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Product Name
Leica Biosystems Paraffin products.

Intended Use
Detection/Measurement
The Leica Biosystems Paraffins do not detect or measure an analyte or marker. These products are used for the process of infiltration
and/or embedding of adequately fixed and appropriately processed tissue specimens prior to microtomy.
Product Function
The Leica Biosystems Paraffins function as aids to diagnosis. The Leica Biosystems Paraffins are designed for use in a laboratory
environment for the preparation of tissue or cellular specimens for microtomy. Following microtomy, the specimens may be
evaluated by a range of diagnostic techniques including but not limited to general histology stains and immunohistochemistry. The
specimens when assessed by a trained pathologist may provide valuable data that is useful in the assessment of various
physiological or pathological states. This data alongside other information such as the patients’ medical history, physical condition, as
well as results from other medical testing is all considered when rendering a medical diagnosis.
Specific Information Provided
The Leica Biosystems Paraffins are not intended for the detection, definition or differentiation of a specific disorder, condition or risk
factor. The Leica Biosystems paraffins are intended for the preparation of tissue for the subsequent application of specific diagnostic
techniques that when evaluated by a trained pathologist may provide valuable data that is useful in the assessment of various
physiological or pathological states.
Automation
The Leica Biosystems Paraffins are not automated but may be used in conjunction with automated instrumentation.
Qualitative/Quantitative
The Leica Biosystems Paraffins are not used for the detection of a specific analyte or marker and are therefore neither qualitative,
semiquantitative nor quantitative.
Specimen Type
The Leica Biosystems Paraffins are intended for use with tissue specimens that have been adequately fixed and appropriately
processed.
Testing Population

The Leica Biosystems Paraffins do not target a specific patient group. The Leica Biosystems Paraffins are intended for use with any
patient requiring histopathologic evaluation of biopsy or resection tissue for the assessment of a suspected pathology or disease.

In Vitro Diagnostic
The Leica Biosystems Paraffins are intended for /in vitro diagnostics use only.

Intended User
The Leica Biosystems Paraffins are intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee.

Test Principle

The Leica Biosystems paraffin works by infiltrating tissue specimens. The specimen can then be embedded in molten wax, which
once it solidifies, provides structure and support that is required for microtomy.

Calibrators & Controls
The Leica Biosystems Paraffins do not require the use of any calibrators or controls.

Reagent Limitations
Not Applicable.

Products Provided:

Part Number Description Part Number Description

3801320 EMBEDDING MEDIUM 10-2LB BAGS 39502012 BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x 5kg/cs
3801340 INFILTRATION MEDIUM 10-2LB BAGS 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1kg/cs
3801360 BLUE RIBBON 10-2LB BAGS 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1kg/cs
3801365 CUSTOM BLUE RIBBON (65LB) 39601095 Paraplast High Melt High Melt Point 8
3801450 FORMULA R PARAFFIN 4-4.5LB CONTANRS | 39601098 Paraplast High Melt Bulk 4 x 5kg/cs
3801470 FORMULA R 10-2LB BAGS 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1kg/cs
39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1kg/c | 39602012 Paraplast REGULAR (Bulk), 4 x 5kg/cs
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1kg/cs 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1kg/cs
39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39V2001 Parablocks ASP 300 (4 Blocks) -4

39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 Blocks/CS)

NOTE: Products listed here may not be available in all regions.
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Materials Not Included
Not Applicable.

Devices Required
Leica Biosystems Parablocks have been designed for use on HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 or ASP300 Tissue Processors.

Storage and Stability
Store reagents at room temperature (15-30°C).

In Use Stability
User discretion should be utilized when determining in-use stability on tissue processors, embedders and paraffin dispensers.

Sterility
The Leica Biosystems Paraffins are not sterile products.

Warnings/Precautions
Not Applicable.

Infectious Material Status
The Leica Biosystems Paraffins 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 Leica Biosystems Paraffins should be used per facility guidelines.

Specimen Handling
For processing - all specimens should be well fixed, appropriately dehydrated and completely cleared with a clearing agent miscible
with paraffin for best results. For embedding - all specimens should be well fixed, appropriately dehydrated and completely infiltrated
with paraffin for best results.
Preparation for Use
Paraffin Pellets:
For processing, the wax retorts should be filled with paraffin pellets to a level necessary to completely submerge the tissue
processing baskets in molten paraffin. For use on embedding centers, fill wax retort to desired level with paraffin pellets. NOTE:
Paraffin pellets may need to be added after initial amount has heated and is molten to achieve desired volume.
Parablocks:
Place the number of required Parablocks (5 for PELORIS Parablocks and 4 for ASP Parablocks) into each retort of the tissue
processor.

Readiness for Use
Paraffin is ready for use once completely molten.

Quality Control
Quality control should be assessed at the point of use.

Expected Results
By following the instructions for use, the processed and embedded specimen will be suitable for subsequent microtomy.

Analytical Performance
Paraffin is not used to detect a specific analyte or marker. Paraffin is used to infiltrate and embed specimens for microtomy. 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 Leica Biosystems paraffins.

Clinical Performance
Paraffin is 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 Leica Biosystems paraffins in a clinical
setting.

Disposal
Paraffin should be disposed of per facility guidelines.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 ﬂm Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

USA D C E The Netherlands

(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu
LeicaBiosystems.com Issue Date: 01/2021, Rev A « RM IFU-001

Basic UDI-DI: 849832001UF
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HaumeHoBaHue Ha npoaykTa
MapadmHosu npopykTh Ha Leica Biosystems.

MpeaHa3HayeHue

OtkpuBaHe/W3amepBaHe
Mapacunute Ha Leica Biosystems He 0TkpuBaT 1 He U3MepBAT aHanWT Ui Mapkep. Tean NpoayKTh Ce U3NoN3BaT 3a Npoueca Ha MHAUATPaLWS Umnu BKIOYBaHE Ha
afeKBaTHO (hMKCMpaHu 1 NoaxXoAALL 06paboTenn TbkaHHM Npobi Npean MUKPOTOMMA.

®yHKUUA Ha NpoayKTa

MNapadcunmte Ha Leica Biosystems dyHKuMOHMpaT KaTo NoMoLy 3a AnarHocTukaTa. MNapadgunute Ha Leica Biosystems ca npoekTvpany 3a ynoTpeba B tabopatopHa cpeaa 3a
MPUrOTBSIHE Ha TbKaHHMW UIK KNETBHYHM Npobu 3a MukpoTomust. Cries MUKpOTOMUS MPoGUTE MOraT fia Ce OLeHsIBAaT Ype3 peayLa AMarHOCTUYHI TEXHUKM, BKIIOYMTENHO, HO Bes
[ia Ce OrpaHMyaBaT [0 OBLLM XMCTOMOMMYHI OLIBETSBaHNS U UMyHOXMCTOXUMUS!. [pobuTe, KoraTo ce oLeHsiBaT 0T 06yYeH natonor, Morat Aa fafaT LeHHW JaHHU, KOUTO ca
nore3Hn Npu oLieHKa Ha pasnuyHu (U3MNONOTMYHM UMW NATONOTUYHN CLCTOSHUS. Teau JaHHK, napanenHo ¢ apyra HopMalus, kato HanpuMep aHaMHe3aTa Ha nauueHTa,
(DU3MYECKOTO MY CHCTOSIHUE, KAKTO U Pe3ynTaTiTe OT ApYrv MeaULMHCKA U3CNefBaHus, ce B3eMaT Npeasu npy oopmsiHe Ha MeAULIMHCKA AyarHoaa.

MpepocTaBsHa cneuudmyHa MHdopmMaums

MapadmnuTe Ha Leica Biosystems He ca npeHa3HayeHu 3a OTKpuBaHe, AedmHMpaHe unn audepeHumpare Ha cneludmryHo 3abonsBaqe, CbCTOSHWE UMK PUCK PaKTop.
MapacmHuTte Ha Leica Biosystems ca npegHasHaueHu 3a NpuroTBsiHE Ha ThKaH 3a NOCMEABALLO NpuiaraHe Ha cneLmtuYHN ANarHOCTUYHN TEXHUKM, KOUTO MOraT Aa
NPeAOCTaBAT LiEHHN AaHHM, KOUTO Ca MOMEe3HN Npu oLieHKaTa Ha pasnnyHv (OU3NONOTNYHI UMW NATONOrMYHN CBCTOSHS, KOraTo Ce OLeHsiBaT OT 0ByyeH natonor.

ABTOMaTH3aLMA
MapadmuuTe Ha Leica Biosystems He ca aBTomMaTu3npaHm, HO MOraT fja Ce U3non3saT B KOMOUHALMS C aBTOMATM3NPaH UHCTPYMEHTapUyM.

KauecteeHu/KonnyecTBeHu
MapadmuuTe Ha Leica Biosystems He ce u3nonasat 3a oTkpuBaHe Ha cneumuyeH aHanuT Unu Mapkep 1 CriefloBaTENHO He Ca HUTO Ka4eCTBEHM, HUTO NOMYKOMMYECTBEHN
WUIN KONYECTBEHN.

Bug npoba
MapadmHuTe Ha Leica Biosystems ca npegHasHaueHu 3a ynotpeba ¢ TbkaHHM Npou, KOUTO ca afekBaTHO (hMKCUPaHM 1 NOAXOAALLO 0GPaBbOoTEHM.
Monynauus 3a uscnepBaxe

MapadmnuTe Ha Leica Biosystems He ca HacoueH KbM cnieumdmyHa rpyna nauveHTy. MapadguHute Ha Leica Biosystems ca npeagHasHauyeny 3a ynotpeba npu KoiTo v aa
61Uno nauueHT, HyxgaeL ce OT XUCTONATONOMMYHa OLieHKa Ha G1oncus UK pe3ekUMoHHa ThkaH 3a NpeLieHKka Ha Nogo3unpaHa naTonorus unu 3abonssaxe.

In Vitro duazHocmuka
Mapacunute Ha Leica Biosystems ca npegHasHaueHn camo 3a in vitro QuaeHocmuka.
LieneBu notpe6uten
Mapadmnute Ha Leica Biosystems ca npeaHasHadeny 3a ynotpeba ot kBanuduLmpan nabopatopeH nepcoHan u/unv onpeaeneHo nuue.

MpuHUMN Ha TecTBaHe
MapacuHbT Ha Leica Biosystems yHKLuOHMpa Ype3 uHunTpupaHe Ha TbkaHHW npobu. Mpobute cnep ToBa MoraT Aa ce BrpaasT B pa3ToneH BOCHK, KOWTO Npy
BTBbPZASIBAHE OCUTYPsIBa CTPYKTYpa 1 0nopa, KosTo e Heobxoauma 3a MUKPOTOMMS.

KanuGpatopu n koHTponu
lMapadmnute Ha Leica Biosystems He uancksaT 13non3saHe Ha kakeuTo 1 Aa 61no kanubpaTopy i KOHTPOMM.

Orpaumeuvm Ha peakTusute

Henpunoxumo.
MpepoctaBeHn NpoayKTH:
KaTtanoxeH Onvcanme KartanoxeH Onvcanue
Homep Homep
3801320 MPEMAPAT 3A BKIIOUBAHE 10 x 0,9 KG (2 LB) TOPEUYKY 39502012 MAKET-Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kg/cs
3801340 | MPEMAPAT 3A MHOUMTPALIS 10 x 0,9 KG (2 LB) TOPBIYKM | 39503002 | MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kglcs
3801360 BLUE RIBBON 10 x 0,9 KG (2 LB) TOPBMYKM 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/cs
3801365 CUSTOM BLUE RIBBON (29,5 KG/65 LB) 39601095 Paraplast High Melt ¢ Bucoka Temnepatypa Ha ToneHe 8
3801450 MAPA®VH C ®OPMYJIA R 4 x 2 KG (4,5 LB) KOHTEVHEPM 39601098 Paraplast ¢ Bucoka Temneparypa Ha ToneHe naket 4 x 5 kglcs
3801470 ®OPMYJIA R 10 x 0,9 KG (2 LB) TOPBMYKM 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kglcs
39501006 | MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kglcs 39602012 Paraplast REGULAR (naker), 4 x 5 kg/cs
39502004 | MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kglcs 39603002 | Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs
391001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Mapatnokose ASP 300 (4 6noka) - 4
39v3001 Parablocks Peloris X-tra (5 6nokalcs)

BABEJIEXKA: /36poeHuTe TyK NpOaYyKTM MOXe Aa He Ca Hanu4yHW BbB BCUYKW PErVIOHU.

Martepunanu, kKouTo He ca BKNIOUeHM
Henpunoxumo.

Heobxopnmu ycTpoiicTa
Parablocks Leica Biosystems ca npoektupanu 3a ynotpe6a B HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 unu ASP300 TbkaHHW npoLiecopy.
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CbxpaHeHue U cTabunHocT
CobxpaHsiBaliTe peakTvBuTe Ha cTaiHa Temnepatypa (15-30°C).

CrabunHoct npu ynotpeba
Mpy onpeaensHe Ha cTabunHocTTa Npu ynoTpeba B ThKaHHW NPOLIECOPU, BKIIOYBATENM W NapadmHOBK AUCNeHCHPK TpsiBBa fAa Ce W3Nona3Ba npeLieHkaTa Ha notpebuTens.

CrepunHoct
lMapadmnuTe Ha Leica Biosystems He ca cTepumnHu npogyKkTu.

Mpenynpexaenus/Npeana3Hu mepku
Henpunoxumo.

Craryc Ha huHdekumroseH maTepuan
Mapadcuuute Ha Leica Biosystems He Bkmio4BaT kakbBTO U Aa B1no uHdekumoseH matepuan. Mpobute, obave, npeau 1 cnea uKcUpaHe, 1 BCUYKW MaTepuani, N3noXeHu
Ha TsX, TpsibBa Aa Ce TpeTUpaT KaTo Bb3MOXHIU MPEHOCUTENN HA MHAEKLNS 1 Aa Ce M3XBBPIAT, KAaTo Ce B3eMaT NPaBuiHY NpeanasHini MepkV Cnoper ykasaHusiTa Ha
neyebHOTO 3aBeEeHMe.

Cneuuantm neye6Hu 3aBefeHns
MapacmuuTe Ha Leica Biosystems Tpsibea ga ce u3nonssat cnopeq ykasaHusta Ha neuebHoOTO 3aBefeHume.

Pa6oTa ¢ npo6u
3a obpaboTka - Bcuku npobu Tpsibsa Aa GbaaT fo6pe hrKeupany, NoaXoasLLO AeXMAPaTUPaHN U HAMBITHO MPOSICHEHW C MPOSICHSABALL areHT, NOAAABALLM Ce Ha CMECBaHe C
napacvH 3a Hait-0obpu pesynTaTy. 3a BKIKYBaHE - BCUUKW Npobu Tpsiea Aa 6baat AoGpe duKeUpaHu, MOAXOASLLO AEXUAPATUPAHM W HAMBIHO MHAUNTPUPAHH C NapaduH
3a Hait-gobpw pesynTatu.

MoaroToBka 3a ynotpe6a

MapachnuHoBM neneTu:
3a obpaboTka BOCbYHNTE peTopTH TpsibBa Aa Ce HaMmbHAT ¢ NapachMHOBY NENETH A0 HWUBO, HEOHXOAMMO 3a MbITHO NOTaNsHe Ha KOLHMLMTE 3a 06paboTka Ha ThkaHW B
pasToneH napaduH. 3a ynotpeba BbpXy BKMHOYBALLM LIEHTPOBE, HAMbIIHETE BOCbYHATA PETOPTA A0 KENaHoTo HUBO ¢ napadmHosu nenetu. SABEJIEXKA: 3a ga ce
MOCTUTHE XenaHus 0bem, crieq 3arpsiBaHeTo W pasTansHeTo Ha MbPBOHAYANHOTO KONMYECTBO MOXe fia TpsibBa Aa ce [0baBAT napaduHOBK neneTu.

Mapa6nokose:
MocraBeTe Heobxoammms Gpoit napabnokose (5 3a Parablocks PELORIS 1 4 3a Parablocks ASP) BbB Bcsika peTopTa Ha ThKaHHWsi PoLecop.

FoToBHOCT 3a ynoTpeba
MapadmHbT € roToB 3a ynoTpeba, Cres kaTto e PasTonu HambiHO.

KauecTBeH koHTpOn
KavecTtBeHMAT koHTpON TpsibBa fa Ce OLeHsIBa Ha MACTOTO Ha ynoTtpeba.

OuyakBaHu pesynTaTu
Mpu cneaBaHe Ha MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba, obpaboTeHaTa 1 BktoyeHa npoba Lue Gbae noaxoasila 3a nocreaBalla MUKPOTOMUS.

AHanUTUYHN XapaKTepPUCTUKK
[MapadmHbT He ce 13non3ga 3a OTKPUBaHE Ha CneLMdUYeH aHanuT niu Mapkep. MapaduHbT ce M3NoN3ea 3a MHUNTPALWS U BKMKOYBaHe Ha Npobu 3a MUKPOTOMMS.
AHanUTUYHUTE NapameTpy KaTo aHanMTUYHA YYBCTBUTENHOCT, aHaNMTIYHA CNELMPUYHOCT, [OCTOBEPHOCT (HECUTYPHOCT), MPELU3HOCT (MOBTOPSIEMOCT W PENPOAYKTUBHOCT),
TOYHOCT (B pe3ynTar OT JOCTOBEPHOCTTA W NPELM3HOCTTA), FPaHNLM Ha OTKPUBAHE 1 KONMYECTBEHO OnpeaensHe, AnanasoH Ha M3MepBaHe, IMHEHOCT, Npar, BKIYUTENHO
onpefensiHe Ha NOAXOAALLM KpUTepun 3a B3eMaHe 1 paboTa ¢ npobi, U KOHTPON Ha U3BECTHW 3HAYMMI EHOOTEHHW 1 EK30TEHHN BAIUSIHUSA, KpBCTOCAHWU peakLum He ca
NPUNOXUMN 3a XapakTepUCTUKUTE Ha napadmHuTe Ha Leica Biosystems.

KnnHn4Hmu xapaktepucTukn
MapacvHbT He e NpeaHa3HayeH 3a ynoTpeba kaTo CpefCTBO 3a OTKPUBAHE Ha cneLudmryHO 3abonsaBaHe UM NaTonorieH NPoLEC UM CbCTosHNE. VIHaeKkenTe Ha
KMMHUYHATE XapaKTEPUCTUKN KaTo AMarHOCTUYHA YYBCTBUTENHOCT, AMArHOCTUYHA CNELIMUYHOCT, MONOXUTENHA NPEAVKTUBHA CTOMHOCT, OTpULiaTenNHa NpeankTUBHa
CTOMHOCT, KOe(ULIMEHT Ha BEPOSITHOCT, KaKTO W O4aKBaHI CTOMHOCTW B HOPMAarHM W 3acerHaTit nonynauuy He ca npunoxumi 3a ynotpebata Ha napaduHnTe Ha
Leica Biosystems B knuH14Ha obcTaHoBKa.

