullanim tarihini not almanizi
Oneririz.

Sterilite
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel, steril trlinler degildir.

Uyarilar/Onlemler
Kullanilmayan lamel, tesis kurallarina gore belirlenmis bir kap igcinde atilmalidir. Kullanilmayan dolgu maddesi tehlikeli madde icin
tesis kurallarina gore atilmalidir.

Bulasici Madde Durumu
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel, bulasici madde icermez. Ancak, fiksasyon 6ncesinde ve
sonrasinda ornekler ve bunlara maruz kalmis tiim materyallere enfeksiyon bulastirabilirlermis gibi davraniimasi ve tesis kurallarina
gore uygun 6nlemlerle atilmalari gerekir.

Ozel Tesisler
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi tesis kurallarina uygun sekilde kullaniimalidir.

Ornek Isleme
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel ile kullanimi tasarlanmis 6rnekler, sentetik regineler ve
ksilen ile uyumlu olmalidir. SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve SPECTRA CV Lamel, sulu bir dolgu maddesi ve/veya ksilen yerine
gecen madde gerektiren 6rneklerde kullaniimamalidir.
Kullanim Hazirhigi
HistoCore SPECTRA CV Lamelin Cihaz tizerine Yerlestirilmesi:
HistoCore SPECTRA CV Lameli, HistoCore SPECTRA CV Lamel Hazirlama Cihazi'na yerlestirmek i¢in, lamel kartusu paketini agin
(Sek. 1-1) ve koplk (Sek. 1-2) ile silikon jel paketini (Sek. 1-3) ¢ikarin. HistoCore SPECTRA CV Lamel Hazirlama Cihazi'nin kapagini
acin. Lamel kartusunu cihazin lGzerindeki belirlenmis olan yuvaya yerlestirin (Pick&Place moduli). Cihazin kapagini kapatin. Lamel
kartusu verileri cihaza aktarilir ve cihaz Gzerindeki Modul Durumu ekrani giincellenir. Daha fazla bilgi igin, Iitfen HistoCore
SPECTRA CV Lamel Hazirlama Cihazi Kullanim Talimatlarina (KT) bagvurun.
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HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesinin Yerlestirilmesi:
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi sisesini paketinden ¢ikarip, siyah kapagi (Sek. 2-1) ¢ikarin. HistoCore SPECTRA CV
Lamel Hazirlama Cihazi’'nin kapagini agin, sise kizagi kolunu (cihazin sol tstliinde) kavrayin ve tamamen ileriye dogru hareket
ettirin. Dolgu maddesi sisesini, L1 etiketli girintiye yerlestirin ve RDIF ¢ipinin (Sek. 2-4) girintinin ¢entigine oturdugundan emin
olun. L1 etiketli kantll bir klik sesiyle yerine oturuncaya kadar dolgu maddesinin agzinin igine dikkatlice yerlestirin. Bu islem,
beyaz koruyucu membranin delinmesini igerir. islemi, L2 lamel hatti igin tekrarlayin. Sise kizagini bir klik sesiyle yerine oturdugunu
hissedinceye kadar geriye kaydirin. Kapagi kapatin. Yerlestirilen dolgu maddesi siseleri cihazin yazilimi tarafindan algilanir ve

cihazin Modul Durumu ekrani gtincellenir.

UYARI: Beyaz plastik contayi (Sek. 2-2) gikarmayin. Bu kisim gisenin tizerinde kalmahdir.
UYARI: Beyaz koruyucu membranin delinmesi kuvvette hafif bir artis uygulanmasini gerektirir. Bu nedenle, elinizden kaymamasi

icin dikkatlice hareket edin.

NOT: Dolgu maddesinin cihaza yerlestiriimesinden &nce, son kullanma tarihi (paket ve sise etiketi GUzerindeki baski (Sek. 2-3))
kontrol edilmelidir. Son kullanma tarihi gelmisse ya da gegmisse, dolgu maddesi artik kullanilamaz. Siiresi gegmis dolgu maddesi
gecerli calisma merkezi laboratuvar kurallarina gore atilmalidir.

NOT: Acilmis dolgu maddesinin 14 glinlik kullanim suresi vardir ve bu slre iginde tuketilmelidir. Cihaz, son kullaniciy Gzerindeki
son kullanma tarihi konusunda uyarmadigi icin sise etiketindeki kullanim tarihini not almanizi 6neririz.