U3xBbpnsHe
MapacuHbT TpsibBa Aa Ce M3XBBPNA CNOpeA ykadaHusTa Ha NevebHOTO 3aBeeHve.
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Produktnavn

Leica Biosystems paraffinprodukter.
Tilsigtet anvendelse

Pavisning/maling

Leica Biosystems paraffinprodukter hverken registrerer eller maler analytter eller markerer. Disse produkter anvendes il infiltrations- og/eller indlejringsprocesser i forbindelse

med tilstreekkeligt fikserede og hensigtsmaessigt behandlede vaevspragver inden mikrotomi.

Produktet i funktion
Leica Biosystems paraffinprodukter fungerer som hjeelpemidler i forbindelse med diagnose. Leica Biosystems paraffinprodukter er designet til brug i et laboratoriemiljg il
forberedelse af vaevs- eller cellepraver til mikrotomi. Efter mikrotomi kan prgverne evalueres ved hjeelp af en raekke diagnostiske teknikker, herunder, men ikke begraenset il,
generel histologisk farvning og immunhistokemi. Nar de evalueres af en uddannet patolog, kan praveme give veerdifulde data, der er nyttige ved afgerelse af forskellige
fysiologiske eller patologiske tilstande. Disse data samt gvrig information sasom patientens sygehistorie, fysiske tilstand og resultater af andre medicinske praver vil alle blive
taget med i betragtning, nar der stilles en medicinsk diagnose.

Bestemt information til radighed
Leica Biosystems paraffinprodukter er ikke beregnet til pavisning, definition eller differentiering af en specifik sygdom, lidelse eller risikofaktor. Leica Biosystems
paraffinproduker er beregnet til forberedelse af veev il efterfalgende anvendelse af specifikke diagnostiske teknikker, der, nar de evalueres af en uddannet patolog, kan give
veerdifulde data, som er nyttige i forbindelse med bedemmelse af forskellige fysiologiske og patologiske tilstande.

Automatisering
Leica Biosystems paraffinprodukter er ikke automatiserede, men kan bruges sammen med automatiseret instrumentering.

Kvalitativ/kvantitativ
Leica Biosystems paraffinprodukter anvendes ikke til pavisning af en specifik analyt eller marker og er derfor hverken kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ.

Provetype

eLca

Leica Biosystems paraffinprodukter er beregnet til brug sammen med vaevspraver, der er passende fikseret og hensigtsmaessigt behandlet.

Prgvepopulation
Leica Biosystems paraffinprodukter er ikke malrettet mod en specifik patientgruppe. Leica Biosystems paraffinprodukter er beregnet til brug til alle patienter, der kraever
histopatologisk evaluering af en biopsi eller resektionsvaev til bedemmelse af en formodet patologi eller sygdom.

In vitro-diagnostik
Leica Biosystems paraffinprodukter er kun beregnet til in vitro-diagnostik.

Tilteenkt bruger

Leica Biosystems paraffinprodukter er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andre udpegede medarbejdere.

Testprincipper

Leica Biosystems paraffinprodukter fungerer ved at infiltrere vaevspraver. Prgven kan derefter indlejres i smeltet voks, der, nar den sterkner, giver struktur og stette, som er
pakraevet il mikrotomi.

Kalibrering og kontrol

Leica Biosystems paraffinprodukter kraever ikke brug af kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegransninger
Ikke relevant.

Leverede produkter:

BEMZERK: Produkter opfart her er eventuelt ikke tilgeengelige i alle regioner.
Ikke-medfelgende udstyr

lkke relevant.
Nodvendige enheder

Leica Biosystems Parablocks er designet til brug pa HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 eller ASP300 veevsprocessorer.

Opbevaring og stabilitet
Opbevar reagenserne ved stuetemperatur (15-30 °C).

Delnummer Beskrivelse Delnummer Beskrivelse

3801320 INDLEJRINGSMEDIUM 10 POSER MED 0,9 KG (2 PUND) HVER | 39502012 | BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kglkasse
3801340 INFILTRATIONSMEDIUM 10 POSER MED 0,9 KG (2 PUND) HVER | 39503002 | MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/kasse
3801360 BLUE RIBBON 10 POSER MED 0,9 KG (2 PUND) HVER 39601006 Leica-Paraplast ALMINDELIG, 8 x 1 kg/kasse
3801365 CUSTOM BLUE RIBBON (29,5 KG/65 PUND) 39601095 Paraplast High Melt hgj smeltning hgjt smeltepunkt 8
3801450 FORMEL R PARAFFIN 4 x 2 KG (4,5 PUND) BEHOLDERE 39601098 Paraplast High Melt hgj smeltning bulk 4 x 5 kg/kasse
3801470 FORMEL R 10 POSER MED 0,9 KG (2 PUND) HVER 39602004 | Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kglkasse

39501006 MCCORMICK-Paraplast ALMINDELIG, 8 x 1 kg/kasse 39602012 | Paraplast ALMINDELIG (bulk), 4 x 5 kglkasse
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/kasse 39603002 | Leica-Paraplast EKSTRA, 8 x 1 kg/kasse

391001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 blokke) - 4

39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blokke/kasse)
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Stabilitet ved brug
Brugeren ber efter eget sken fastlaegge den anvendte stabilitet pa veaevsprocessorer, indlejringsapparater og paraffindispensere.

Sterilitet
Leica Biosystems paraffinprodukter er ikke sterile produkter.

Advarsler/forholdsregler
lkke relevant.

Status for inficeret materiale
Leica Biosystems paraffinprodukter inkluderer ikke infektigse materialer. Preeparater, bade fer og efter fiksering, og alle materialer, som eksponeres for dem, skal dog
handteres som vaerende i stand til at overfere infektion og bortskaffes efter passende forholdsregler i henhold til facilitetens retningslinjer.

Sarlige faciliteter
Leica Biosystems paraffinprodukter ber anvendes i henhold til facilitetens retningslinjer.

Handtering af praver
Ved behandling - alle praver skal veere omhyggeligt fikseret, passende dehydreret og helt klaret med et klaringsmiddel, der er blandbart med paraffin for at opna de bedste
resultater. Ved indlejring - alle praver skal veere omhyggeligt fikseret, passende dehydreret og helt infiltreret med paraffin for at opna de bedste resultater.
Forberedelse til brug
Paraffinkugler:
Ved behandling skal voksretorterne fyldes med paraffinkugler til det niveau, som er ngdvendigt for at kunne nedseenke vaevsbehandlingskurvene helt i smeltet paraffin.
Ved brug pa indlejringscentre skal voksretorten fyldes til det anskede niveau med paraffinkugler. BEMARK: Der skal eventuelt tilfgjes paraffinkugler, nar den indledende
meengde er blevet opvarmet og smeltet, for at opna den gnskede maengde.
Parablocks:
Anbring det pakraevede antal parablocks (5 for PELORIS Parablocks og 4 for ASP Parablocks) i hver retort pa veevsprocessoren.

Klar til brug
Paraffinen er klar til brug, nar den er helt smeltet.

Kvalitetskontrol
Kvalitetskontrol skal vurderes pa brugsstedet.

Forventede resultater
Ved at folge brugsanvisningen vil den behandlede og indlejrede prave veere egnet il efterfalgende mikrotomi.

Analytiske resultater
Paraffin anvendes ikke til at pavise en specifik analyt eller marker. Paraffin anvendes til at infiltrere og indlejre prever til mikrotomi. Analytiske parametre som analytisk
folsomhed, analytisk specificitet, sandhed (bias), preecision (repeterbarhed og reproducerbarhed), ngjagtighed (som resultat af sandhed og preecision), greenser for detektering
og malbarhed, maleinterval, linearitet, afskeering, herunder bestemmelse af passende kriterier for vaevsindsamling og -handtering samt kontrol af kendt, relevant endogen og
exogen interferens og krydsreaktioner geelder ikke for ydelsen af Leica Biosystems paraffinprodukter.

Klinisk ydelse
Paraffin er ikke beregnet som et redskab til at pavise en bestemt sygdom eller patologisk proces eller tilstand. Indeks for klinisk ydelse sdsom diagnostisk falsomhed,
diagnostisk specificitet, positiv preediktiv veerdi, negativ preediktiv veerdi, sandsynlighedsforhold savel som forventede veerdier i normale og afficerede populationer geelder ikke
for brug af Leica Biosystems paraffinprodukter i et klinisk miljg.

Bortskaffelse
Paraffin skal bortskaffes i henhold il facilitetens retningslinjer.
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Produktbezeichnung
Leica Biosystems Paraffinprodukte.

Verwendungszweck

Erfassung/Messung
Die Leica Biosystems Paraffine erkennen oder messen keinen Analyten oder Marker. Diese Produkte werden fiir den Prozess der Infiltration und/oder Einbettung von
angemessen fixierten und ordnungsgemaR verarbeiteten Gewebeproben vor der Mikrotomie verwendet.

Produktfunktionen

Die Leica Biosystems Paraffine dienen als Hilfsmittel zur Diagnosestellung. Die Leica Biosystems Paraffine sind fiir die Verwendung in Laborumgebungen zur Vorbereitung
von Gewebe oder Zellproben fiir die Mikrotomie konzipiert. Nach der Mikrotomie kdnnen die Proben durch eine Reihe von diagnostischen Techniken beurteilt werden,
einschlieBlich der allgemeinen histologischen Farbungen und Immunhistochemie. Die Beurteilung der Praparate durch einen geschulten Pathologen kann wertvolle
Informationen liefer, die bei der Abklarung verschiedenster physiologischer oder pathologischer Zusténde von Nutzen sind. Diese Daten werden zusammen mit anderen
Informationen wie der Anamnese des Patienten, dem kdrperlichen Zustand sowie den Ergebnissen anderer medizinischer Tests beriicksichtigt, wenn eine medizinische
Diagnose gestellt wird.

Produktspezifische Angaben

Die Leica Biosystems Paraffine sind nicht fiir die Erkennung, Definition oder Differenzierung einer spezifischen Stérung, eines Zustands oder eines Risikofaktors bestimmt. Die
Leica Biosystems Paraffine sind fiir die Vorbereitung von Gewebe fiir die anschlieRende Durchfiihrung spezifischer Diagnosetechniken bestimmt, die, wenn sie von einem
geschulten Pathologen beurteilt werden, wertvolle Daten liefern kénnen, die bei der Abklérung verschiedener physiologischer oder pathologischer Zustande von Nutzen sind.

Automatisierung
Die Leica Biosystems Paraffine sind nicht automatisiert, kénnen aber in Verbindung mit automatisierten Instrumenten verwendet werden.

Qualitativ/Quantitativ
Die Leica Biosystems Paraffine werden nicht fiir den Nachweis eines spezifischen Analyten oder Markers verwendet. Sie dienen daher weder der qualitativen,
semiquantitativen noch der quantitativen Analyse.

Probentyp
Die Leica Biosystems Paraffine sind zur Verwendung mit Gewebeproben vorgesehen, die angemessen fixiert und ordnungsgemaR verarbeitet wurden.

Populationsuntersuchung
Die Leica Biosystems Paraffine richten sich nicht an eine bestimmte Patientengruppe. Die Leica Biosystems Paraffine sind fiir alle Patienten vorgesehen, bei denen eine
histopathologische Untersuchung der Biopsie oder des Resektionsgewebes zur Abklarung eines Verdachts auf einen pathologischen Befund oder eine Krankheit
erforderlich ist.

In-vitro-Diagnostik
Die Leica Biosystems Paraffine sind nur fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

Vorgesehene Benutzergruppe
Die Leica Biosystems Paraffine sind fiir die Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder von diesen beauftragten Personen bestimmt.

Testprinzip
Das Leica Biosystems Paraffin funktioniert, indem es Gewebeproben infiltriert. Die Probe kann dann in geschmolzenes Wachs eingebettet werden, das nach seiner
Verfestigung der Probe die Struktur und Festigkeit bietet, die fiir eine Mikrotomie erforderlich sind.

Kalibratoren und Bedienelemente
Die Leica Biosystems Paraffine erfordern keine Verwendung von Kalibratoren oder Kontrollen.

Einschrénkungen der Reagenz

Nicht anwendbar.

Gelieferte Produkte:
Teilenummer Beschreibung Teilenummer Beschreibung
3801320 EINBETTUNGSMEDIUM 10 BEUTEL & 0,9 KG (2 LB) 39502012 BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kg/Behalter
3801340 INFILTRATIONSMEDIUM 10 BEUTEL & 0,9 KG (2 LB) 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/Behélter
3801360 BLUE RIBBON 10 BEUTEL 4 0,9 KG (2 LB) 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/Behélter
3801365 CUSTOM BLUE RIBBON (29,5 KG/65 LB) 39601095 Paraplast High Melt Hoher Schmelzpunkt 8
3801450 FORMULA R PARAFFIN 4 BEHALTER 8 2 KG (4,5 LB) 39601098 Paraplast High Melt Hoher Schmelzpunkt Bulk 4 x 5 kg/Behlter
3801470 FORMULA R 10 BEUTEL 3 0,9 KG (2 LB) 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/Behalter
39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/Behélter | 39602012 Paraplast REGULAR (Bulk), 4 x 5 kg/Behalter
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/Behlter 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/Behilter
39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 Blocke) - 4
39v3001 Peloris Parablocks X-tra (5 Bldcke/Behalter)

HINWEIS: Die hier aufgefiihrten Produkte sind mdglicherweise nicht in allen Regionen verfligbar.

Nicht enthaltene Materialien
Nicht anwendbar.

Erforderliche Gerate
Die Leica Biosystems Parablocks wurden fiir die Verwendung mit den Gewebefiltrationsautomaten HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 und ASP300 entwickelt.
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Lagerung und Stabilitét
Reagenzien bei Raumtemperatur aufbewahren (15-30 °C).

Verwendungsstabilitat
Die Bestimmung der Verwendungsstabilitat mit Gewebefiltrationsautomaten, Einbettsystemen und Paraffinspendern sollte nach dem Ermessen des Benutzers erfolgen.

Sterilitat
Die Leica Biosystems Paraffine sind keine sterilen Produkte.

Warnhinweise/Sicherheitsmanahmen
Nicht anwendbar.

Status des infektiosen Materials
Die Leica Biosystems Paraffine beinhalten kein infektidses Material. Proben miissen jedoch ebenso wie alle ihnen ausgesetzten Materialien vor und nach dem Fixieren in
einer Weise behandelt werden, als kdnnten sie potenziell Infektionen Ubertragen. AuBerdem muss die Entsorgung unter Beachtung der korrekten Vorsichtsmafnahmen
gemaR den Richtlinien der Einrichtung erfolgen.

Sondereinrichtungen
Die Leica Biosystems Paraffine miissen gemaR den Richtlinien der Einrichtung verwendet werden.

Probenhandhabung
Zur Verarbeitung — Firr beste Ergebnisse miissen alle Proben gut fixiert, angemessen dehydriert und vollstandig mit einem Klarmittel geklart werden, das mit Paraffin mischbar
ist. Zur Einbettung — Fiir beste Ergebnisse miissen alle Proben gut fixiert, angemessen dehydriert und vollstandig mit Paraffin infiltriert werden.
Vorbereitungen
Paraffinpellets:
Zur Verarbeitung sollten die Wachsretorten so weit mit Paraffinpellets gefiillt werden, dass die Praparatekdrbe fiir die Verarbeitung vollsténdig in geschmolzenes Paraffin
getaucht sind. Zur Verwendung im Einbettungsautomaten die Wachsretorte auf das gewiinschte Niveau mit Paraffinpellets fiillen. HINWEIS: Paraffinpellets miissen
maglicherweise nach dem Erhitzen der Anfangsmenge nachgefiillt und geschmolzen werden, um das gewtinschte Volumen zu erreichen.
Parablocks:
Die erforderliche Anzahl Parablocks (5 fiir PELORIS Parablocks und 4 fiir ASP Parablocks) in jede Retorte des Gewebeinfiltrationsautomats legen.

Gebrauchsfertigkeit
Das Paraffin ist gebrauchsfertig, sobald es vollstandig geschmolzen ist.

Qualitatskontrolle
Die Qualitatskontrolle sollte am Einsatzort bewertet werden.

Zu erwartende Ergebnisse
Bei Durchfiihrung laut Gebrauchsanweisung ist die verarbeitete und eingebettete Probe fiir die nachfolgende Mikrotomie geeignet.

Analytische Leistung
Paraffin wird nicht zum Nachweis eines bestimmten Analyten oder Markers verwendet. Paraffin wird verwendet, um Proben fiir die Mikrotomie zu infiltrieren und einzubetten.
Analytische Parameter wie analytische Sensitivitat, analytische Spexzifitat, Richtigkeit (Bias), Prézision (Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit), Genauigkeit (resultierend
aus Richtigkeit und Prazision), Nachweis- und Bestimmungsgrenzen, Messbereich, Linearitat, Grenzwert, einschlieRlich Bestimmung geeigneter Kriterien fiir die Probenahme
und -handhabung und die Kontrolle bekannter relevanter endogener und exogener Interferenzen und Kreuzreaktionen gelten nicht fur die Leistung der Paraffine von Leica
Biosystems.

Klinische Leistung
Paraffin ist nicht zur Erkennung einer bestimmten Krankheit oder eines bestimmten pathologischen Prozesses oder Zustands bestimmt. Klinische Leistungsindizes wie
diagnostische Sensitivitat, diagnostische Spezifitat, positiver pradiktiver Wert, negativer pradiktiver Wert, Wahrscheinlichkeitsverhéltnis sowie erwartete Werte in normalen und
betroffenen Populationen gelten nicht fiir die Verwendung der Leica Biosystems Paraffine in einer klinischen Umgebung.

Entsorgung
Paraffin muss gemag den Richtlinien der Einrichtung entsorgt werden.
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Ovopacia Mpoidvrog
Mpoi6vta Tapagivng Mg Leica Biosystems.

MpoBAemopevn xpion
Avixveuon/Métpnon
O1 mapagiveg Mg Leica Biosystems dev avixvetouv oUTe petpolv évav avaAum i deikm. Autd Ta poidvta xpnaiygomolodvral yia Tn Siadikaaia dieioduang A/kar EykAeiong
ETTOPKWS POVIPOTTOINUEVWY Kal KaTaAANAa emmegepyaapévuwy delypaTwy 1GToU TIPIV aTé Tr JIKPOTOWid.
AeiToupyia Tou TPOiGVTOG
O1 mapagiveg TG Leica Biosystems Aeitoupyolv BonBntiké atn didyvwan. O1 Tapagiveg g Leica Biosystems givar oxedIaouéveg yia xprion o€ epyacTnpiakd TepiBaAoy,
yla v TpoeToljacia delyudtwy 10700 A KUTTapWV yia pikpotopia. Metd T pikpoToia, Ta deiypara evdexopévwg va agloAoynbolv pe SIAQOPES SIayVWOTIKES TEXVIKEG,
oupmepIAapBavopévng, EVOEIKTIKA, TNG YEVIKAG IGTOAOYIKAG XpWaong Kal TG avoaoiaToxnueiag. Otav Ta deiypata agiohoynBolv amo évav ekmaideupévo TaBoAoyoavarépo,
uTopoUv va Trapdoyouv ToAUTIHa dedopéva, Xpraiua yia Ty agioAdynan Siagdpwv @uaiohoyikwy fi TaBoAoyikwy katagTaoewy. Auta Ta dedopéva padi pe GAAeG
TANPOPOpIES, OTTIWG €ival TO IATPIKO ICTOPIKO KAl N QUOIKA KATAGTAON Twv 00BeviV KaBwG Kal Ta atroTeAéguaTa ammd AAAEG 10TPIKEG EGeTATEIS AapBavovTal uTrdyn aTo
00voAd Toug KaTé TV egaywyn piag 1aTpikAg didyvwang.
ZUYKEKPIPEVES TTapEXOUEVES TTANPOPOPIES
O1 mapagiveg g Leica Biosystems ev mpoopilovtal yia avixveuan, opioud fy diagopoToinan piag ouykekpipévng diatapayng, méénang f mapdyovra kivdivou. Ol
Tapagiveg g Leica Biosystems mpoopidovTal yia Ty TpoeToiyagia Tou 10700 yia ETakOAoUBn eQapuoyr EIBIKWY SIayVWaTIKWY TEXVIKWY, Tou, 1av agloAoynBouv amd évav
eKTTaIdEUPEVO TTaBoAOYOavaTOWO, HTTOPOUV va TTapdoyouv TToAUTIHA dedopéva, XpRaipa aTnv agloAdynan S1agdpwy QUTIOAOYIKWY i TTABOAOYIKWY KATACTACEWV.

AutopatoTroinan
O1 mapagiveg g Leica Biosystems dev BewpoUvTar autdpaTeg, waTdéoo, propolv va xpnaipotoinBolv ae ouvbuaoud Pe autodaToTmoinuévo eCOTAIoUO.

Molotikd/Moootikd
O1 mapagiveg g Leica Biosystems dev xpnoipotmoiouvTal yia Tnv avixveuan evag auykekpigévou avaAim 1y SeikTn, GUVETTWG, 0UTE yIa TIOIOTIKY, NUITTIOTOTIKA A TTOOOTIKNA
avaiuan.
Tomog deiyparog
O1 mapagiveg g Leica Biosystems mpoopiovran yia xprion e deiypata 10To0 Tou £xouv aTaBEPOTIOINBET ETTAPKWS KAl UTIOCTET aTnv KaTAANAN emmegepyaaia.
MAnBuopog e§éTaong
O1 mapagiveg g Leica Biosystems dev €xouv oxediaaTei £181kd yia pia guykekpipévn opada acbevv. O1 Tapagiveg Tng Leica Biosystems mpoopiovral yia xpAon o€
oTrolovdnToTe aoBevn xpeladetal ioToTraBoAoyIKr ekTiunan Blowiag f 10700 ekTopRg yia TV agloAdynaon piag eikaléuevng maBoAoyiag fi voaou.

In Vitro diayvworikn xpron
O1 mapagiveg g Leica Biosystems mpoopigovTar pévo yia in vitro iayvwoTikn xphon.

MpoBAemopevog xpnoTng
O1 mapagiveg g Leica Biosystems mpoopidovTal yia xpAon aTmé katapTiopévo epyaaTnpiakd Tpoawrriké fi/kal eKTpOCWTTO Tou.

Apxn e§éTaong
H mapagivn g Leica Biosystems Acitoupyei pe dicioduan ot deiypara ioToU. To deiypa utopei, 0Tn ouvéxela, va eyKAEITTel OE TNYPEVO Kepi, TO 0TToi0, apoU
otabepotroinBei, Tapéxel Tn dour kai TNV UTTOOTAPIEN TTOU ATTaITOUVTAI YIa T HIKPOTOUa.

BaBpovountég kai uAikd eAéyxou
O1 mapagiveg g Leica Biosystems dev xpeidletal va xpnaipomoinBouv padi e BaBpovounTég A UAIKG eAéyxou.

Mepiopiopoi avTidpacTnpiwv
Aev uTrdipyouv.

Mapexopeva mpoidvTa:

Kwdikdg €idoug Mepiypapn Kwdikdg €iboug Mepiypagn
3801320 ASKOI MESOY ETKAEISHS 10 x 0,9KG (2LB) 39502012 BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x 5kg/cs
3801340 ASKOI MEZOY AIEISAYSHS 10 x 0,9KG (2LB) 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1kg/cs
3801360 ASKOI BLUE RIBBON 10 x 0,9KG (2LB) 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1kg/cs
3801365 MPOXAPMOSMENO BLUE RIBBON 29,5KG (65LB) 39601095 Paraplast High Melt Point 8

3801450 FORMULA R PARAFFIN 4 x 2KG (4,5LB) CONTAINERS | 39601098 Paraplast High Melt Bulk 4 x Skg/cs
3801470 ASKOI FORMULA R 10 x 0,9KG (2LB) 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1kg/cs
39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1kg/cs 39602012 Paraplast REGULAR (Bulk), 4 x Skg/cs
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1kg/cs 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x Tkg/cs
39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 Blocks) - 4
39v3001 Peloris Parablocks X-tra (5 Blocks/cs)

YHMEIQZH: Ta mpoi6vta Tou avagépovTal edw PTTopei va pnv eival SIaBéaipa ag OAEG TIG YEWYPAPIKES TIEPIPEPEIEG.
Mn mapexopeva UAIKa
Aev utréipyouv.

ATTQITOUHEVEG OUTKEUES
Ta Leica Biosystems Parablocks ival oxediaopéva yia xprion pe Toug emetepyaaTég iotou HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 rj ASP300.

Page 10 of 45



_ eLca
Paraffins

3801320/3801340/3801360/3801365/3801450/3801470/39501006/39502004/39V1001/39V3001/39502
012/39503002/39601006/39601095/39601098/39602004/39602012/39603002/39V2001

®OAagn ka1 oTabepoTNTO
®uldooere Ta avridpacThpia o Beppokpacia dwpartiou (15-30°C).

Z1aBepoTnTa KATH TH XPAON
O xprioTng Ba Tpémel va emaTpaTelaEl TV Kpion Tou, otav Tpoadiopilel Tn aTaBepdTnTa TOU TIPOIdVTOG KaTd T Xprion O€ EMECEPYaOTES 10TOU, EYKAEITTEG Kall Slavopeig
Tapagivng.
ZTelpoTNTA
O1 mapagiveg g Leica Biosystems dev eival atroaTelpwyéva TpoiovTa.
Mpocidotroinoeig/rpouAageig
Aev uTrapyouV.
KaraoTaon poAuoparikol uhikol
O1 mapagiveg Mg Leica Biosystems dev mepiAapBavouv poAuapariké uhiké. Qatéao, Ta deiypata, TpIvV Kal PETA TN HOVIPOTIoiNan, Kai 6Aa Ta UAIKG TTou ekTiBevtal o€ auTd,
Ba Tpémel va avTiyeTwidovtal wg IKava petdoong Aoipwéng kai Ba mpétel va amoppitrovial AapRdavovtag kardAAnAeg TPOQUAGEEIS TUUGWVA PE TIG KATEUBUVTAPIES
0dnyieg TG eykaTaoTooNng.
Eidikég eykataaTdoeig
O1 mapagiveg Mg Leica Biosystems Ba TrpéTel va pnaipoTrololvTal GUNQWVA LE TI KaTeuBUVTApIEG 0dNnyieg TG EykatdioTaong.
Xeipiopo6g derypaTwv
lNa mv emefepyaoia - 6Aa Ta deiypata Ba mpémel va eival kahd oTabepotroinuéva, katdAAnAa agudatwpéva kai evieAwg kabapd pe évav kabapiaTikd TTapdyovTa avai§iuo
pe Trapagivn yia BéATIoTa amoteAéauara. MNa v éykAcion - 6Aa Ta Seiypara TpEmel va eivar kahd oTabepotronuéva, katdAAnAa agudatwpéva kai va Exouv SEIodUaEl
TApwG yia BEATIOTA ammoTeAéopaTa.
Mpoeroipacia yia xpRon
Laipidia Tapagivng:
la v emegepyaaia, ol KAiBavol kepiol TTPETTEN va yepidouv pe opaipidia TTapagivng £wg To miTedo TTouU amaiTeital yia Ty TAAen BUBIoN Twv kahabiwy emetepyaaiag
10700 péoa otV Typévn Tapagivn. Na xprion ot kévipa £ykAeiang, yepioTe Tov kAiBavo kepiol Ewg To emMBUNTO €TTITESO Pe aQaipidia Tapagivng.
YHMEIQZH: Evdéxetal va xpelaaTei va mpoaTeBolv agaipidia mapagivng agou BeppavBei kal Aiwael Jia apxIkf ToodTnTa, WaTe va EMTEUXBET 0 EMBUPNTOS GYKOG.
Parablocks:
TomoBetrAaTe Tov apIBuo Parablocks mou embBupeite (5 yia Ta PELORIS Parablocks kai 4 yia Ta ASP Parablocks) péoa ot kGBe kAifavo Tou emegepyaatr 1aToU.
Etoiyémnra yia xprion
H mrapagivn eivar €Toiun yio xpRon uoAig Mwaoel evieAws.
MoloTikdg €Aeyyxog
Oa mpémel va dieEayeTal ToIOTIKOG EAEyX0G GTO OnuEio XpHang.

Avapevopeva amoteAéopara
E&v mpnBouv o1 0dnyieg xpAong, To emegepyaapévo Kai eykAeiopévo deiypa Ba eival katdAAnAo yia v emrakdAouBn pikpoTopia.

AvaAuTtiki amoédoon
H mapagivn dev xpnaigotoieital yia avixveuaon evag auykekpipévou avaAlm A Seikmn. H mapagivn xpnaipomoicital yia digigduan kai éykAeian delydaTwy yia JIKpoTopia.
AVOAUTIKEG TIAPAPETPOI, OTIWG TT.X. avaAuTIKA EuaioBnaia, avaAuTik €181KGTNTA, OANBIVOTNTA (CUCTNUATIKA OQAAUATA), TIOTOTNTA (ETTAVOANWINGTATA Kal
avamapaywyiuétta), akpifeia (mpokiTmouaa amd Ty aAnBivéTnTa kai TV moToTTa), 6pIA AViXVEUONS KAl TIOOOTIKOTIOINGNG, EUPOG METPNONG, YPAUMIKETNTA, BlaKoTT
ouMoyng dedopévwy, cuptrepiAauBavopévou Tou Tpoadiopiapol Twv KatdAAnAwy KpITnpiwv yia T gulhoyr Twv delyudTwy Kai yia T diaxeipion kai Tov éAeyxo Twv
YVWOTMV EVEOYEVWV Kal E§wyeviv TrapepBoAwv Kabwg Kai Twv diaaTaupolpevwy avTidpdoewy, dev IgXUouV yia Tnv amddoan Twv Trapa@ivwy g Leica Biosystems.
KAiviki arédoon
H mapagivn dev Tpoopidetal yia Xpian wg YEGO avixveuang piag GUyKeKpIévng voaou fi raBoloyikrg diadikaaiag A katdataong. O1 Beikteg KAIVIKAG amddoang, OTTwG Tr.X.
diayvwaTIKr euaiodnaia, SlayvwaTikn EI8IKOTNTA, BETIKA TIPOYVWOTIKNA TIUA, APVATIKK TTPOYVWOTIKA TIW, avahoyia mBavoTATwy KaBWS Kal 0 aVaUEVOPEVEG TINEG OTOUG
puaiohoyikoUg kai aToug TTPoaPeBAnuévoug TAnBuapoUg, Bev 10X U0V KATA T XPAOT Twv TTapa@Iviwy Tng Leica Biosystems e kAIvikd TepIBAAov.

AToppiyn
H mapagivn TPETTEI va aTToppITITETal CUPQWVA HE TIG KATEUBUVTAPIEG 0BNYiES TNG EYKATAOTAONG.
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Nombre del producto
Productos de parafina de Leica Biosystems.

Uso previsto

Deteccién/medicion
Las parafinas de Leica Biosystems no detectan ni miden analitos o marcadores. Estos productos se utilizan para el proceso de infiltracion o inclusion de muestras de tejido
adecuadamente fijadas y procesadas antes de la microtomia.

Funcién del producto

La funcién de las parafinas de Leica Biosystems es ayudar al diagndstico. Las parafinas de Leica Biosystems estan disefiadas para utilizarse en un entorno de laboratorio en
la preparacion de muestras de tejido o celulares para microtomia. Después de la microtomia, las muestras pueden evaluarse mediante una serie de técnicas diagndsticas,
incluidas, entre otras, tinciones de histologia general e inmunohistoquimica. Las muestras, cuando las evalta un patélogo cualificado, pueden proporcionar datos valiosos que
son Utiles en la evaluacion de varios estados fisioldgicos o patolégicos. Cuando se proporciona un diagndstico médico, se tienen en cuenta estos datos, junto con otros, como
el historial médico y el estado fisico del paciente, asi como los resultados de otras pruebas médicas.

Informacion especifica proporcionada

Las parafinas de Leica Biosystems no estan concebidas para la deteccion, definicion o diferenciacion de un trastomo, condicion o factor de riesgo especificos. Las parafinas
de Leica Biosystems estan concebidas para la preparacion de tejido para la aplicacion posterior de técnicas diagndsticas especificas que, cuando las evala un patélogo
cualificado, pueden proporcionar datos valiosos Utiles para la evaluacién de diversos estados fisioldgicos o patologicos.

Automatizacion
Las parafinas de Leica Biosystems no estan automatizadas, pero pueden utilizarse junto con instrumentos automatizados.
Cualitativo/cuantitativo
Las parafinas de Leica Biosystems no se utilizan para la deteccion de un analito o marcador especifico, y, por tanto, no son cualitativas, semicuantitativas ni cuantitativas.
Tipo de muestra
Las parafinas de Leica Biosystems estan indicadas para utilizarse con muestras de tejido debidamente fijadas y procesadas.
Poblacion de ensayo
Las parafinas de Leica Biosystems no se dirigen a un grupo de pacientes especifico. Las parafinas de Leica Biosystems estan concebidas para su uso con cualquier paciente
que requiera una evaluacion histopatolégica de biopsia o tejido de reseccion con el fin de determinar la existencia de una posible enfermedad o patologia.
Diagnéstico in vitro
Las parafinas de Leica Biosystems estan indicadas exclusivamente para un uso diagndstico in vitro.

Usuario previsto
Las parafinas de Leica Biosystems estan concebidas para su uso por personal cualificado o designado del laboratorio.

Principio de ensayo
La parafina de Leica Biosystems funciona infiltrando muestras de tejido. A continuacion, la muestra puede incrustarse en cera fundida, que una vez solidifica, proporciona la
estructura y el soporte necesarios para la microtomia.

Calibradores y controles
Las parafinas de Leica Biosystems no requieren el uso de calibradores ni controles.

Limitaciones para los reactivos
No corresponde.

Productos suministrados:

Nimero de Nimero de
pieza Descripcién pieza Descripcién

3801320 BOLSAS DE MEDIO DE INCLUSION 10 x 0,9 KG (2 LB) 39502012 McCormick Paraplast A GRANEL REG, 4 x 5 kg/caja
3801340 BOLSAS DE MEDIO DE INFILTRACION 10 x 0,9KG (21B) | 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kglcaja
3801360 BOLSAS BLUE RIBBON 10x 0,9 KG (2 LB) 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/caja
3801365 BLUE RIBBON PERSONALIZADO (29,5 KG [65LB]) 39601095 Paraplast High Melt de punto de fusién alto 8
3801450 RECIPIENTES PARAFINA FORMULAR 4 x 2 KG (4,5 LB) 39601098 Paraplast High Melt de punto de fusion alto a granel 4 x 5 kg/caja
3801470 BOLSAS FORMULAR 10 x 0,9 KG (2 LB) 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/caja
39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/caja 39602012 Paraplast REGULAR (a granel), 4 x 5 kg/caja
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/caja 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/caja
39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm): 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 blogues): 4
39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blogues/caja)

NOTA: es posible que los productos enumerados aqui no estén disponibles en todas las regiones.

Materiales no incluidos
No corresponde.

Dispositivos necesarios
Los Leica Biosystems Parablocks se han disefiado para su uso en procesadores de tejidos HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 o ASP300.

Almacenamiento y estabilidad
Almacene los reactivos a temperatura ambiente (15-30 °C).
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Estabilidad durante su uso
Se debera utilizar el criterio del usuario al determinar la estabilidad en uso en los procesadores de tejidos, incrustadores y dispensadores de parafina.

Esterilidad
Las parafinas de Leica Biosystems no son productos estériles.

Advertencias y precauciones
No corresponde.

Estado de material infeccioso
Las parafinas de Leica Biosystems no incluyen material infeccioso. Sin embargo, las muestras, antes y después de la fijacion, y todos los materiales expuestos a ellas
deberan manipularse como si pudieran transmitir infecciones y eliminarse con las precauciones adecuadas de acuerdo con las directrices del centro.

Instalaciones especiales
Las parafinas de Leica Biosystems deberan utilizarse segun las directrices del centro.

Manipulacién de muestras
Para el procesamiento: todas las muestras deberan estar bien fijadas, adecuadamente deshidratadas y completamente aclaradas con un agente clarificante miscible con
parafina para obtener los mejores resultados. Para la inclusion: todas las muestras deberan estar bien fijadas, adecuadamente deshidratadas y completamente infiltradas con
parafina para obtener los mejores resultados.

Preparacion para el uso

Perlas de parafina:
Para el procesamiento, las retortas de parafina deberan llenarse con perlas de parafina hasta un nivel necesario para sumergir completamente las cestas de
procesamiento de tejido en parafina fundida. Para utilizar en centros de inclusién, lliene la retorta de parafina hasta el nivel deseado con perlas de parafina.
NOTA: para lograr el volumen deseado, es posible que haya que afiadir perlas de parafina después de que la cantidad inicial se haya calentado y se haya fundido.
Parablocks:
Coloque el nimero de Parablocks necesarios (5 para los PELORIS Parablocks y 4 para los ASP Parablocks) en cada retorta del procesador de tejidos.

Preparacion para uso
La parafina estara lista para su uso cuando esté completamente fundida.

Control de calidad
El control de calidad debera evaluarse en el punto de uso.

Resultados previstos
Si se siguen las instrucciones de uso, la muestra procesada e incrustada sera adecuada para la microtomia posterior.

Rendimiento analitico
La parafina no se utiliza para detectar un analito 0 marcador especificos. La parafina se utiliza para infiltrar e incrustar muestras para microtomia. Pardmetros analiticos como
la sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la imparcialidad (sesgo), la precision (repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la imparcialidad y
precision), los limites de deteccion y cuantificacion, el intervalo de medicion, la linealidad, los valores de corte, incluidos la determinacién de los criterios adecuados para la
recogida y la manipulacion de muestras, y el control de interferencias conocidas pertinentes endégenas y exdgenas, y las reacciones cruzadas no son aplicables al
rendimiento de las parafinas de Leica Biosystems.

Rendimiento clinico
La parafina no esta indicada para su uso como medio de deteccién de una enfermedad o un proceso patoldgico o estado especificos. Los indices de rendimiento clinico,
como la sensibilidad diagnéstica, la especificidad diagndstica, el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, el cociente de verosimilitudes, asi como los valores
esperados en poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso de las parafinas de Leica Biosystems en un entorno clinico.

Eliminacion
La parafina debe desecharse segun las directrices del centro.
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Toote nimetus
Leica Biosystemsi parafiinitooted.