NOT: Siyah bashgi atmayin. Bos olmayan bir dolgu maddesi sisesinin cihazdan cikarilmasi durumunda (6r. tagima esnasinda) sise
siyah baslik ile tekrar kapatilip muhafaza edilebilir. Bununla birlikte, aciimis sisenin son kullanim tarihi de g6z 6nline alinmalidir.
NOT: Yazilim, yeni siselerin takildigini belirler ve kullaniciyi her iki lamel hatti igcin de bir Uzatilmis Hazirlik gerekli oldugu
konusunda bilgilendirir. Ancak bu islemden sonra cihaz baslatilmaya hazir olur. Uzatilmis Hazirlik talimatlari icin HistoCore

SPECTRA CV Lamel Hazirlama Cihazi'na bagvurun.
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Sek. 2
Kullanima Hazir Olmak

HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel kullanima hazir oldugunda, HistoCore SPECTRA CV
Lamel Hazirlama Cihazi tizerindeki islem Durumu menii sekmesinin (ekranin sol tarafindaki ilk sekme) altindaki sarf malzemesi durum
ekrani (ekranin sag tarafi) kullanima hazir her bir sarf malzemesinin hacmini gésterecektir. Sarf malzemelerinin hacmi lam iglemi igin
yetersiz oldugunda, etkilenen sarf malzemelerini ¢ikarin ve ilgili sarf malzemesi igin yukaridaki Kullanim Hazirligi bélimundeki

talimatlar uygulayin.

NOT: Kartusta hala lamel varsa, kalan lamellerden 30 adede kadari yeni lamel kartusuna yerlestirilebilir. Bunlar yeni lamel kartusuna
eklenir ve Modul Durumu’nda goérintilenir. Lamelin kartusa diizgiin yerlestirildiginden emin olun. Kullaniciya “Did you transfer the

remaining coverglass on top of the new cartridge in L1/L2?” (Kalan lamelleri L1/L2 hattindaki yeni kartusun en Ustline aktardiniz mi?)
diye soruldugunda, lameller yeni kartusa aktarildiysa evet, aksi halde hayir segenegini segin.

Kalite Kontrol

Kullanimdan 6nce HistoCore SPECTRA CV Lamel Hazirlama Cihazi’nin diizgln ¢alistigini onaylamak igin rutin bir kontrol lami hasta

ornegi ile benzer bigimde isleme alinmaldir.

Beklenen Sonuglar

Kullanim talimatina uygun sekilde, tek bir HistoCore SPECTRA CV Lamel kartusu, i1sik mikroskopisi ile gorsellestirme icin 300 adet
lamel uygulanmig 6rnek lami saglamahidir. Bir HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi sisesi, 1sik mikroskopisi ile gorsellestirme

icin 2.100 adet lamel uygulanmis érnek lami saglamalidir.
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Analitik Performans
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamel belli bir analit veya belirteg saptamak igin kullaniimaz.
SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi, SPECTRA CV Lameli mikroskop lamina kalici olarak yapistirmak i¢in kullanilir. HistoCore SPECTRA
CV X1 Dolgu Maddesi kurudugunda SPECTRA Lamel ile mikroskop lami arasinda, boyanan 6rneklerin bozunma ve/veya fiziksel
bozulmadan korundugu bir yalitim saglar. Ornek toplama ve isleme kriterleri ve bilinen ilgili endojen ve eksojen girisimin, capraz
reaksiyonlarin kontrolii dahil olmak Gzere, analitik duyarlilik, analitik 6zglllik, gerceklik (yanlilik), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve tekrar
uretilebilirlik), dogruluk (gergeklik ve kesinlikten kaynaklanan), belirleme ve nicelik sinirlari, 6lgim arahgi, dogrusallik, kesme gibi
analitik parametreler SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve SPECTRA CV Lamel performansi i¢in gece2rli degildir.