Sihtotstarve

Tuvastamine/mé6tmine
Leica Biosystemsi parafiinid ei tuvasta ega mddda anallilite ega markereid. Neid tooteid kasutatakse piisavalt fikseeritud ja nduetekohaselt téodeldud koeproovide
infiltreerimiseks ja/véi kinnistamiseks enne mikrotoomiat.

Toote funktsioon

Leica Biosystemsi parafiinide peamine funktsioon on olla abivahend diagnoosimisel. Leica Biosystemsi parafiinid on ette nahtud laboris kasutamiseks, et valmistada ette
kudede v&i rakkude proovid mikrotoomiaks. Pérast mikrotoomiat v8ib proove hinnata erinevate diagnostiliste testidega, sealhulgas tildhistoloogia varvimise ning
immunohistokeemiaga. Proovid, mida kvalifitseeritud patoloog hindab, véivad anda olulist teavet erinevate fiisioloogiliste véi patoloogiliste seisundite hindamiseks.
Meditsiinilise diagnoosi maaramisel voetakse arvesse see teave koos muude andmetega, nagu patsiendi haiguslugu ja fiiiisiline seisund, aga ka teiste meditsiiniliste uuringute
tulemused.

Uksikasjalikum teave

Leica Biosystemsi parafiinid ei ole ette nahtud tervisehairete, haiguste voi riskide tuvastamiseks, maaratlemiseks voi eristamiseks. Leica Biosystemsi parafiinid on ette nahtud
koeproovide ettevalmistamiseks erinevateks diagnostilisteks testideks, mille tulemusi hindab kvalifitseeritutud patoloog ning mis vdivad anda kasulikku teavet erinevate
fiisioloogiliste vdi patoloogiliste seisundite hindamiseks.

Automatiseerimine

Leica Biosystemsi parafiinid ei ole automaatsed, kuid neid véib kasutada automaatseadmetega.

Kvalitatiivne/kvantitatiivne

Leica Biosystemsi parafiine ei kasutata analliiitide vdi markerite tuvastamiseks ning need ei ole seega kvalitatiivsed, poolkvantitatiivsed ega kvantitatiivsed.

Proovide liik

Leica Biosystemsi parafiinid on ette ndhtud kasutamiseks koeproovidega, mis on piisavalt fikseeritud ja nduetekohaselt toddeldud.

Testitav sihtriihm

Leica Biosystemsi parafiinidel ei ole kindlat patsientide sihtriihma. Leica Biosystemsi parafiine vdib kasutada patsiendil, kes vajab biopsia véi resektsiooni kaigus eemaldatud
kudede histopatoloogilist uuringut oletatava patoloogia v&i haiguse esinemise hindamiseks.

In vitro diagnostika
Leica Biosystemsi parafiinid on ette nahtud kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.

Ettenahtud kasutaja
Leica Biosystemsi parafiinid on ette nhtud kasutamiseks kvalifitseeritud laboritdétajale ja/véi tema poolt maaratud isikule.
Testimise pohimote
Leica Biosystems parafiinid infiltreerivad koeproove. Proovi vib seejarel sulatatud sulatatud vaha sisse asetada, mis tahkumisel tagab proovile mikrotoomiaks vajaliku
struktuuri ja toe.
Kalibraatorid ja kontrollid
Leica Biosystemsi parafiinid ei vaja kalibraatorite ega kontrollide kasutamist.

Reaktiivide piirangud

Ei kohaldata.
Pakutavad tooted:
Toote number Kirjeldus Toote number Kirjeldus

3801320 EMBEDDING MEDIUM 10 x 0,9 KG (2 LB) KOTID 39502012 BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kg/cs
3801340 INFILTRATION MEDIUM 10 x 09 KG (2 LB) KOTID 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs
3801360 BLUE RIBBON 10 x 0,9 KG (2 LB) KOTID 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/cs
3801365 CUSTOM BLUE RIBBON (29,5 KG/65 LB) 39601095 Paraplast High Melt Point 8
3801450 FORMULA R PARAFFIN 4 x 2 KG (4,5 LB) ANUMAD 39601098 Paraplast High Melt Bulk 4 x 5 kg/cs
3801470 FORMULA R 10 x 0,9 KG (2 LB) KOTID 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kglcs
39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/cs 39602012 Paraplast REGULAR (Bulk), 4 x 5 kg/cs
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kglcs 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs
391001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 plokki) - 4
39Vv3001 Peloris Parablocks X-tra (5 plokki/cs)

MARKUS. Kaik siin loetletud tooted ei pruugi olla kéikides piirkondades saadaval.

Materjalid, mida toode ei sisalda
Ei kohaldata.

Vajalikud seadmed
Leica Biosystemsi plokid Parablocks on ette nahtud kasutamiseks koeprotsessoritega HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 véi ASP300.

Séilitamine ja stabiilsus
Hoida reaktiive toatemperatuuril (15...30 °C).
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Stabiilsus kasutamisel
Kasutaja peab ise maarama kasutusaegse stabiilsuse koeprotsessorites, kinnistamisseadmetes ning parafiinijaoturites.

Steriilsus
Leica Biosystemsi parafiinid ei ole steriilsed tooted.

Hoiatused/ettevaatusabindud
Ei kohaldata.

Teave materjali nakkusohtlikkuse kohta
Leica Biosystemsi parafiinid ei sisalda nakkusohtlikku materjali. Siiski tuleb proove ning kéiki materjale, mis nendega kokku puutuvad, enne ja parast fikseerimist kaidelda kui
vdimalikke nakkuse edasikandjaid ning need kdrvaldada vastavalt asutuses kehtivatele suunistele.

Eriasutused
Leica Biosystemsi parafiine tuleb kasutada vastavalt asutuses kehtivatele eeskirjadele.

Proovide késitlemine
Tootlemisel — parima tulemuse saavutamiseks peavad kdik proovid olema kindlalt fikseeritud, piisavalt dehidreeritud ning téielikult parafiinis lahustuva ainega puhastatud.
Kinnistamisel - parima tulemuse saavutamiseks peavad kdik proovid olema kindlalt fikseeritud, piisavalt dehlidreeritud ning téielikult parafiiniga infiltreeritud.
Ettevalmistused kasutamiseks
Parafiini graanulid:
Tootlemiseks tuleb vaharetordid taita parafiini graanulitega sellise tasemeni, mis on vajalik, et koeprotsessori korvid oleksid sulatatud parafiiniga kaetud.
Kinnistamisseadmega kasutamiseks tuleb vaharetort tiita soovitud tasemeni parafiini graanulitega. MARKUS. Parafiini graanuleid véib parast esialgse koguse
kuumutamist ja sulatamist juurde lisada, et saavutada soovitud maht.
Parafiiniplokid:
Asetage igasse koeprotsessori retorti vajalik kogus parafiinplokke (PELORIS Parablocks plokkide puhul 5 ning ASP Parablocks plokkide puhul 4).

Kasutusvalmidus
Parafiin on kasutamiseks valmis, kui see on taielikult sulanud.

Kvaliteedikontroll
Kvaliteedikontrolli vajadust tuleb hinnata kasutamise alguses.

Eeldatavad tulemused
Jargides kasutusjuhendit, sobib t66deldud ja kinnistatud proov jargnevalt Iabiviidavaks mikrotoomiaks.

Analiiiisimise tddomadused
Parafiini ei kasutata spetsiifilise anallitidi véi markeri tuvastamiseks. Parafiini kasutatakse selleks, et proove enne mikrotoomiat infiltreerida ning kinnistada. Analuitilisi
parameetreid, nagu analliitiline tundlikkus ja spetsiifilisus, tdesus (hélve), kordustapsus (korratavus ja korduvus), mddtetapsus (tuleneb tdesusest ja kordustapsusest),
avastamispiirid ja kvantifitseerimine, mddtevahemik, lineaarsus, piirvaartus, sh proovide kogumiseks ja kasitlemiseks sobivate kriteeriumite méaramine ning teadaolevate
asjakohaste endo- ja eksogeensete héiringute ja ristreaktsioonide kontrollimine, Leica Biosystemsi parafiinidele ei kohaldata.

Kliinilised té6omadused
Parafiini otstarve ei ole konkreetse haiguse vdi patoloogilise protsessi vdi seisundi diagnoosimine. Leica Biosystemsi parafiinide kliinilisel kasutamisel ei kohaldata kliiniliste
td6omaduste naitajaid, nagu diagnostiline tundlikkus ja spetsiifilisus, positiivsed ja negatiivsed prognoosivaartused, tdendosuse suhe ning eeldatavad vaartused normaalsel ja
méjutatud populatsioonil.

Kérvaldamine
Parafiin tuleb kérvaldada vastavalt asutuses kehtivatele eeskirjadele.
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Tuotteen nimi
Leica Biosystemsin parafiinituotteet

Kayttotarkoitus

Havaitseminen/mittaus
Leica Biosystemsin parafiinituotteet eivét havaitse tai mittaa analyyttia tai merkkiainetta. N&ité tuotteita kaytetaan riittavasti fiksoitujen ja oikein kasiteltyjen kudosnaytteiden
imeyttamiseen ja/tai valamiseen ennen mikrotomiaa.

Tuotteen tarkoitus

Leica Biosystemsin parafiinit on tarkoitettu diagnoosin tueksi. Leica Biosystemsin parafiinit on suunniteltu kaytettaviksi laboratorioymparistdssa valmistettaessa kudos- tai
solunaytteitd mikrotomiaan. Mikrotomian jélkeen néytteitd voidaan arvioida erilaisilla diagnoositekniikoilla, mukaan lukien, niihin kuitenkaan rajoittumatta, yleiset histologiset
varjdysmenetelmét ja immunohistokemia. Kun koulutettu patologi arvioi néytteet, niista saadaan erilaisten fysiologisten tai patologisten tilojen arvioinnissa hyddyllista ja
arvokasta tietoa. Namé tiedot otetaan huomioon yhdessa muiden tietojen kanssa la&ketieteellista diagnoosia tehtdessa. Muita tietoja ovat esimerkiksi potilaan hoitohistoria,
fyysinen tila ja muiden ladketieteellisten kokeiden tulokset.

Tuotetta koskevat erityistiedot

Leica Biosystemsin parafiineja ei ole tarkoitettu tietyn sairauden, tilan tai riskitekijan havaitsemiseen, maarittamiseen tai erittelyyn. Leica Biosystemsin parafiinit on tarkoitettu
kudoksen valmisteluun ennen tiettyjen diagnoositekniikkojen kayttamista. Kun koulutettu patologi arvioi diagnoositekniikkojen tulokset, niistd saadaan erilaisten fysiologisten tai
patologisten tilojen arvioinnissa hyddyllisté ja arvokasta tietoa.

Automatisointi

Leica Biosystemsin parafiinit eivét ole automatisoituja, mutta niita voidaan kayttaa yhdessa automaattilaitteiden kanssa.

Laadullinen/maaréllinen
Leica Biosystemsin parafiineja ei kayteté tietyn analyytin tai merkkiaineen havaitsemiseen. Siksi ne eivat ole kvalitatiivisia, semikvalitatiivisia eivatka kvantitatiivisia.

Naytetyyppi

Leica Biosystemsin parafiinit on tarkoitettu kaytettaviksi riittdvasti fiksoitujen ja oikein késiteltyjen kudosnaytteiden kanssa.

Testipopulaatio

Leica Biosystemsin parafiineja ei ole kohdennettu millekaén tietylle potilasryhmélle. Leica Biosystemsin parafiinit on tarkoitettu kaytettéviksi potilaalle, joka on biopsian tai
poistetun kudoksen histopatologisen arvioinnin tarpeessa epailtdessa poikkeamaa tai sairautta.

In vitro -diagnostiikka
Leica Biosystemsin parafiinit on tarkoitettu ainoastaan in vitro -diagnostiikkaan.

Kayttotarkoitus
Leica Biosystemsin parafiinit on tarkoitettu patevén laboratoriohenkildston ja/tai valtuutetun edustajan kéyttoon.

Testin periaate
Leica Biosystemsin parafiini toimii siten, ettd se imeyttad kudosnaytteet. Taman jélkeen néyte voidaan valaa sulatettuun vahaan, joka muodostaa kiinteytyesséan
mikrotomiaan tarvittavan rakenteen ja tuen.

Kalibraattorit ja kontrollit
Leica Biosystemsin parafiinit eivat vaadi kalibraattorien tai kontrollien kayttamista.

Reagenssirajoitteet
Ei sovellu.

Toimitettavat tuotteet:

Osan numero Kuvaus Osan numero Kuvaus

3801320 VALUAINE 10 x 0,9 KG (2 LB) PUSSIA 39502012 BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kg / pakk
3801340 IMEYTYSAINE 10 x 0,9 KG (2 LB) PUSSIA 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1kg / pakk
3801360 BLUE RIBBON 10 x 0,9 KG (2 LB) PUSSIA 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg / pakk
3801365 ERIKOISVALMISTEINEN BLUE RIBBON (29,5 KG (65LB)) | 39601095 Paraplast High Melt, korkea sulamispiste 8
3801450 FORMULA R -PARAFIINI 4 x 2 KG (4,5 LB) SAILIOT 39601098 Paraplast High Melt, bulkki 4 x 5 kg / pakk
3801470 FORMULA R 10 x 0,9 KG (2 LB) PUSSIA 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg / pakk
39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg (2,2 Ib) / pakk | 39602012 Paraplast REGULAR (bulkki), 4 x 5 kg/pakk
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg (2,2 Ib) / pakk 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg / pakk
39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm) -parafiiniblokit - 5 39v2001 ASP 300 -parafiiniblokit (4 blokkia) - 4

39Vv3001 Peloris Parablocks X-tra -parafiiniblokit (5 blokkia/pakk)

HUOMIO: Tassé lueteltuja tuotteita ei valttdmatta ole saatavilla kaikilla alueilla.

Materiaalit, joita ei toimiteta
Ei sovellu.

Tarvittavat laitteet
Leica Biosystems Parablocks -parafiiniblokit on suunniteltu kéytettaviksi HistoCore PELORIS 3-, PELORIS 2-, ASP6025- tai ASP300-kudosprosessoreitten kanssa.

Séilytys ja stabiliteetti
Sailyta reagenssit huoneenlammaéssé (15-30 °C).
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Kéytonaikainen stabiliteetti

Kayttaja maarittaa kaytonaikaisen stabiliteetin oman harkintansa mukaan kudosprosessoreita, valulaitteita ja parafiinin annostelijoita kayttdessaan.
Steriiliys

Leica Biosystemsin parafiinit eivét ole steriileja tuotteita.

Varoitukset ja varotoimet
Ei sovellu.

Materiaalin tartuntavaarallisuus
Leica Biosystemsin parafiinit eivét sislla tartuntavaarallista materiaalia. Naytteet ennen ja jalkeen fiksaation ja kaikki niille altistuneet materiaalit on kuitenkin késiteltava
infektion valittdmiseen kykenevina aineina ja hévitettdva asianmukaisin varotoimin laitoksen ohjeiden mukaisesti.

Erityislaitokset
Leica Biosystemsin parafiineja tulee kasitella laitoksen ohjeiden mukaisesti.

Néytteiden kasittely
Prosessointi — parhaiden tulosten saamiseksi kaikki naytteet on fiksoitava kunnolla, dehydroitava asianmukaisesti ja kirkastettava parafiiniin sekoittuvalla kirkasteaineella.
Valaminen - parhaiden tulosten saamiseksi kaikki néytteet on fiksoitava kunnolla, dehydroitava asianmukaisesti ja imeytettava taysin parafiiniin.

Kayttoon valmistelu

Parafiinipelletit:
Prosessointia varten vaharetortit taytetdan parafiinipelleteilla tasolle, joka tarvitaan, jotta kudoksenkasittelykorit saadaan upotettua kokonaan sulaan parafiiniin. Jos
vaharetortteja kaytetadn valukeskuksissa, ne taytetdan parafiinipelleteilla halutulle tasolle. HUOMIO: Parafiinipelletteja saatetaan joutua lisdédmaan halutun tilavuuden
saavuttamiseksi, kun alkuperdinen méaré on ldmmennyt ja sulanut.

Parafiiniblokit:
Aseta tarvittava maara parafiiniblokkeja (5 PELORIS Parablocks ja 4 ASP Parablocks) kudosprosessorin kuhunkin retorttiin.

Kayttovalmius
Parafiini on kayttdvalmista heti, kun se on taysin sulanut.

Laadunvalvonta
Laadunvalvontaa on arvioitava kayttopisteessa.

Odotetut tulokset
Kun kayttoohjeita noudatetaan, prosessoidut ja valetut ndytteet sopivat kéytettaviksi mikrotomiaan.

Analyyttinen suorituskyky
Parafiinia ei k&yteta tietyn analyytin tai merkkiaineen havaitsemiseen. Parafiinia kdytetdan mikrotomianaytteiden imeyttdmiseen ja valamiseen. Analyyttisen herkkyyden,
analyyttisen spesifisyyden, luotettavuuden (vinous), tdsmallisyyden (toistettavuus ja uusittavuus), tarkkuuden (luotettavuuden ja tdsmallisyyden tulos), havaintorajojen ja
kvantitoinnin, mittausalueen, lineaarisuuden ja raja-arvon kaltaisia analyyttisié parametreja, mukaan lukien naytteiden kerddmisen ja kasittelyn ja tunnetun relevantin
endogeenisen ja eksogeenisen héirinnan ja ristireaktioiden asianmukaisten kriteerien maérittdminen, ei voida soveltaa Leica Biosystemsin parafiinien suorituskykyyn.

Kliininen suorituskyky
Parafiinia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi tietyn sairauden tai patologisen prosessin tai tilan havaitsemiseen. Kliinisen suorituskyvyn indekseja, kuten diagnostinen herkkyys,
diagnostinen spesifisyys, positiivinen ennustearvo, negatiivinen ennustearvo, todennakéisyyssuhde seka normaalin ja sairastuneen populaation odotusarvot, ei voida soveltaa
Leica Biosystemsin parafiineihin kliinisessa asetelmassa.

Havittdminen
Parafiini havitetaan laitoksen ohjeiden mukaisesti.
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Nom du produit
Produits de paraffine de Leica Biosystems.

Usage prévu
Détection/mesure

Les paraffines de Leica Biosystems ne servent pas a la détection ni a la mesure d’un analyte ou d'un marqueur. Ces produits sont utilisés dans le procédé d'infiltration ou
d’enrobage des échantillons tissulaires correctement fixés et adéquatement traités avant la microtomie.

Fonction du produit
Les paraffines de Leica Biosystems facilitent le diagnostic. Les paraffines de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées en laboratoire dans la préparation
d’échantillons cellulaires ou de tissus pour la microtomie. Aprés la microtomie, on peut examiner les échantillons a I'aide d'une gamme de techniques diagnostiques, y
compris, sans s’y limiter, les colorations histologiques générales et l'immunohistochimie. Les échantillons colorés examinés par un pathologiste diment formé peuvent fournir
des données précieuses qui permettent d'évaluer divers états physiologiques ou pathologiques. Ces données, avec d'autres informations telles que les antécédents médicaux
du patient, I'état physique et les résultats d’autres examens médicaux, sont prises en considération lors de I'établissement d’un diagnostic médical.
Renseignements particuliers fournis
Les paraffines de Leica Biosystems ne sont pas congues pour la détection, la définition ou la différenciation d’'un trouble, d’une affection ou d’un facteur de risque précis. Les
paraffines de Leica Biosystems sont congues pour la préparation des tissus dans I'application subséquente de techniques diagnostiques précises qui, lorsqu’elles sont
examinées par un pathologiste ddment formé, peuvent fournir de précieuses données qui sont utiles pour évaluer divers états physiologiques ou pathologiques.
Automatisation
Les paraffines de Leica Biosystems ne sont pas automatisées mais on peut les utiliser conjointement avec des instruments automatisés.
Qualitative/quantitative
Les paraffines de Leica Biosystems ne servent pas a la détection d’un analyte ou d’un marqueur précis et ne sont donc ni qualitatives, ni semi-quantitatives ni quantitatives.
Type d’échantillon
Les paraffines de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées avec des échantillons de tissu qui ont été correctement fixés et traités adéquatement.
Population a tester
Les paraffines de Leica Biosystems ne ciblent pas un groupe de patients précis. Les paraffines de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées dans le cas de patients
nécessitant 'examen histopathologique d’'une biopsie ou d’une résection tissulaire pour I'évaluation des cas présumés de pathologie ou de maladie.

Diagnostic in vitro
Les paraffines de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées dans les diagnostics in vitro uniquement.

Utilisateur prévu
Les paraffines de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées par les membres du personnel de laboratoire qualifiés ou leurs délégués.

Principe du test
La paraffine de Leica Biosystems fonctionne par infiltration des échantillons tissulaires. L'échantillon est ensuite enrobé dans de la paraffine fondue pour assurer la structure et
le soutien nécessaires pour la microtomie une fois celle-ci solidifiée.
Etalonnage et témoins
Les paraffines de Leica Biosystems n'ont pas besoin d'étalonnage ni de témoins.
Limites des réactifs
Sans objet.

Produits fournis :

Numéro de - Numéro de -
I Description I Description
plece plece
3801320 MILIEU DYENROBAGE, 10 SACS DE 0’9 KG (2 LB) 39502012 Paraplast McCormick EN VRAC, REG, 4x5 kg/CEliSSB
3801340 MILIEU D’INFILTRATION, 10 SACS DE 0,9 KG (2LB) 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/caisse
3801360 BLUE RIBBON. 10 SACS DE 0.9 KG (2 LB) 39601006 Leica-Paraplast, REGUUER, 8 x 1 kglcaisse
3801365 BLUE RIBBON PERSONNALISE (29,5 KG [65 LB]) 39601095 Paraplast High Melt, point de fusion éleve, 8
3801450 PARAFFINE FORMULE R, 4 CONTENANTS DE 2 KG 39601098 Paraplast High Melt, point de fusion élevé, en vrac 4 x
(45LB) ' 5 kglcaisse

3801470 FORMULE R. 10 SACS DE 0.9 KG (2 LB) 39602004 Leica-ParapIast PLUS, 8x 1 kg/caisse
39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULIER, 8 x 1 kg (2,2 Ib)lcaisse | 39602012 Paraplast REGULIER (en vrac), 4 x 5 kg/caisse
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg (2,2 Ib)/caisse 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/caisse
39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 blocs) - 4
39v3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blocs/caisse)

REMARQUE : Les produits énumérés ici pourraient ne pas étre offerts dans toutes les régions.

Matériaux non inclus
Sans objet.

Dispositifs nécessaires
Les Parablocks de Leica Biosystems sont congus pour étre utilisés avec les préparateurs de tissus HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 ou ASP300.
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Entreposage et stabilité
Entreposer les réactifs a la température ambiante (15 a 30 °C).
Stabilité a 'usage
L'utilisateur doit faire preuve de jugement pour évaluer la stabilité de fonctionnement des préparateurs de tissus, des enrobeurs et des distributeurs de paraffine.
Stérilité
Les paraffines de Leica Biosystems ne sont pas des produits stériles.
Avertissements/Précautions
Sans objet.

Statut de matiére infectieuse
Les paraffines de Leica Biosystems ne comprennent aucune matiere 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
Il faut utiliser les paraffines de Leica Biosystems conformément aux directives du site.

Manipulation des échantillons
Pour le traitement : pour de meilleurs résultats, tous les échantillons doivent étre bien fixés, bien déshydratés et entierement clarifiés a I'aide d’un agent de clarification
miscible dans la paraffine. Pour I'enrobage : pour de meilleurs résultats, tous les échantillons doivent étre bien fixés, bien déshydratés et entiérement infiltrés de paraffine.
Préparation a I'utilisation
Granules de paraffine :
Pour le traitement, il faut remplir les réservoirs de paraffine de granules de paraffine a un niveau suffisant pour immerger complétement les paniers de préparation des
tissus dans la paraffine fondue. Pour I'utilisation sur les postes d’enrobage, remplir le réservoir de paraffine au niveau désiré avec des granules de paraffine.
REMARQUE : Vous pourriez devoir ajouter des granules de paraffine aprés liquéfaction de la quantité initiale afin d’obtenir le volume voulu.
Parablocks :
Placez le nombre de Parablocks nécessaires (5 pour les Parablocks PELORIS, et 4 pour les Parablocks ASP) dans chaque réservoir du préparateur de tissus.
Disponibilité a I'utilisation
La paraffine est préte a étre utilisée une fois entierement fondue.
Contrdle de la qualité
Le contrdle de la qualité doit étre fait au point d'utilisation.

Résultats anticipés
En suivant les directives d'utilisation, I'échantillon traité et enrobé est prét pour I'étape subséquente de microtomie.

Performance analytique
La paraffine ne sert pas a la détection d'un analyte ni d’'un marqueur précis. La paraffine est congue pour l'infiltration et I'enrobage des échantillons pour la microtomie. Les
paramétres 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, y compris la détermination des critéres appropriés pour le
prélévement et la manipulation des échantillons et le contréle du brouillage endogéne et exogéne pertinent connu, ne sont pas applicables aux performances des paraffines
de Leica Biosystems.

Performance clinique
La paraffine n’est pas congue comme moyen de détection d’'une maladie ni d’un processus ou d'un état pathologique précis. 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 dans
les populations normales et affectées ne s’appliquent pas a I'utilisation des paraffines de Leica Biosystems en milieu clinique.

Elimination
La paraffine doit étre éliminée conformément aux directives du site.
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Nom du produit
Produits Leica Biosystems en paraffine.

Usage prévu
Détection/mesure

Les paraffines Leica Biosystems ne détectent et ne mesurent aucun analyte ou marqueur. Ces produits sont utilisés pour le processus d'infiltration et/ou d'inclusion
d'échantillons tissulaires correctement traités et fixés avant la microtomie.

Fonction du produit

La fonction des paraffines Leica Biosystems est de faciliter le diagnostic. Les paraffines Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées dans un environnement de
laboratoire pour la préparation d'échantillons tissulaires ou cellulaires pour la microtomie. Apres la microtomie, les échantillons peuvent étre évalués par une série de
techniques diagnostiques, y compris, mais sans s'y limiter, les colorations histologiques générales et I'immunohistochimie. Une fois interprétés par un pathologiste qualifié, les
échantillons peuvent fournir de précieuses données qui seront utiles pour I'évaluation des divers états physiologiques ou pathologiques. Ces données ainsi que d’autres
informations telles que les antécédents médicaux du patient, son état physique et les résultats d’autres tests médicaux, sont prises en compte pour établir un diagnostic
médical.

Informations spécifiques

Les paraffines Leica Biosystems ne sont pas destinées a la détection, la définition ou la différenciation d’une pathologie, d’une affection ou d’un facteur de risque spécifique.
Les paraffines Leica Biosystems sont destinées a la préparation de tissus pour 'application ultérieure de techniques de diagnostic spécifiques qui, lorsqu’elles sont évaluées
par un pathologiste formé, peuvent fournir des données précieuses, utiles dans I'évaluation de divers états physiologiques ou pathologiques.

Automatisation
Les paraffines Leica Biosystems ne sont pas automatisées mais peuvent étre utilisées conjointement avec des instruments automatisés.

Analyse qualitative/quantitative
Les paraffines Leica Biosystems ne sont pas utilisées pour la détection d’un analyte ou d’un marqueur spécifique et ne sont donc ni qualitatives, ni semi-quantitatives, ni
quantitatives.

Type d’échantillon
Les paraffines Leica Biosystems sont destinées a étre utilisées avec des échantillons de tissu qui ont été correctement traités et fixés.

Population test
Les paraffines Leica Biosystems ne ciblent pas un groupe de patients spécifique. Elles sont congues pour une utilisation avec n'importe quelle évaluation histopathologique de
tissu de biopsie ou de résection, afin de déterminer une pathologie ou une maladie suspecte.

Diagnostic in vitro
Les paraffines Leica Biosystems sont destinées aux diagnostics in vitro uniquement.
Utilisateur ciblé
Les paraffines Leica Biosystems sont destinées a étre utilisées par du personnel de laboratoire qualifié et/ou une personne désignée.
Principe d’essai
La paraffine Leica Biosystems fonctionne en infiltrant des échantillons de tissus. L'échantillon peut ensuite étre intégré dans la cire en fusion, qui, une fois solidifiée, fournit la
structure et le support nécessaires a la microtomie.
Calibrateurs et controleurs
Les paraffines Leica Biosystems ne nécessitent pas I'utilisation de calibrateurs ou de contrdles.
Restrictions des agents réactifs
Sans objet.

Produits fournis :

Référence Description Référence Description
3801320 MILIEU D’INCLUSION SACS 10 x 0,9 KG (2 LB) 39502012 McCormick Paraplast REG VRAC, 4 x 5 kg/carton
3801340 MILIEU D’INFILTRATION SACS 10 x 0,9 KG (2 LB) 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/carton
3801360 BLUE RIBBON SACS 10x 0,9 KG (2 LB) 39601006 Leica Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/carton
3801365 BLUE RIBBON PERSONNALISE 29,5 KG (65 LB) 39601095 Paraplast High Melt Point 8
3801450 PARAFFINE FORMULA R 4 x 2KG (4,5LB) CONTENANTS | 39601098 Paraplast High Melt Vrac 4 x5 kg/carton
3801470 FORMULA R SACS 10 x 0,9 KG (2 LB) 39602004 Leica Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/carton
39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/carton 39602012 Paraplast REGULAR (Vrac), 4 x 5 kg/carton
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/carton 39603002 Leica Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/carton
39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 blocs) - 4
39v3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blocs/carton)

REMARQUE : les produits répertoriés ici peuvent ne pas étre disponibles dans toutes les régions.

Matériaux non inclus
Sans objet.

Appareils requis
Les blocs de paraffine Parablocks de Leica Biosystems ont été congus pour une utilisation sur les processeurs de tissus HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 ou
ASP300.
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Conservation et stabilité

Conserver les réactifs a température ambiante (15-30 °C).
Stabilité chimique

La détermination de la stabilité chimique sur les processeurs de tissus, les dispositifs d'inclusion et les distributeurs de paraffine est a la discrétion de l'utilisateur.
Asepsie

Les paraffines Leica Biosystems ne sont pas des produits stériles.

Mises en garde et précautions
Sans objet.

Statut des matiéres infectieuses
Les paraffines Leica Biosystems ne contiennent aucun matériau infectieux. Cependant, les échantillons, avant et apres 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.

Installations spéciales
Les paraffines Leica Biosystems doivent étre utilisées conformément aux directives de I'établissement.

Manipulation des échantillons
Pour le traitement : tous les échantillons doivent étre bien fixés, déshydratés correctement et complétement nettoyés avec un agent de nettoyage miscible dans la paraffine
pour obtenir de meilleurs résultats. Pour l'inclusion : tous les échantillons doivent étre bien fixés, déshydratés correctement et complétement infiltrés avec de la paraffine pour
obtenir de meilleurs résultats.
Préparatifs avant utilisation
Granules de paraffine :
Pour le traitement, les chambres de réaction de paraffine doivent étre remplies de granules de paraffine a un niveau nécessaire pour immerger complétement les paniers
de traitement des tissus en paraffine fondue. Pour une utilisation dans les centres d'inclusion, remplir la chambre de réaction de paraffine au niveau souhaité avec des
granules de paraffine. REMARQUE : il peut étre nécessaire d’ajouter des granules de paraffine aprés le chauffage et la fonte de la quantité initiale pour atteindre le
volume souhaité.
Parablocks :
Placer le nombre de parablocks requis (5 pour les Parablocks PELORIS et 4 pour les Parablocks ASP) dans chaque chambre de réaction du préparateur de tissus.
Préparation a I'utilisation
La paraffine est préte a étre utilisée une fois qu’elle est complétement fondue.

Contrdle qualité
Le contréle qualité doit étre évalué au point d'utilisation.

Résultats escomptés
En suivant le mode d’emploi, 'échantillon traité et intégré pourra étre utilisé pour une microtomie ultérieure.

Performance analytique
La paraffine n'est pas utilisée pour détecter un analyte ou un marqueur spécifique. La paraffine est utilisée pour infiltrer et intégrer des échantillons pour la microtomie. Les
paramétres analytiques tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la justesse (écart), la précision (répétabilité et reproductibilité), l'exactitude (résultant de la
justesse et de la précision), les limites de détection et de quantification, la plage de mesure, la linéarité, la limite, y compris la détermination des critéres appropriés pour la
collecte et la manipulation des échantillons, et le contréle des interférences endogénes et exogénes pertinentes connues, les réactions croisées ne s'appliquent pas aux
performances des paraffines Leica Biosystems.

Performance clinique
La paraffine n'est pas destinée a étre utilisée comme moyen de détection d’'une maladie spécifique ou d'un processus pathologique ou d’'un état. 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 dans les populations normales et affectées ne s’appliquent pas & l'utilisation des paraffines Leica Biosystems dans un contexte clinique.

Elimination
La paraffine doit étre jetée conformément aux directives de I'établissement.
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Termék neve
Leica Biosystems paraffin termékek.

Tervezett felhasznalas

Kimutatéds/mérés
A Leica Biosystems paraffinok nem mutatnak ki és nem mémek analitot vagy markert.Ezek a termékek a megfelel6en fixalt és megfeleléen feldolgozott szGvetmintak
mikrotomia el6tti infiltracios és/vagy beillesztési folyamatahoz hasznalatosak.

A termék funkcidja

A Leica Biosystems paraffinok a diagnozis eldsegitését szolgaljak.A Leica Biosystems paraffinok laboratériumi kérnyezetben valé hasznalatra szolgalnak a szovet- vagy
sejtmintak mikrotémiahoz val6 elékészitésére. A mikrotomiat kovetden a mintak szdmos diagnosztikai technikaval értékelhetdk ki, ideértve tdbbek kozott az altalanos
szbvettani keneteket és az immunhisztokémiat.A mintak képzett patologus altali értékelése olyan értékes adatokat biztosithat, amelyek hasznosak a kiilénféle élettani vagy
kéros allapotok felmérésében.Az orvosi diagnézis felallitdsakor figyelembe veszik ezeket az adatokat az olyan tovabbi adatokkal egyditt, mint a beteg kértdrténete, fizikai
allapota, valamint az egyéb orvosi vizsgalatokbdl szarmazé eredmények.

Rendelkezésre bocsatott specifikus informaciok
A Leica Biosystems paraffinok nem hasznalhatok egy adott rendellenesség, allapot vagy kockazati tényez6 kimutatasara, meghatarozasara vagy differencialasara.A Leica
Biosystems paraffinok szévetek elékészitésére hasznalhatok olyan specilis diagnosztikai technikak késdbbi alkalmazasahoz, amelyek képzett patologus altali értékelés
esetén olyan értékes adatokat biztosithatnak, amelyek hasznosak a kiilonféle élettani vagy kéros allapotok felmérésében.
Automatizalas
A Leica Biosystems paraffinok nincsenek automatizalva, de egyiitt hasznalhaték automatizalt méiszerekkel.
Kvalitativ/kvantitativ
A Leica Biosystems paraffinokat nem hasznaljak egy adott analit vagy marker kimutatasara, ezért nem minésiilnek kvalitativnak, félkvantitativnak vagy kvantitativnak.
Minta tipusa
A Leica Biosystems paraffinok megfelelden fixalt és megfelelden feldolgozott szévetmintakkal hasznalhatok.
Vizsgalati populacio
A Leica Biosystems paraffinok nem céloznak meg egy adott betegcsoportot.A Leica Biosystems paraffinok barmely olyan beteg esetén hasznalhatok, aki a biopszia vagy a
kimetszett szovet korszdvettani felmérését igényli egy gyanitott patoldgia vagy betegség értékeléséhez.
In vitro diagnosztika
A Leica Biosystems paraffinok csak in vitro diagnosztikai célra hasznalhatok.
Rendeltetés szerinti felhasznalo
A Leica Biosystems paraffinokat csak szakképzett laboratoriumi személyzet és/vagy megbizott hasznalhatja.
Vizsgalati alapelv
A Leica Biosystems paraffinok a szdvetmintakba val¢ infiltracioval miikddnek.A minta olvasztott viaszba agyazhaté be, amely a megszilardulast kvetéen biztositja a
mikrotdmiahoz sziikséges strukturat és alatdmasztast.
Kalibratorok és kontrollok
A Leica Biosystems paraffinok nem igénylik kalibratorok vagy kontrollok hasznéalatat.
Reagenssel kapcsolatos korlatozasok
Nem alkalmazhato.

Szallitott termékek:

Cikkszam Megnevezés Cikkszam ) Megnevezés

3801320 BEAGYAZO KOZEG, 10 x 0,9 KG (2 LB) ZSAK 39502012 OMLESZTETT-Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kg/tartaly
3801340 INFILTRACIOS KOZEG, 10 x 0,9 KG (21B) ZSAK 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/tartaly

3801360 BLUE RIBBON, 10 x 0,9 KG (2 LB) ZSAK 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/tartaly

3801365 EGYEDI BLUE RIBBON (29,5 KG/65 LB) 39601095 Paraplast High Melt magas olvadasu, 8-as magas olvadasi pont
3801450 FORMULA R PARAFFINm 4 x 2 KG (4,5 LB) TARTALY 39601098 Paraplast High Melt magas olvadasu, mlesztett, 4 x 5 kg/tartaly
3801470 FORMULA R 10 x 0,9 KG (2 LB) ZSAK 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/tartaly

39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/tartaly 39602012 Paraplast REGULAR (émlesztett), 4 x 5 kg/tartaly

39502004 | MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kghtartaly 39603002 | Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kgftartaly

391001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 blokk) - 4

39Vv3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blokk/tartaly)

MEGJEGYZES:Az itt felsorolt termékek nem érhettk el minden régiéban.

Nem tartozék anyagok
Nem alkalmazhato.

Sziikséges eszkozok
A Leica Biosystems Parablocks eszkézok kialakitasuk szerint a HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 vagy ASP300 szdvetfeldolgozokkal hasznalhatok.

Térolas és stabilitas
A reagenseket tarolja szobahdmérsékleten (15-30 °C).
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Hasznalat kozbeni stabilitas

A szbvetfeldolgozdk, beagyazok és paraffin adagolok stabilitisanak meghatarozasakor a felhasznalé egyéni megitélése szikséges.
Sterilitas

A Leica Biosystems paraffinok nem steril termékek.