Klinik Performans
HistoCore SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve HistoCore SPECTRA CV Lamelin, belli bir hastaligi ya da patolojik bir siireci veya
durumu saptama vasitasi olarak kullanilmasi amaglanmamistir. Tanisal duyarhlik, tanisal 6zgulliik, pozitif tahmini deger, negatif
tahmini deger, olasilik orani, normal ve etkilenen popiilasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans gostergeleri, klinik
ortamda SPECTRA CV X1 Dolgu Maddesi ve SPECTRA CV Lamelin kullanimi igin gegerli degildir.

imha etme
Kullanilmayan ve/veya stuiresi gecmis lamel, tesis kurallarina gore belirlenmis bir kap icinde atilmalidir. Kullanilmayan ve/veya siiresi
gecmis dolgu maddesi tehlikeli madde icin tesis kurallarina gore atilmalidir.
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Keo gan HistoCore SPECTRA CV X1 vaLa kinh day CV
Khi st dung déng thdi Keo gan HistoCore SPECTRA CV X1 va L& kinh day HistoCore SPECTRA CV sé& tao ra mot lam kinh chira mau vat cta
bénh nhan dwoc bao quan va bao vé khéi bi hw hdng va/hodc phan ra. Hé théng nay dwoc tdi wu hda dé st dung trén May dén 14 kinh
HistoCore SPECTRA CV.

Muc dich str dung
Phat hién/Do lwéng
Keo gan HistoCore SPECTRA CV X1 va La kinh déay HistoCore SPECTRA CV khong phat hién ho&c do lvong mot chat phan tich hoac chét
danh dau. Keo gan SPECTRA CV X1 dwoc st dung dé gan vinh vién La kinh day SPECTRA CV vao lam kinh. Keo gdn SPECTRA CV X1 khi
kho sé& tao mét I&ép bao vé gitra La kinh day HistoCore SPECTRA CV va lam kinh giGp bao quan va bao vé mau vat da dwoc nhudém mau khai
bi hw héng va/hoac phan ra.
Chirc néng san pham
Keo gan HistoCore SPECTRA CV X1 va La kinh déay HistoCore SPECTRA CV ¢ chtrc nang hé tro chan doan. Keo gan SPECTRA CV X1
dwoc st dung d& gén vinh vién La kinh day SPECTRA CV vao lam kinh va gitp tao mét I&p bao vé mau vat da nhuém khdi bi hw héng
va/hoac phan ré. Khi s dung dong thei, san pham gidp tao mét chi s6 khtic xa tao diéu kién thuan loi khi quan sat mau mo va té bao béng
kinh hién vi quang hoc dé hé tro' chan doan.
Thong tin cu thé dworc cung cép
Keo gan HistoCore SPECTRA CV X1 va Lat kinh day HistoCore SPECTRA CV khoéng dwoc chi dinh cho muc dich phat hién, dinh hinh hoac
phan biét mét réi loan, tinh trang hodc yéu tb rdi ro cu thé. Keo gdn SPECTRA CV X1 va Lat kinh day SPECTRA CV dwoc st dung nhu mét
phuwong thirc d& bao vé cac mau mé hoac t& bao da nhudm khai bi hw hdng hodc phan ra. Cac mau vat da nhudm dwoc phan tich béi mot
chuyén gia nghién ctru bénh hoc c6 trinh do cé thé cung cap di¥ liéu gia tri htru ich trong viéc danh gia nhiéu tinh trang thé chat va bénh khac
nhau.
Tw dong hoa