Figyelmeztetések/ovintézkedések
Nem alkalmazhato.

Fert6z6 anyag statusza
A Leica Biosystems paraffinok nem tartalmaznak fertéz6 anyagokat.Ennek ellenére a mintakat fixalas el6tt és utan, valamint az azoknak kitett dsszes anyagot gy kell kezelni,
mintha fertéz6képesek volnanak, és megfeleld koriltekintéssel kell artalmatlanitani, a létesitmény eldirasai alapjan.
Specialis létesitmények
A Leica Biosystems paraffinokat a létesitmény el6irasai szerint kell hasznaini.
Minta kezelése
A feldolgozashoz a legjobb eredmények érdekében az 6sszes mintat megfeleléen fixalni kell, megfeleléen dehidratalni kell, és teljesen meg kell tisztitani parafinnal elegyedd
tisztitdagenssel.A bedgyazashoz a legjobb eredmények érdekében az 6sszes mintat megfelelden fixalni kell, megfelelden dehidratalni kell, és teljesen inflitralni kell parafinnal.
Eldkeészités a hasznalatra
Paraffinpellet:
A feldolgozashoz a viasz leparlokat paraffinpelletekkel kell feltdlteni arra a szintre, amely ahhoz sziikséges, hogy a szdvetfeldolgozo kosarak teljesen belemeriilienek az
olvadt paraffinba.A beagyazasi kézpontokban torténd alkalmazashoz toltse fel a viaszretortat a kivant szintre paraffinpellette. MEGJEGYZES:A kivant térfogat eléréséhez
sziikség lehet paraffinpellet hozzaadasara az eredeti mennyiség felhevitését és felolvasztasat kovetden.
Parablocks eszkdzok:
Helyezze a szlikséges Parablocks eszkdzoket (5 a PELORIS Parablocks és 4 az ASP Parablocks esetén) a szovetfeldolgozé egyes retortaiba.

Hasznalhatésag
A paraffin felhasznalasra kész, ha teljesen megolvadt.
Minéségellendrzés
A minBségellendrzést a hasznalati helyen kell kiértékelni.
Vart eredmények
A hasznalati utasitas betartasaval a feldolgozott és beagyazott minta alkalmas lesz a kés6bbi mikrotémiara.
Analitikai teljesitmény
paraffinok teljesitményét nem érintik az analitikai paraméterek, mint példaul az analitikai érzékenység, analitikai specificitas, helyesség (torzitas), precizitas (ismételhetéség és
reprodukalhatosag), pontossag (a helyességbdl és a precizitdsbdl szarmazd), kimutatasi és mennyiség-megallapitasi hatarok, mérési tartomany, linearitas, kiiszobérték, a
mintagydjtés és az ismert endogén és exogén interferencia kezelése és ellendrzése megfeleld feltételeinek meghatarozaséat is beleértve, valamint a keresztreakciok.
Klinikai teljesitmény
A paraffin nem hasznalhaté adott betegség vagy kéros folyamat vagy allapot kimutatasara szolgald eszkdzként.A Leica Biosystems paraffinok klinikai kornyezetben torténd
alkalmazaséra nem vonatkoznak a normal és az érintett populéciéval kapcsolatos olyan klinikai teliesitménymutatok, mint diagnosztikai érzékenység, diagnosztikai
specificitas, pozitiv prediktiv érték, negativ prediktiv érték, valésziniiségi arany, valamint vart értékek.
Artalmatlanitas
A paraffinokat a létesitmény eléirasai szerint kell artalmatlanitani.
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Nome prodotto

Prodotti in paraffina di Leica Biosystems.

Uso previsto

Rilevamento/misurazione
Le paraffine Leica Biosystems non rilevano né misurano analiti o marcatori. Questi prodotti sono utilizzati per il processo di infiltrazione e/o inclusione di campioni tissutali
adeguatamente fissati e trattati prima della microtomia.

Funzione del prodotto
Le paraffine Leica Biosystems funzionano come ausili alla diagnosi. Le paraffine Leica Biosystems sono progettate per 'uso in un ambiente di laboratorio per la preparazione
di campioni tissutali o cellulari per la microtomia. Dopo la microtomia, i campioni possono essere valutati mediante una serie di tecniche diagnostiche, tra cui, a titolo
esemplificativo, colorazioni istologiche generali e immunoistochimica. Valutati da patologi esperti, i campioni posso fornire dati preziosi, utili nella valutazione di vari stati
fisiologici e patologici. Questi dati, insieme ad altre informazioni come I'anamnesi, le condizioni fisiche e i risultati di altri esami medici del paziente, sono presi in
considerazione per fornire una diagnosi medica.

Informazioni specifiche fornite
Le paraffine Leica Biosystems non sono destinate al rilevamento, alla definizione o alla differenziazione di un disturbo, una condizione o un fattore di rischio specifico. Le
paraffine Leica Biosystems sono destinate alla preparazione del tessuto per la successiva applicazione di tecniche diagnostiche specifiche che, valutate da un patologo

esperto, possono fornire dati preziosi utili nella valutazione di vari stati fisiologici o patologici.

Automazione
Le paraffine Leica Biosystems non sono automatizzate ma possono essere utilizzate insieme a strumentazione automatizzata.
Qualitativo/quantitativo
Le paraffine Leica Biosystems non vengono utilizzate per il rilevamento di un analita o marcatore specifico € non sono quindi qualitative, semiquantitative o quantitative.
Tipo di campione
Le paraffine Leica Biosystems sono destinate all'uso con campioni di tessuto adeguatamente fissati e trattati.
Popolazione di test
Le paraffine Leica Biosystems non sono mirate a un gruppo di pazienti specifico. Le paraffine Leica Biosystems sono progettate per I'uso con qualsiasi paziente che necessiti
della valutazione istopatologica di biopsia o tessuto resecato per la valutazione di un sospetto di patologia o malattia.

Diagnostica in vitro
Le paraffine Leica Biosystems sono destinate esclusivamente alla diagnostica in vitro.

Utenti previsti

eLca

Le paraffine Leica Biosystems sono destinate all'uso da parte di personale di laboratorio qualificato e/o incaricato.

Principio di prova

La paraffina Leica Biosystems funziona mediante infiltrazione nei campioni di tessuto. Il campione pud quindi essere integrato in cera fusa che, una volta solidificata, fornisce
la struttura e il supporto necessari per la microtomia.
Calibratori e controlli
Le paraffine Leica Biosystems non richiedono I'uso di calibratori o controlli.
Limitazioni dei reagenti
Non pertinente.

Prodotti forniti:

NOTA: i prodotti elencati qui potrebbero non essere disponibili in tutte le regioni.
Materiali non inclusi

Non pertinente.
Dispositivi richiesti

| Leica Biosystems Parablock sono stati progettati per I'uso sui processori di tessuti HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 o ASP300.

Conservazione e stabilita
Conservare tutti i componenti a temperatura ambiente (15-30 °C).

Codice . Codice .

articolo Descrizione articolo Descrizione
3801320 | MEZZO DI INCLUSIONE, 10 SACCHETTI DA 0,9 KG (2 LB) 39502012 | BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kg/conf
3801340 | MEZZO DI INFILTRAZIONE, 10 SACCHETTI DA 09 KG (2LB) 39503002 | MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/conf
3801360 | BLUE RIBBON, 10 SACCHETTI DA 09 KG (2 LB) 39601006 | Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/conf
3801365 BLUE RIBBON PERSONALIZZATA (29,5 KG/65 LB) 39601095 Paraplast Punto di fusione elevato High Melt Point 8
3801450 PARAFFINA FORMULA R 4-CONTENITORI DA 2 KG (4,5 LB) 39601098 Paraplast Punto di fusione elevato Bulk 4 x 5 kg/conf
3801470 | FORMULA R 10 SACCHETTI DA 09 KG (2LB) 39602004 | Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/conf
39501006 | MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kglcon 39602012 | Paraplast REGULAR (bulk), 4 x 5 kg/conf
39502004 | MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/conf 39603002 | Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/conf
39V1001 Leica Peloris Parablock(tm) — 5 39v2001 Parablock ASP 300 (4 blocchetti) - 4
39V3001 Peloris Parablock X-tra (5 blocchetti/conf)
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Stabilita durante 'uso
L'utilizzatore deve esercitare la propria discrezione al momento di determinare la stabilita durante I'uso su processori di tessuti, inseritori e dispensatori di paraffina.

Sterilita
Le paraffine Leica Biosystems non sono prodotti sterili.

Avvertenze/precauzioni
Non pertinente.

Stato infettivo del materiale
Le paraffine Leica Biosystems non contengono 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
Le paraffine Leica Biosystems devono essere utilizzate secondo le linee guida della struttura.

Gestione del campione
Per il trattamento: tutti i campioni devono essere ben fissati, adeguatamente disidratati e completamente chiarificati con un agente chiarificante miscibile in paraffina per
ottenere risultati ottimali. Per l'inclusione: tutti i campioni devono essere ben fissati, adeguatamente disidratati e completamente infiltrati con paraffina per ottenere risultati
ottimali.

Preparativi per 'uso
Pellet di paraffina:
Per il trattamento, le camere di processo della cera devono essere riempite con pellet di paraffina al livello necessario per immergere completamente i cestelli di
processazione del tessuto in paraffina fusa. Per 'uso sui centri di inclusione, riempire la camera di processo della cera fino al livello desiderato con pellet di paraffina.
NOTA: ¢ possibile che debbano essere aggiunti pellet di paraffina dopo aver riscaldato e fuso la quantita iniziale per ottenere il volume desiderato.
Parablock:
Posizionare il numero di Parablock richiesti (5 Parablock PELORIS e 4 Parablock ASP) in ciascuna camera di processo del processore del tessuto.

Prontezza all’'uso
La paraffina € pronta per I'uso una volta completamente fusa.

Controllo di qualita
Il controllo di qualita deve essere valutato nel punto di utilizzo.

Risultati attesi
Seguendo le istruzioni per I'uso, il campione trattato e incorporato sara idoneo alla successiva microtomia.

Prestazioni analitiche
La paraffina non viene utilizzata per rilevare un analita o un marcatore specifico. La paraffina viene usata per infiltrarsi e incorporarsi ai campioni per la microtomia. | parametri
analitici, quali sensibilita 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 delle paraffine Leica Biosystems.

Prestazioni cliniche
La paraffina non & progettata per 'uso come mezzo di rilevamento di una malattia specifica, di un processo o stato patologico. Gli indici di prestazioni cliniche quali sensibilita
diagnostica, valore predittivo positivo o negativo, probabilita e valori attesi in popolazioni normali e affette non si applicano all'uso delle paraffine Leica Biosystems in un
ambiente clinico.

Smaltimento
La paraffina deve essere smaltita secondo le linee guida della struttura.
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Productnaam

Paraffineproducten van Leica Biosystems.

Beoogd gebruik

eLca

Detectie/meting
De paraffines van Leica Biosystems dienen niet voor detectie of meting van een analyt of marker. Deze producten worden gebruikt voor het infiltreren en/of inbedden van
adequaat gefixeerde en correct verwerkte weefselmonsters voorafgaand aan microtomie.

Productfunctie

De paraffines van Leica Biosystems fungeren als hulpmiddel bij diagnosestelling. De paraffines van Leica Biosystems zijn ontwikkeld voor gebruik in een
laboratoriumomgeving voor het prepareren van weefsel- of celmonsters voor microtomie. Na microtomie kunnen de monsters worden beoordeeld met uiteenlopende
diagnostische technieken, waaronder, maar niet beperkt tot, algemene histologische kleuring en immunohistochemie. De monsters kunnen bij beoordeling door een hiertoe
opgeleide patholoog waardevolle gegevens opleveren die nuttig zijn bij de beoordeling van verschillende fysiologische of pathologische toestanden. Deze gegevens, naast
andere informatie, zoals de anamnese van de patiént, de lichamelijke conditie van de patiént, evenals resultaten van andere medische tests, worden alle in overweging
genomen om een medische diagnose te stellen.

Specifieke informatie verstrekt

De paraffines van Leica Biosystems zijn niet bedoeld voor de detectie, definitie of differentiatie van een specifieke afwijking, aandoening of risicofactor. De paraffines van
Leica Biosystems zijn bestemd voor het prepareren van weefsel voor de daaropvolgende toepassing van specifieke diagnostische technieken die bij beoordeling door een
hiertoe opgeleide patholoog waardevolle gegevens kunnen opleveren die nuttig zijn bij de beoordeling van verschillende fysiologische of pathologische toestanden.

Automatisering
De paraffines van Leica Biosystems zijn niet geautomatiseerd, maar kunnen worden gebruikt in combinatie met geautomatiseerde instrumentatie.

Kwalitatief/kwantitatief
De paraffines van Leica Biosystems worden niet gebruikt voor de detectie van een specifieke analyt of marker en zijn daarom noch kwalitatief, noch kwantitatief.

Type monster
De paraffines van Leica Biosystems zijn bestemd voor gebruik met weefselmonsters die adequaat zijn gefixeerd en correct zijn verwerkt.

Testpopulatie
De paraffines van Leica Biosystems zijn niet bestemd voor een specifieke patiéntengroep. De paraffines van Leica Biosystems zijn bestemd voor gebruik bij elke patiént die

een histopathologische beoordeling van biopsie- of resectieweefsel nodig heeft voor de beoordeling van een vermoedelijke pathologie of ziekte.

In-vitrodiagnostiek

De paraffines van Leica Biosystems Paraffins zijn uitsluitend bestemd voor toepassingen voor in-vitrodiagnostiek.

Beoogde gebruiker

De paraffines van Leica Biosystems zijn bestemd voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of aangewezen personeel.

Testprincipe

De paraffine van Leica Biosystems werkt door infiltratie van weefselmonsters. Vervolgens kan het monster worden ingebed in gesmolten paraffine, die na stolling structuur en
ondersteuning biedt die nodig is voor microtomie.

IJkinstrumenten en bedieningsmechanismen
Voor het gebruik van de paraffines van Leica Biosystems zijn geen ijkinstrumenten of bedieningsmechanismen vereist.

Restricties aan het gebruik van het reagens
Niet van toepassing.

Geleverde producten:

OPMERKING: De hier vermelde producten zijn mogelijk niet in alle regio's verkrijgbaar.

Niet-inbegrepen materialen
Niet van toepassing.

Benodigde hulpmiddelen
Parablocks van Leica Biosystems zijn ontwikkeld voor gebruik op HistoCore PELORIS 3-, PELORIS 2-, ASP6025- of ASP300-weefselverwerkers.

Opslag en stabiliteit

Bewaar reagentia bij kamertemperatuur (15-30 °C).

Artikelnummer Beschrijving Artikelnummer Beschrijving

3801320 INBEDMEDIUM, 10 ZAKKEN VAN 0,9 KG (2 LB) 39502012 BULK-Paraplast McCormick GEWOON, 4 x 5 kg/doos
3801340 INFILTRATIEMEDIUM, 10 ZAKKEN VAN 0,9 KG (2 LB) 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/doos
3801360 BLUE RIBBON, 10 ZAKKEN VAN 0,9 KG (2 LB) 39601006 Leica-Paraplast GEWOON, 8 x 1 kg/doos

3801365 AANGEPASTE BLUE RIBBON (295 KG [65 LB]) 39601095 Paraplast High Melt hoog smeltpunt 8

3801450 FORMULA R PARAFFINE, 4 CONTAINERS VAN 2,0 KG (4,5 LB) 39601098 Paraplast High Melt hoog smeltpunt bulk 4 x 5 kg/doos
3801470 FORMULA R, 10 ZAKKEN VAN 0,9 KG (2 LB) 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/doos

39501006 MCCORMICK-Paraplast GEWOON, 8 x 1 kg/doos 39602012 Paraplast GEWOON (Bulk), 4 x 5 kg/doos

39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/doos 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/doos

39v1001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 blokken) — 4

39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blokken/doos)
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Stabiliteit tijdens gebruik
De gebruiker moet zijn eigen inzicht volgen ter bepaling van de stabiliteit tijdens gebruik op weefselverwerkers, inbedapparaten en paraffinedispensers.

Steriliteit
De paraffines van Leica Biosystems zijn geen steriele producten.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen
Niet van toepassing.

Status als infectieus materiaal
De paraffines van Leica Biosystems bevatten geen infectieus materiaal. Monsters, vodr en na fixatie, en alle materialen die eraan worden blootgesteld, moeten echter worden
behandeld alsof deze een infectie kunnen overbrengen. Deze moeten worden verwijderd met de juiste voorzorgsmaatregelen volgens de richtlijnen van de instelling.

Speciale voorzieningen
De paraffines van Leica Biosystems moeten volgens de richtlijnen van de instelling worden gebruikt.

Hantering van monsters
Voor verwerking: voor het beste resultaat moeten alle monsters goed gefixeerd, afdoende gedehydrateerd en volledig geklaard zijn met een klaringsmiddel dat mengbaar is
met paraffine. Voor inbedding: voor het beste resultaat moeten alle monsters goed gefixeerd, afdoende gedehydrateerd en volledig met paraffine geinfiltreerd zijn.
Voorbereiding voor gebruik
Paraffinekorrels:
Voor verwerking moeten de paraffineretorten met paraffinekorrels worden gevuld tot de hoogte die nodig is om de weefselverwerkingsmanden volledig onder te dompelen
in de gesmolten paraffine. Voor gebruik op inbeddingscentra vult u de paraffineretort tot de gewenste hoogte met paraffinekorrels. OPMERKING: Om het gewenste
volume te bereiken, moeten er mogelijk paraffinekorrels worden toegevoegd nadat de aanvankelijke hoeveelheid opgewarmd en gesmolten is.
Parablocks:
Plaats het vereiste aantal Parablocks (5 voor PELORIS Parablocks en 4 voor ASP Parablocks) in elke retort van de weefselprocessor.

Gereedheid voor gebruik
Paraffine is klaar voor gebruik wanneer deze geheel gesmolten is.

Kwaliteitscontrole
De vereiste kwaliteitscontrole moet op de plaats van gebruik worden beoordeeld.

Verwachte resultaten
Als de gebruiksaanwijzing wordt gevolgd, zijn de verwerkte en ingebedde monsters geschikt voor daaropvolgende microtomie.

Analytische prestaties
Paraffine wordt niet gebruikt om een specifieke analyt of marker te detecteren. Paraffine wordt gebruikt om monsters te infiltreren en in te bedden voor microtomie.
Analytische parameters, zoals analytische gevoeligheid, analytische specificiteit, echtheid (bias), precisie (herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid), nauwkeurigheid (als
gevolg van juistheid 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, kruisreacties zijn niet relevant voor de prestaties van de paraffines van
Leica Biosystems.

Klinische prestaties
Paraffine is niet bestemd voor gebruik als een middel om een specifieke ziekte of een pathologisch proces of pathologische toestand 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 paraffines van Leica Biosystems in een klinische omgeving.

Afvalverwerking
Paraffine moet worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.
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Nazwa produktu

Produkty parafinowe firmy Leica Biosystems.

Przeznaczenie

Wykrywanie/obliczenia
Parafiny firmy Leica Biosystems nie wykrywajq ani nie mierza zadnego analitu ani wskaznika. Produkty te stosuje sie w procesie infiltracji i (lub) zatapiania odpowiednio
utrwalonych i odpowiednio przetworzonych prébek tkankowych przed mikrotomia.

Funkcja produktu
Parafiny firmy Leica Biosystems stuzg jako pomoce w rozpoznawaniu. Parafiny firmy Leica Biosystems sg przeznaczone do stosowania w $rodowisku laboratoryjnym do
przygotowania probek tkankowych lub komérkowych do mikrotomii. Po mikrotomii prébki mozna oceni¢ za pomoca szeregu réznych metod diagnostycznych, w tym miedzy
innymi ogdlnych wybarwien histologicznych i badarn immunohistochemicznych. Prébki, interpretowane przez wykwalifikowanego patologa, moga dostarczy¢ cenne dane, ktére
sq przydatne w ocenie réznych stanéw fizjologicznych i patologicznych. Takie dane wraz z innymi informacjami, takimi jak wywiad medyczny pacjenta, stan fizyczny oraz
wyniki pochodzace z innych badan medycznych, sg brane pod uwage w celu wydania rozpoznania medycznego.
Przekazane szczegétowe informacje
Parafiny firmy Leica Biosystems nie sg przeznaczone do wykrywania, definiowania lub réznicowania okre$lonego zaburzenia, stanu lub czynnika ryzyka. Parafiny firmy
Leica Biosystems sg przeznaczone do przygotowania tkanek do pézniejszego zastosowania okreslonych metod diagnostycznych, ktére po ocenie przez przeszkolonego
patologa moga dostarczy¢ cenne dane, ktére sg przydatne w ocenie réznych stanéw fizjologicznych lub patologicznych.
Automatyzacja
Parafiny firmy Leica Biosystems nie s zautomatyzowane, ale moga by¢ uzywane w potaczeniu ze zautomatyzowanymi urzadzeniami.
Jakosciowel/ilosciowe
Parafiny firmy Leica Biosystems nie s uzywane do wykrywania okre$lonego analitu lub markera, a zatem nie sq ani jako$ciowe, pétiloSciowe, ani ilo$ciowe.
Rodzaj probki
Parafiny firmy Leica Biosystems sg przeznaczone do uzycia z prébkami tkankowymi, ktére zostaty odpowiednio utrwalone i odpowiednio przetworzone.
Badanie populacji
Parafiny firmy Leica Biosystems nie sg skierowane do okreslonej grupy pacjentéw. Produkty parafinowe firmy Leica Biosystems przeznaczone sg do uzycia u pacjentéw
wymagajacych oceny histopatologicznej bioptatu lub wycinka tkanki przeznaczonego do oceny podejrzenia stanu patologicznego lub choroby.

Diagnostyka in vitro
Parafiny firmy Leica Biosystems sg przeznaczone wylacznie do diagnostyki in vitro.

Uzytkownik docelowy
Parafiny firmy Leica Biosystems sg przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny i (lub) wyznaczong osobe.

Zasada badania

eLca

Parafina firmy Leica Biosystems dziata poprzez infiltracje probek tkankowych. Probke mozna nastepnie zanurzy¢ w stopionym wosku, ktdry po zestaleniu zapewnia strukture
i wsparcie wymagane do mikrotomii.

Kalibratory i kontrole
Parafiny firmy Leica Biosystems nie wymagaja uzycia zadnych kalibratoréw ani kontroli.

Ograniczenia odczynnikow

Nie dotyczy.
Produkty w zestawie:
) Numer Opis Numer Opis
atalogowy katalogowy
3801320 SRODEK DO ZATAPIANIA, WORKI 10 x 0,9 KG (2 LB) 39502012 Paraplast McCormick REG LUZEM, 4 x 5 kg/lopakowanie
3801340 SRODEK DO INFILTRACJI, WORKI 10 x 0,9 KG (2 LB) 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/opakowanie
3801360 BLUE RIBBON 10 x 0,9 KG (2 LB) WORKI 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/opakowanie
3801365 NIESTANDARDOWY BLUE RIBBON (29,5 KG/65 LB) 39601095 Paraplast High Melt o wysokiej temperaturze topnienia 8
3801450 PARAFINA Z FORMULA R 4 x 2 KG (4,5 LB) POJEMNIKI 39601098 Paraplast o wysokiej temperaturze topnienia, 4 x 5 kg/opakowanie
3801470 FORMULA R 10 x 0,9 KG (2 LB) WORKI 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/opakowanie
39501006 | MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/opakowanie 39602012 | Paraplast REGULAR (luzem), 4 x 5 kglopakowanie
39502004 | MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kglopakowanie 39603002 | Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kgfopakowanie
39v1001 Bloczki parafinowe Parablocks(tm) Leica Peloris — 5 39v2001 Bloczki parafinowe ASP 300 (4 bloki) - 4
39v3001 Bloczki parafinowe Parablocks Peloris X-tra
(5 blokéw/opakowanie)

UWAGA: Produkty wymienione tutaj moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach.

Materialy niedotaczone
Nie dotyczy.

Wymagane urzadzenia
Parablocks firmy Leica Biosystems zostaly opracowane do stosowania w procesorach tkankowych HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 lub ASP300.
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Przechowywanie i trwatos¢
Odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (15-30°C).

Stabilno$¢ podczas uzywania
Ustalenie stabilnosci w trakcie przygotowania tkanek, produktéw zatopionych i dozownikéw parafiny zalezy od uznania uzytkownika.

Sterylno$¢
Parafiny firmy Leica Biosystems nie sa produktami sterylnymi.
Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
Nie dotyczy.
Status materiatéw zakaznych
Parafiny firmy Leica Biosystems nie zawierajg materiatéw zakaznych. Jednak, z preparatami przed utrwaleniem i po utrwaleniu, jak réwniez ze wszystkimi materiatami, ktére
maja z nimi styczno$¢, nalezy obchodzic sie tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi i nalezy je utylizowa¢, zachowujac odpowiednie $rodki ostrozno$ci zgodnie z
wytycznymi obiektu.
Specjalne placowki
Parafiny firmy Leica Biosystems nalezy stosowa¢ zgodnie z wytycznymi danej placowki.
Obchodzenie sig z probkami
Do przetwarzania — aby uzyska¢ najlepsze wyniki, wszystkie prébki powinny by¢ dobrze utrwalone, odpowiednio odwodnione i catkowicie oczyszczone $rodkiem czyszczacym
mieszajacym sie z parafing. Do zatapiania — aby uzyska¢ najlepsze wyniki, wszystkie probki powinny by¢ dobrze utrwalone, odpowiednio odwodnione i catkowicie nasgczone
parafing.
Przygotowanie do uzycia
Granulat parafinowy:
W celu przetworzenia retorty woskowe powinny by¢ wypetnione granulatem parafinowym do poziomu niezbednego do catkowitego zanurzenia koszykéw do
przetwarzania tkanek w stopionej parafinie. W przypadku stosowania w o$rodkach zatapiania nalezy napeic retorte woskowa do pozadanego poziomu granulatem
parafinowym. UWAGA: W celu uzyskania pozadanej objetosci granulat parafinowy moze wymaga¢ dodania go po podgrzaniu i stopieniu poczatkowej ilosci.
Bloczki parafinowe:
Umiesci¢ wymagana liczbe bloczkéw parafinowych (5 w przypadku Parablocks PELORIS i 4 w przypadku Parablocks ASP) w kazdej retorcie procesora tkankowego.

Gotowos¢ do uzycia
Parafina jest gotowa do uzycia po catkowitym stopieniu.

Kontrola jakosci
Kontrole jako$ci nalezy oceni¢ w miejscu uzycia.

Oczekiwane wyniki
Jesli postepowano zgodnie z instrukcjg uzycia, przetworzona i zatopiona prébka bedzie odpowiednia do pdzniejszej mikrotomii.

Dziatanie analityczne
Parafina nie jest uzywana do wykrywania okreslonego analitu lub markera. Parafina stuzy do infiltracji i zatapiania probek do mikrotomii. Parametry analityczne, takie jak
wrazliwo$¢ analityczna, swoisto$¢ analityczna, prawdziwo$¢, precyzja (powtarzalno$¢ i odtwarzalno$é), doktadnosé (wynikajaca z prawdziwosci i precyzji), limity wykrywania i
kwantyfikacji, zakres mierzalny, liniowo$¢, warto$¢ graniczna, w tym okreslenie odpowiednich kryteriéw do pobierania prébek, a takze postugiwanie sie i kontrola znanych
odpowiednich endogenicznych i egzogenicznych interferencii, reakcje krzyzowe nie dotyczq dziatania parafin firmy Leica Biosystems.

Dziatanie kliniczne
Parafina nie jest przeznaczona do uzywania jako Srodek wykrywania okreslonej choroby lub procesu patologicznego lub stanu. Wskazniki dziatania klinicznego, takie jak
wrazliwo$¢ diagnostyczna, swoistos¢ diagnostyczna, pozytywna predykcyjna warto$¢, negatywna predykcyjna warto$c¢, iloraz wiarygodnosci oraz przewidywane wartosci
w zwyktej populacii i tej, na ktora jest wywierany wptyw, nie dotycza parafin firmy Leica Biosystems w warunkach klinicznych.

Utylizacja
Parafing nalezy usuna¢ zgodnie z wytycznymi danej placowki.
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Nome do produto
Produtos de parafina da Leica Biosystems.

Uso pretendido
Detec¢ao/medigédo
As parafinas da Leica Biosystems n&o detectam ou medem um analito ou marcador. Esses produtos séo usados para o processo de infiltracdo e/ou incorporagéo de
amostras de tecido adequadamente fixadas e adequadamente processadas antes da microtomia.

Fungéo do produto

As parafinas da Leica Biosystems funcionam como auxiliares para o diagndstico. As parafinas da Leica Biosystems foram projetadas para uso um ambiente laboratorial para
a preparagdo de amostras de tecido ou celular para microtomia. Apés a microtomia, as amostras podem ser avaliadas por uma série de técnicas de diagnéstico, incluindo,
entre outras, coloragéo de histologia geral e imuno-histoquimica. As amostras, quando avaliadas por um patologista treinado, podem fornecer dados valiosos que sao Uteis
na avaliagéo de varios estados fisiologicos ou patolégicos. Esses dados, juntamente com outras informagdes, como histérico médico dos pacientes, condigao fisica e
resultados de outros exames médicos, sdo considerados ao realizar um diagndstico médico.

Informacgoes especificas fornecidas

As parafinas da Leica Biosystems néo se destinam a detecgao, definicdo ou diferenciagdo de um distdrbio, condigao ou fator de risco especifico. As parafinas da Leica
Biosystems destinam-se a preparagao de tecido para a aplicagéo subsequente de técnicas de diagnéstico especificas que, quando avaliadas por um patologista treinado,
podem fornecer dados valiosos Uteis na avaliagdo de varios estados fisioldgicos ou patolégicos.

Automagao
As parafinas da Leica Biosystems ndo s@o automatizadas, mas podem ser usadas em conjunto com instrumentagdo automatizada.

Qualitativo/quantitativo
As parafinas da Leica Biosystems ndo séo usadas para a detecgao de um analito ou marcador especifico e, portanto, ndo sdo qualitativas, semiquantitativas nem
quantitativas.

Tipo de amostra
As parafinas da Leica Biosystems destinam-se ao uso com amostras de tecido que foram adequadamente fixadas e corretamente processadas.

Populagao de teste
As parafinas da Leica Biosystems ndo visam um grupo de pacientes especifico. As parafinas da Leica Biosystems destinam-se ao uso com qualquer paciente que necessite
avaliagao histopatoldgica de bidpsia ou tecido de ressecdo para a avaliagdo de uma patologia ou doenga suspeita.
Diagnéstico in vitro
As parafinas da Leica Biosystems destinam-se apenas ao uso em diagnéstico in vitro.
Usuario pretendido
As parafinas da Leica Biosystems destinam-se ao uso por pessoal de laboratério qualificado e/ou designado.

Principio do teste
A parafina da Leica Biosystems funciona por meio da infiltragdo nas amostras de tecido. Em seguida, a amostra pode ser incorporada em uma cera fundida que, uma vez
solidifica, forece a estrutura e o suporte necessarios para a microtomia.

Calibradores e controles
As parafinas da Leica Biosystems néo exigem o uso de quaisquer calibradores ou controles.

Limitagdes do reagente

Né&o aplicavel.

Produtos fornecidos:
Ndmero . 5 Nimero . x
da peca Descrigao da peca Descrigio
3801320 MEIO DE INCORPORAGAO - 10 SACOS DE 0,9 KG (2 LB) 39502012 | REG Paraplast McCormick - A GRANEL, 4 x 5 kg/cs
3801340 | MEIO DE INFILTRAGAO - 10 SACOS DE 0,9 KG (2 LB) 39503002 | MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs
3801360 BLUE RIBBON - 10 SACOS DE 0,9 KG (2 LB) 39601006 | Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/cs
3801365 BLUE RIBBON PERSONALIZADA (29,5 KG/65LB) 39601095 | Paraplast High Melt de alto ponto de fuséo 8
3801450 PARAFINA FORMULA R - 4 RECIPIENTES DE 2 KG (4,5 LB) 39601098 | Paraplast High Melt de alto ponto de fus&o - a granel 4 x 5 kg/cs
3801470 FORMULA R - 10 SACOS DE 0,9 KG (2LB) 39602004 | Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kglcs
39501006 | MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/cs 39602012 | Paraplast REGULAR (a granel), 4 x 5 kglcs
39502004 | MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kglcs 39603002 | Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs
39v1001 | Parablocks(tm) Leica Peloris - 5 39v2001 | Parablocks ASP 300 (4 blocos) - 4
39v3001 Parablocks Peloris X-tra (5 blocos/cs)

OBSERVAGAO: Os produtos listados aqui podem néo estar disponiveis em todas as regides.

Materiais ndo inclusos
Né&o aplicavel.

Dispositivos necessarios
Os Parablocks da Leica Biosystems foram projetados para uso nos processadores de tecidos HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 ou ASP300.
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Armazenamento e estabilidade
Armazene os reagentes a temperatura ambiente (15 a 30 °C).

Estabilidade em uso
A determinagéo da estabilidade durante o uso em processadores de tecidos, incorporadores e dispensadores de parafina fica a critério do usuario.

Esterilidade
As parafinas da Leica Biosystems ndo s&o produtos estéreis.

Avisos e precaugoes
Né&o aplicavel.

Status de material infeccioso
As parafinas da Leica Biosystems néo incluem nenhum material infeccioso. No entanto, as amostras, antes e depois da fixagéo e todos os materiais expostos a elas devem
ser manuseados como se fossem capazes de transmitir infecgdes e descartados com as devidas precaugdes, de acordo com as diretrizes da instituigdo.

Instalacoes especiais
As parafinas da Leica Biosystems devem ser usadas de acordo com as diretrizes da instalaggo.

Manuseio da amostra
Para processamento - todas as amostras devem ser bem fixadas, desidratadas adequadamente e completamente limpas com um agente de compensag&o miscivel com
parafina para melhores resultados. Para incluso - todas as amostras devem ser bem fixadas, desidratadas adequadamente e completamente infiltradas em parafina para
melhores resultados.

Preparagao para uso

Pastilhas de parafina:
Para o processamento, as retortas de cera devem ser preenchidas com pastilhas de parafina a fim de obter o nivel necessario para submergir completamente as cestas
de processamento de tecidos na parafina fundida. Para uso em centros de incorporagéo, preencha a retorta de cera no nivel desejado com paletes de parafina.
OBSERVACAO: Pode ser necessério adicionar pastilhas de parafina apds a quantidade inicial ter sido aquecida e fundida, a fim de alcangar o volume desejado.
Parablocks:
Coloque o numero de parablocos necessarios (5 para Parablocks PELORIS e 4 para Parablocks ASP) em cada retorta do processador de tecidos.

Prontidao de uso
A parafina est4 pronta para uso uma vez completamente fundida.

Controle de qualidade
O controle de qualidade deve ser avaliado no ponto de uso.

Resultados esperados
Seguindo as instrugdes de uso, a amostra processada e incorporada sera adequada para a microtomia subsequente.

Desempenho analitico
A parafina ndo é usada para detectar um analito ou marcador especifico. A parafina é usada para infiltrar e incorporar amostras para microtomia. Pardmetros analiticos, como
sensibilidade analitica, especificidade analitica, confianga (viés), preciséo (repetibilidade e reprodutibilidade), exatiddo (resultante da confianga e preciséo), limites de
detecgéo e quantificacéo, faixa de medigéo, linearidade, corte, incluindo a determinagao dos critérios apropriados para a coleta e manuseio de amostras e controle de
interferéncias enddgena e exdgena relevantes conhecidas; as reagdes cruzadas ndo se aplicam ao desempenho das parafinas da Leica Biosystems.

Desempenho clinico
A parafina ndo é destinada ao uso como um meio de detecgao de doenga especifica ou um processo ou estado patolégico. indices de desempenho clinico, como
sensibilidade diagndstica, especificidade diagnéstica, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razéo de probabilidade, bem como valores esperados em populagdes
normais e afetadas ndo se aplicam ao uso das parafinas da Leica Biosystems em um contexto clinico.

Descarte
A parafina deve ser descartada de acordo com as diretrizes da instituigéo.
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Nome do produto
Produtos de parafina Leica Biosystems.

Finalidade a que se destina
Detegao/medigédo
As parafinas Leica Biosystems n&o detetam ou avaliam um analito ou marcador. Estes produtos s&o utilizados para o processo de infiltragéo efou inclusdo de amostras de
tecido adequadamente fixadas e adequadamente processadas antes da microtomia.

Fungéo do produto

As parafinas Leica Biosystems funcionam como auxiliares para o diagnéstico. As parafinas Leica Biosystems foram concebidas para utilizagdo num ambiente laboratorial
para preparag&o de amostras de tecidos ou celulares para microtomia. Ap6s a microtomia, as amostras podem ser avaliadas por uma gama de técnicas de diagndstico,
incluindo, entre outras, corantes de histologia gerais e imuno-histoquimica. As amostras, quando avaliadas por um patologista com formagao, podem fornecer dados valiosos
que s&o Uteis na avaliagdo de varios estados fisioldgicos ou patoldgicos. Estes dados, juntamente com outras informagdes, como historial médico do doente, condicéo fisica,
para além dos resultados de outros exames médicos, s&o considerados ao fazer um diagndstico médico.

Informagoes especificas fornecidas

As Parafinas Leica Biosystems néo se destinam a detecéo, definigdo ou diferenciagdo de uma perturbagéo, condigdo ou fator de risco especificos. As parafinas Leica
Biosystems destinam-se a preparagao de tecido para a aplicagéo subsequente de técnicas de diagnéstico especificas que, quando avaliadas por um patologista com
formagao, podem fornecer dados valiosos que sdo Uteis na avaliagdo de varios estados fisioldgicos ou patolégicos.

Automagao
As parafinas Leica Biosystems néo sdo automatizadas, mas podem ser utilizadas em conjunto com instrumentos automatizados.

Qualitativo/quantitativo
As parafinas Leica Biosystems néo séo utilizadas para a detegéo de um analito ou marcador especifico e no séo, portanto, qualitativas, semi-quantitativas ou quantitativas.