Keo gén HistoCore SPECTRA CV X1 va Lat kinh day HistoCore SPECTRA CV duworc thiét ké si dung riéng cho May dan 14 kinh HistoCore
SPECTRA CV.
Chét Iwong/So lwong
Keo gan HistoCore SPECTRA CV X1 va La kinh day HistoCore SPECTRA CV khong phat hién ho&c do lwong mét chét phan tich hoac chét
danh d4u va do do khong phai cd tinh dinh tinh, ban dinh lwgng hodc dinh lwong.
Loai mau
Keo gén HistoCore SPECTRA CV X1 va Lat kinh day HistoCore SPECTRA CV c6 thé dwoc st dung cho bat ky mau vat nao gan trén lam kinh
c6 kich thwéc 25mm x 75mm x Imm.
Péi twong xét nghiém
Keo gén HistoCore SPECTRA CV X1 va Lat kinh day HistoCore SPECTRA CV khong nham t&i mot nhém bénh nhan cu thé. Keo gén
SPECTRA CV X1 va Lat kinh day SPECTRA CV dwoc chi dinh s dung cho bét ky bénh nhan nao can danh gia mé bénh hoac té bao cla sinh
thiét hodc mo cét d& danh gia bénh Iy hodc bénh bj nghi ngo:.
Chén dodn trong 6ng nghiém
Keo gén HistoCore SPECTRA CV X1 va Lat kinh day HistoCore SPECTRA CV chi dwoc chi dinh s& dung cho chdn doan trong éng nghiém.
Ngwei dung muc tiéu
Keo gén HistoCore SPECTRA CV X1 va Lat kinh day HistoCore SPECTRA CV dwoc chi dinh st dung bi nhan vién phong thi nghiém da trinh
dé varhoac déi twong dwoc chi dinh.
Nguyén tac xét nghiém
Sau khi dung méi bay hoi, Keo gén HistoCore SPECTRA CV X1 sé tao thanh mét I&p nhwa cirng gén chat Lat kinh day HistoCore SPECTRA
CV vao lam kinh gitip bdo quan va quan sat mau vat khi st dung kinh hién vi quang hoc.
B& hiéu chuan va béi chirng
Keo gén HistoCore CV X1 va Lat kinh day HistoCore SPECTRA CV khéng yéu cau phai st dung bat ky bo hiéu chuan va déi chirng nao.
Giéi han Thuéc thir
Keo gén HistoCore SPECTRA CV X1 va Lat kinh day HistoCore SPECTRA CV duworc thiét ké s dung riéng cho May dan 4 kinh HistoCore
SPECTRA CV. Khéng st dung Keo gdn SPECTRA CV X1 trén cac mau xét nghiém da nhudém hoéc clia bénh nhan c6 chira nwéc hodc khéng
twong thich véi xylene hodc céc chét thay thé xylene.
CAc san pham di kem
Keo géan HistoCore SPECTRA X1( & 3801733, 300mL)
Lat kinh day HistoCore SPECTRA CV ( [F&] 3800152, 2.400 Lat kinh)
Vat liéu khong di kem
Keo gén HistoCore SPECTRA X1 va Lat kinh day HistoCore SPECTRA CV khong di kém lam kinh.
Thiét bi can thiét
Keo gén HistoCore SPECTRA CV X1 va Lét kinh day HistoCore SPECTRA CV dworc thiét ké dé st dung cho May dan la kinh HistoCore
SPECTRA CV.
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Lwu triv va Tinh én dinh ) ) ) )
Bao quan hoa chat & nhiét d phong (15-30°C). Boi véi Keo gan HistoCore SPECTRA X1, vui long lam theo hwéng dan cla co sé ve luu trie
cac san pham dé chay. )
THAN TRONG: Khéng st dung sau khi da hét han.

Tinh én dinh khi s& dung . ]
Keo gan HistoCore SPECTRA CV X1 c6 thoi han st dung 14 ngay. Sau 14 ngay, can phai g& keo gan ra khdi May dan la kinh SPECTRA CV
va tiéu huy theo hudng dan hién hanh cda co sé nghién ctru. ) )
LUWU Y: Chlng téi khuyén ban nén ghi lai ngay st dung trén nhan hdp do dung cu nay khéng canh bao ngwoi dung cudi ngay hét han clia san
phéam.

Vo trung
Keo gén HistoCore SPECTRA CV X1 va Léat kinh day HistoCore SPECTRA CV khéng phai san phadm vé tring.

Canh bao/Bién phap phong ngwra

Lat kinh day khong st dung can phai dwoc dé trong hop chira thiét k& theo huéng dan cla co sé. Keo gan khong st dung phai dwoc tiéu hiy
theo huéng dan cla co sé& dbi véi vat lieu nguy hiém.

Tinh trang vat liéu nhiém tring ) - -
Keo gan HistoCore SPECTRA X1 va Lat kinh day HistoCore SPECTRA CV khong di kém bat ky vat liéu nhiém trung nao. Tuy nhién, mau vat,
triedre va sau khi ¢ dinh, cung tat cé cac vt liéu tiép xdc véi chang, phai duoc x& ly nhw thé chdng cé kha nang truyen sy nhiém trang va phai
dworc tiéu hdy véi cac bién phap phong nglra thich hgp theo hwéng dan cda co sé.
Céc co s& dac biét
Keo gén HistoCore SPECTRA CV X1 can phai dwoc si dung theo huwéng dan cla co sé.
Xt ly mau vat ] X
Cac mau vat khi siv dung véi Keo gan HistoCore SPECTRA CV X1 va Léat kinh day HistoCore SPECTRA CV phai twong thich véi nhya tong
hop va xylene. Khong nén st dung Keo gan SPECTRA CV X1 va Léat kinh ddy SPECTRA CV cho cac mau vét yéu cau st dung keo gan chira
nwéc varhodc chat thay thé xylene.
Chuén bj trwéc khi ste dung
Lap Lat kinh day HistoCore SPECTRA CV vao Thiét bi:
pé Iap Lat kinh day HistoCore SPECTRA CV vao May dan la kinh HistoCore SPECTRA CV, mé& hép dwng lat kinh day (Hinh 1-1) va thao
miéng chén béng x6p (Hinh 1-2) va gai silica gel (Hinh 1-3). Mé& nap May dan Ia kinh HistoCore SPECTRA CV. Bat hgp dwng lat kinh vao
khe dwoc chi dinh trén thiét bi (mo- dun Pick&Place). béng nap’thlet bi. D liéu cta hop dwng lat kinh day sé duoc nhap vao thiét bj va
man hinh Trang thai M6-dun trén thiét bj dwoc cap nhat. D& biét thém thong tin, vui Iong tham khao Hwéng dan st dung (HDSD) May dan
I& kinh HistoCore SPECTRA CV.

Hinh 1

Lép Keo gén HistoCore SPECTRA CV X1:
L4y lo Keo gan HistoCore SPECTRA CV X1 ra khoi hop dung va thao ndp day mau den (Hinh 2-1). M& nép cla May dan la kinh HistoCore
SPECTRA CV, ndm tay cam ctia lo (bén tréi trén cting cta thiét bj) va di chuyén no vé& phia truéc. Dt chai keo gan vao hoc c6 nhén L1 va
dam bao chlp RFID (Hinh 2- 4) dwgc dat & rénh chr V trong héc. Can than chén éng théng cé nhan L1 vao miéng lo keo gan cho den khi
n6 khép vao vi tri. Quy trinh nay can phai dam thung mang bao vé mau tréng. Lap lai quy trinh twong tw ddi véi dong L2. Kéo tay cAm clia
o tr& lai cho dén khi khép vi tri ban dau. Béng ndp. Phdn mém cla thiét bj sé do tim cac lo keo gén da 1&p va man hinh Trang thai mé-dun
cua thiét bi dwoc cap nhat
THAN TRONG: Khong thao miéng bao vé nhwa mau trdng (Hinh 2-2). Mleng bao vé phai & nguyén trén lo.
THAN TRONG: Can tao mdt lwc manh da dé& dam thiing mang bao vé trdng mot cach dit khoat. Vi vay, luu y tién hanh can trong dé tranh
trwvot khai tay.
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LUU Y: Truoc khi dét lo keo gan vao thiét bi, can klem tra ngay het han (in trén vé hop va trén nap lo (Hinh 2-3)). Néu hét han ho&c qua
ngay hét han, vui long khong st dung keo gén. Keo gén hét han can dwoc tiéu hiy theo huwéng dan hién hanh cla co sé nghién cu.

LUU Y: Keo gén da mé c6 thoi han s dung trong vong 14 ngay, do dé nén st dung het trong khoang thoi glan nay Chung t6i khuyén ban
nén ghi lai ngay s dung trén nh&n hop do dung cu nay khéng canh béao nguoi dung cudi ngay hét han ctia séan pham.

LUUY: Khong virt bo nap day mau den. Néu lo con keo gén duoc lay ra khai thiét bj (vi du: trong truong hop van chuyen thiét bi), ban c6
thé st dung nap nhwa mau den dé dong lo va gitr keo khong d4 ra ngoai. Khi lam nhw vay, can quan sat ngay hét han cua lo da mé.

LUU Y: Phan mem s& nhan dién viéc I&p cac lo mai va théng bao cho ngwdi diing rang can cé Extended Prime cho ca hai dong dan la
kinh. Thiét bj chi sdn sang hoat dong sau khi cé Extended Prime. Tham khao May dan la kinh HistoCore SPECTRA CV dé biét hwéng dan
st dung Extended Prime.

S @) i

Hinh 2

Mirc d6 sén sang dé str dung

Khi Keo gan HistoCore SPECTRA CV X1 va Lat kinh day HistoCore SPECTRA CV sén sang dé st dung, trang thai vat tw sé hién thi (dwoi
cung bén phai man hinh) dudi tab menu Trang thai xa ly (tab d4u tién ndm & phia dudi bén trai man hlnh) trén May déan |a kinh HistoCore

SPECTRA CV s& hién thi dung tich cua vat tw sén sang st dung. Néu dung tich vat tw khéng da dé xc ly lam kinh, théo vat tw ra khéi may va
lam theo hwéng dan trong phan Chuan bi trwéc khi ste dung dbi vai vat tw tucyng rng.
LUU Y: Néu van con lat kinh day trong khay chta, hdp chira lat kinh méi cé thé chiva thém téi da 30 4t kinh con lai. Cac lat kinh nay sé dwoc
thém vao hop dwng méi va sé dwoc hién thi trén Trang thai mo-dun. Bam bao lat kinh day duwoc dat dung cach vao hop chira. Khi nguoi dung
dwoc hdi: “Ban da chuyén céac lat kinh con lai vao hdp chira méi trong L1/L2?” Chon C6 néu c6 chuyén lat kinh con lai vao hép chira méi hoac
chon Khang néu chua chuyén.

Kiém soat chat lwong
Nén dinh ky xem xét lam kinh chtva dbi chirng theo céach twong tw nhw mAu xét nghiém clia bénh nhan dé xac nhan HistoCore SPECTRA CV
hoat ddng dung céach trwéc khi stv dung.

Cac két qua dw kién
Néu tuan tha huong dan st dung, mét hop Lat kinh day HistoCore SPECTRA CV cd thé st dung dé dan 300 lam kinh chiva mau vat dé quan
sat dwéi kinh hi&n vi quang hoc. Mét lo Keo gan HistoCore SPECTRA CV X1 ¢6 thé st dung dé dan 2.100 lam kinh chira mau vat dé quan sat
dwéi may hién vi quang hoc.

Higu suét phan tich
Keo gan HistoCore SPECTRA CV X1 va La kinh day HistoCore SPECTRA CV khéng dugc st dung @& phat hién hodc do lwéng mét chat
phan tich ho&c chét danh diu. Keo gdn SPECTRA CV X1 dwoc st dung d& gan vinh vién La kinh day SPECTRA CV vao lam kinh. Keo gan
SPECTRA CV X1 khi khd sé& tao mét I&ép bao vé gitra L4 kinh day HistoCore SPECTRA CV va lam kinh gitip bdo quan va bao vé mau vat da
dwoc nhudém mau khaéi bi hw hédng va’hoac phan ra. Cac thong s6 phan tich nhw d6 nhay phan tich, dd d&c hiéu phan tich, d dung (sai léch),
d6 chinh xac (d0 lap lai va d0 tai lap), do chinh xac (két qua tr do dung va d6 chinh xac) gi¢i han phat hién va dinh lwgng, pham vi do, do
tuyen tinh, gi¢i han, bao gdm viéc xac dinh cac tiéu chi phu hop. @& thu thap mau va xt ly va dbi chirng nhiéu néi sinh va ngoai sinh lién quan
da biét, phan (rng chéo khéng ap dung cho hiéu suét clia Keo gén SPECTRA CV X1 va Lat kinh day SPECTRA CV.

Hiéu suéat 1am sang
Keo gén HistoCore SPECTRA CV X1 va Lat kinh day HistoCore SPECTRA CV khong dwoc chi dinh dé s dung lam phwong tién dé phat hién
mot bénh cu thé hodc qua trinh hodc trang thai bénh ly. Cac chi sb hiéu suét lam sang nhw d6 nhay chan doan, d6 dac hiéu chan doan, gia tri
dy doan dwong, gia tri dy doan &m, ty so kha di ciing nhw cac gia tri dw kién & quan thé thong thwong va bi anh hwéng khong ap dung cho
viéc str dung Keo gan SPECTRA CV X1 va Lat kinh day SPECTRA CV trong diéu kién 1am sang.

Tiéu hay
Lat kinh day khong st dung va/hogic hét han can phai duoc dé trong mot hop chiva chi dinh theo huéng dan clia co sé. Keo gan khong st
dung va/hoac hét han phai dwoc tiéu hiy theo hwéng dan ciia co s& di véi vat liéu nguy hiém.

Page 98 of 98