Tipo de amostra
As parafinas Leica Biosystems destinam-se a ser utilizadas com amostras de tecido que tenham sido adequadamente fixas e adequadamente processadas.

Testar a populagédo

As parafinas Leica Biosystems n&o visam um grupo de pacientes especifico. As parafinas Leica Biosystems destinam-se a ser usadas em qualquer doente que requeira
avaliagdo histopatoldgica de tecido de biopsia ou ressecgdo para avaliagdo de uma patologia ou doenga suspeita.

Diagnéstico in vitro
As parafinas Leica Biosystems destinam-se a utilizagdo em diagndstico in vitro apenas.

Utilizador previsto
As parafinas Leica Biosystems destinam-se a ser utilizadas por pessoal do laboratério qualificado e/ou designado.

Principio de teste

A parafina Leica Biosystems funciona através da infiltragéo de amostras de tecido. A amostra pode entéo ser embebida em parafina derretida, que assim que solidifica,
fornece estrutura e suporte necessarios para microtomia.

Calibradores e controlos
As parafinas Leica Biosystems ndo requerem a utilizagéo de quaisquer calibradores ou controlos.

Limitagoes do reagente
Né&o aplicavel.

Produtos fornecidos:

Numero de peca Descrigdo Numero de peca Descrigao

3801320 SACOS 10 x 0,9KG (2LB) DE MEIO DE INCORPORACAQ | 39502012 BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x Skg/cs
3801340 SACOS 10 x 0,9KG (2LB) DE MEIO DE INFILTRACAO 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x Tkg/cs
3801360 SACOS 10 x 0,9KG (2LB) BLUE RIBBON 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1kg/cs
3801365 CUSTOM BLUE RIBBON (29,5KG/65LB) 39601095 Paraplast High Melt Point 8

3801450 FORMULA R PARAFFIN 4 x 2KG (4,5LB) CONTANRS 39601098 Paraplast High Melt Bulk 4 x Skg/cs

3801470 SACOS 10 x 0,9KG (2LB) FORMULAR 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1kg/cs

39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1kglcs 39602012 Paraplast REGULAR (Embalagem), 4 x Skg/cs
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1kglcs 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1kg/cs

391001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 blocos) - 4

39Vv3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blocos/cs)

NOTA: Os produtos listados aqui podem néo estar disponiveis em todas as regides.
Materiais ndo incluidos
Né&o aplicavel.
Dispositivos necessarios
Os Leica Biosystems Parablocks foram concebidos para utilizagao em processadores de tecidos HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 ou ASP300.

Conservagéo e estabilidade
Armazenar os reagentes a temperatura ambiente (15-30 °C).
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Estabilidade durante o uso
O critério do utilizador deve ser utilizado ao determinar a estabilidade em utilizagdo nos processadores de tecidos, incorporadores e dispensadores de parafina.

Esterilidade
As parafinas Leica Biosystems n&o séo produtos estéreis.

Adverténcias e precaugdes
Né&o aplicavel.

Estado de material infecioso
As parafinas Leica Biosystems néo incluem qualquer material infecioso. No entanto, tanto as amostras, antes e apds a fixagdo, como todos os materiais a elas expostos
devem ser manuseados como passiveis de transmitir infe¢ées e eliminados com as devidas precaugdes, de acordo com as diretrizes da instalagéo.

Instalacdes especiais
As parafinas Leica Biosystems devem ser utilizadas de acordo com as diretrizes da institui¢ao.

Manuseamento de amostras
Para processamento - todas as amostras devem estar bem fixas, devidamente desidratadas e completamente limpas com um agente de limpeza miscivel com parafina para
melhores resultados. Para inclusdo - todas as amostras devem estar bem fixas, apropriadamente desidratadas e completamente infiltradas com parafina para melhores
resultados.

Preparagao para uso

Pastilhas de parafina:
Para processamento, os destiladores de parafina devem ser cheios com pastilhas de parafina até um nivel necessario para submergir completamente os cestos de
processamento de tecidos em parafina fundida. Para utilizagdo em centros de incorporagao, encha o destilador de parafina até ao nivel desejado com pastilhas de
parafina. NOTA: As pastilhas de parafina podem ter de ser adicionadas apds a quantidade inicial ter aquecido e derretido para atingir o volume desejado.
Parablocks:
Coloque o numero de Parablocks necessarios (5 para os PELORIS Parablocks e 4 para ASP Parablocks) em cada destilador do processador de tecidos.

Prontiddo para uso
A parafina esté pronta para ser utilizada uma vez completamente derretida.

Controlo de qualidade
O controlo de qualidade deve ser avaliado no ponto de utilizagao.

Resultados esperados
Ao seguir as instrugdes de utilizagdo, a amostra processada e incorporada sera adequada para microtomia subsequente.

Desempenho analitico
A parafina néo é utilizada para detetar um analito ou marcador especifico. A parafina ¢ utilizada para infiltrar e incorporar amostras para microtomia. Parametros analiticos
como sensibilidade analitica, especificidade analitica, veracidade (viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e preciséo), limites de
detecéo e quantificagao, faixa de medicéo, linearidade, ponto de corte, incluindo a determinagao 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 das parafinas Leica Biosystems.

Desempenho clinico
A parafina néo se destina a ser usada como meio de detegdo de uma doenga, processo patolégico ou estado especifico. Os indices de desempenho clinico, como
sensibilidade diagndstica, especificidade diagnéstica, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razéo de verossimilhanga e valores esperados em populagdes normais
e afetadas, néo se aplicam ao uso das Parafinas Leica Biosystems num contexto clinico.

Eliminagao
A parafina deve ser eliminada de acordo com as diretrizes da instituigéo.
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Denumirea produsului
Produse Leica Biosystems Paraffin.

Domeniul de utilizare

Detectare/masurare
Produsele Leica Biosystems Paraffin nu detecteaza si nu masoara un analit sau un marker. Aceste produse sunt utilizate pentru procesul de infiltrare si/sau integrare al
esantioanelor de tesut fixate adecvat si prelucrate corespunzator, inaintea microtomiei.

Functia produsului

Produsele Leica Biosystems Paraffin actioneaza ca ajutor diagnostic. Produsele Leica Biosystems Paraffin sunt concepute pentru a fi utilizate intr-un mediu de laborator,
pentru prepararea esantioanelor de tesut sau celulare in vederea microtomiei. Dupa microtomie, esantioanele pot fi evaluate prin intermediul unei game de tehnici diagnostice,
inclusiv, dar fara a se limita la coloratii histologice generale si imunohistochimie. Atunci cand sunt evaluate de catre un anatomopatolog instruit, probele pot oferi date
valoroase, utile in evaluarea diverselor stari fiziologice sau patologice. Aceste date, impreuna cu informatii precum istoricul medical al pacientului, conditia fizica, precum si
rezultatele altor teste medicale, sunt toate luate in considerare in formularea unui diagnostic medical.

Informatii specifice oferite

Produsele Leica Biosystems Paraffin nu sunt destinate pentru detectarea, definirea sau diferentierea unei anumite tulburari, unei anumite afectiuni sau unui anumit factor de
risc. Produsele Leica Biosystems Paraffin sunt destinate pentru prepararea tesutului pentru aplicarea ulterioara a tehnicilor de diagnostic specifice care, atunci cand sunt
evaluate de un anatomopatolog specializat, pot oferi date valoroase, utile in evaluarea mai multor stri fiziologice sau patologice.

Automatizare
Produsele Leica Biosystems Paraffin nu sunt automatizate, dar pot fi utilizate in asociere cu instrumentarul automatizat.

Calitativ/calitativ
Produsele Leica Biosystems Paraffin nu sunt utilizate pentru detectarea unui analit sau marker specific si prin urmare, nu sunt nici calitative, nici semicantitative, nici
cantitative.

Tip de probe
Produsele Leica Biosystems Paraffin sunt destinate pentru a fi utilizate impreuna cu esantioane tisulare, care au fost fixate adecvat si procesate corespunzator.
Populatie de testare

Produsele Leica Biosystems Paraffin nu au ca tinta un grup specific de pacienti. Parafinele Leica Biosystems sunt destinate utilizarii la orice pacient care necesita examinarea
histopatologica a biopsiei sau rezectia tesutului pentru evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.

Diagnosticare in vitro
Produsele Leica Biosystems Paraffin sunt destinate utilizarii doar pentru diagnostic in vitro.
Utilizator vizat
Produsele Leica Biosystems Paraffin sunt destinate utilizarii de cétre personalul si/sau desemnatul calificat al laboratorului.
Principiu de testare
Leica Biosystems Paraffin actioneaza prin infiltrarea esantioanelor tisulare. Esantionul poate fi apoi incorporat in ceara topité care, odata ce devine solida, ofera structura si
suportul necesare microtomiei.

Calibratoare si mijloace de control
Produsele Leica Biosystems Paraffin nu necesita utilizarea calibratoarelor si a mijloacelor de control.

Limitarile reactivilor
Nu este cazul.

Produse furnizate:

Cod de produs Descriere Cod de produs Descriere

3801320 MEDIU DE INCORPORARE, PUNGI 10 x 0,9 KG (2 LB) 39502012 Paraplast VRAC McCormick REG, 4 x 5 kglcs
3801340 MEDIU DE INFILTRARE, PUNGI 10 x 0,9 KG (2 LB) 39503002 Paraplast MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs
3801360 BLUE RIBBON, PUNGI 10 x 0,9 KG (2 LB) 39601006 Paraplast Leica, NORMAL, 8 x 1 kg/cs

3801365 BLUE RIBBON PERSONALIZAT (29,5 KG/65 LB) 39601095 Paraplast High Melt, Punct de topire crescut, 8
3801450 FORMULA R PARAFFIN, RECIPIENTE 4 x 2 KG (4,5 LB) 39601098 Paraplast cu punct inalt de topire, Vrac 4 x 5 kglcs
3801470 FORMULA R, PUNGI 10 x 0,9 KG (2 LB) 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/cs

39501006 MCCORMICK-Paraplast NORMAL, 8 x 1 kglcs 39602012 Paraplast NORMAL (Vrac), 4 x 5 kg/cs

39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kglcs 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs

39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablock ASP 300 (4 blocuri) - 4

39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blocuri/cs)

NOTA: Este posibil ca produsele enumerate aici sa nu fie disponibile in toate regiunile.

Materiale care nu sunt incluse
Nu este cazul.

Dispozitive necesare
Produsele Leica Biosystems Parablocks au fost concepute pentru utilizare in cadrul dispozitivelor de prelucrare tisulara HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 sau
ASP300.
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Depozitare si stabilitate
Pastrati reactivii la temperatura camerei (15-30 °C).

Stabilitatea in timpul utilizarii
Utilizatorul trebuie sa faca uz de propriul discernamant atunci cand se determina stabilitatea in timpul utilizarii a produselor de prelucrare tisulara, a produselor de incorporare
si a distribuitoarelor de parafind.

Sterilitate
Produsele Leica Biosystems Paraffin nu sunt sterile.

Avertismente/precautii
Nu este cazul.

Starea materialului infectios
Produsele Leica Biosystems Paraffin nu includ niciun fel de material infectios. 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 ludnd méasurile de precautie corespunzatoare regulilor unitatii.
Conditii speciale
Produsele Leica Biosystems Paraffin trebuie utilizate conform ghidurilor unitatii.
Manevrarea probelor
Pentru procesare — toate esantioanele trebuie fixate bine, deshidratate corespunzator si curatate complet cu un agent de curatare miscibil cu parafing, pentru cele mai bune
rezultate. Pentru incorporare — toate esantioanele trebuie fixate bine, deshidratate corespunzator si complet infiltrate cu parafind, pentru cele mai bune rezultate.
Pregatirea pentru utilizare
Granule de parafina:
Pentru procesare, replicile din ceara trebuie umplute cu granule de parafing, la un nivel necesar, pentru a scufunda complet cosurile de procesare tisulara in parafina
topita. Pentru utilizare in centre de incorporare, umpleti replica din ceara cu granule de parafina pana la nivelul dorit. NOTA: Pentru a atinge volumul dorit, poate fi
necesara adaugarea granulelor de parafina dupa ce cantitatea initiala a fost incalzita si este topita.
Parablocks:
Plasati numarul dorit de produse Parablocks (5 pentru Parablocks PELORIS si 4 pentru Parablocks ASP) in fiecare replicd a dispozitivului de procesare tisulara.

Disponibilitatea pentru utilizare
Produsul Paraffin este gata de utilizare odata ce este complet topit.

Controlul calitétii
Controlul calitatii trebuie evaluat in acest moment al utilizarii.

Rezultate asteptate
Prin respectarea instructiunilor de utilizare, esantionul procesat si incorporat va fi adecvat pentru microtomia ulterioara.

Performanta analitica
Produsul Paraffin nu este utilizat pentru a detecta nu analit sau marker specific. Produsul Paraffin este utilizat pentru a infiltra si incorpora esantioane pentru microtomie.
Parametrii analitici, precum sensibilitatea analitica, specificitatea analitica, veridicitatea (eroarea sistematica), precizia (repetabilitatea si reproductibilitatea), acuratetea
(rezultata din veridicitate si precizie), limitele de detectare si cuantificare, intervalul de masurare, liniaritatea, valoarea-prag, inclusiv determinarea criteriilor adecvate pentru
colectarea si manevrarea probei si controlul interferentelor endogene si exogene relevante, reactiile incrucisate nu se aplica performantei produselor Leica Biosystems
Paraffin.

Performanta clinicd
Produsul Paraffin nu este destinat utilizarii ca modalitate de detectare a unei anumite boli sau a unui anumit proces ori unei anumite stari de natura patologica. Indicii de
performanta clinica, precum sensibilitatea diagnosticérii, 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 produselor Leica Biosystems Paraffin in conditii clinice.

Eliminare
Produsul Paraffin trebuie eliminat conform ghidurilor unitatii.
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Nazov produktu
Parafinové produkty od spolo¢nosti Leica Biosystems.
Ugel poutzitia
Detekcia/meranie
Parafiny od spolo¢nosti Leica Biosystems nedeteguju ani nemeraju analyty ani markery. Tieto produkty sa pouzivaju v procese impregnacie a/alebo zalievania riadne
zafixovanych a vhodne spracovanych vzoriek tkaniva pred mikrotémiou.

Funkcia produktu

Parafiny od spolognosti Leica Biosystems funguji ako pomécky pri diagnostike. Parafiny od spolognosti Leica Biosystems su uréené na pouzivanie v laboratérnom prostredi
pri priprave tkanivovych alebo bunkovych vzoriek na mikrotémiu. Po mikrotémii mozno vzorky vyhodnocovat réznymi diagnostickymi technikami, okrem iného aj pomocou
véeobecnych histologickych farbiv a imunohistochémie. Vzorky vyhodnotené vySkolenym patolégom méZzu poskytnit cenné Udaje, ktoré su uzitoéné pri hodnoteni réznych
fyziologickych alebo patologickych stavov. VSetky tieto tdaje sa spolu s dal$imi informaciami, ako su zdravotnd anamnéza pacientov a ich fyzicky stav, a s vysledkami z inych
lekarskych vySetreni berd do Uvahy pri stanovovani zdravotnej diagnézy.

Konkrétne poskytované informacie

Parafiny od spolo¢nosti Leica Biosystems nie st uréené na detekciu, definiciu ani rozliSenie konkrétnej poruchy, stavu alebo rizikového faktora. Parafiny od spoloénosti Leica
Biosystems su uréené na pripravu tkaniva na nasledné pouzitie Specifickych diagnostickych technik, ktoré po vyhodnoteni vySkolenym patolégom mézu poskytnut cenné
Udaje uzitoné pri hodnoteni réznych fyziologickych alebo patologickych stavov.

Automatizacia

Parafiny od spolo¢nosti Leica Biosystems nie sl automatizované, ale mézu sa pouzivat v spojeni s automatizovanymi pristrojmi.

Kvalitativne/kvantitativne
Parafiny od spoloénosti Leica Biosystems sa nepouzivajli na detekciu konkrétneho analytu alebo markera, a teda nie su kvalitativne, polokvantitativne ani kvantitativne.

Typ vzorky
Parafiny od spoloénosti Leica Biosystems st uréené na pouZivanie so vzorkami tkaniva, ktoré boli riadne zafixované a vhodne spracované.

Testovana populacia
Parafiny od spoloénosti Leica Biosystems nie s cielené na konkrétnu skupinu pacientov. Parafiny od spolognosti Leica Biosystems su uréené na pouzivanie u akéhokolvek
pacienta vyzadujuceho histopatologické vySetrenie tkaniva ziskaného biopsiou alebo resekciou na vyhodnotenie podozrivej patoldgie alebo ochorenia.

Diagnostika in vitro
Parafiny od spoloénosti Leica Biosystems st uréené iba na pouzitie v diagnostike in vitro.
Uréeny pouzivatel
Parafiny od spoloénosti Leica Biosystems st uréené na pouzivanie kvalifikovanymi laboratérnymi pracovnikmi a/alebo nimi poverenymi osobami.
Princip testu
Parafin od spolo¢nosti Leica Biosystems funguje tak, ze impregnuije tkanivo vzorky. Vzorku potom moZzno zaliat do roztaveného vosku, ktory po stvrdnuti poskytuje vzorke
formu a podporu nutné na mikrotémiu.

Kalibratory a kontroly
Parafiny od spolo¢nosti Leica Biosystems si nevyZadujl pouzivanie Ziadnych kalibratorov ani kontrol.

Obmedzenia reagencii
Neuplatriuju sa.

Poskytované produkty:
Cislo Cislo
dielu Opis dielu Opis
3801320 ZALIEVACIE MEDIUM, 10 VRECIEK PO 0,9 KG (2 LB) 39502012 ylgfastlljli BALENIE PARAFINU Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kg
3801340 | MEDIUM NA INFILTRACIU TKANIVA, 10 VRECIEK PO 0,9 KG (21B) | 39503002 | MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg v Skatuli
3801360 BLUE RIBBON, 10 VRECIEK PO 0,9 KG (2 LB) 39601006 | Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg v Skatuli
3801365 | SPECIALNE BALENIE PARAFINU BLUE RIBBON (29,5 KG (65LB)) | 39601095 | Paraplast High Melt s vysokym bodom tavenia 8
3801450 PARAFIN FORMULA R, 4 NADOBY PO 2 KG (4,5 LB) 39601098 | Vacsie balenie parafinu Paraplast High Melt 4 x 5 kg v Skatuli
3801470 FORMULA R, 10 VRECIEK PO 0,9 KG (2 LB) 39602004 | Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg v Skatuli
39501006 | MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg v katuli 39602012 | Paraplast REGULAR (vacSie balenie), 4 x 5 kg v Skatuli
39502004 | MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg v &katuli 39603002 | Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg v Skatuli
39V1001 | Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 | Parablocks ASP 300 (4 bloky) - 4
39Vv3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blokov v $katuli)

POZNAMKA: Tu uvedené produkty nemusia byt dostupné vo vietkych oblastiach.

Nezahrnuté materialy
Neuplatriuje sa.

Potrebné zariadenia
Parablocks od spolo¢nosti Leica Biosystems st uréené na pouzivanie so zariadeniami na spracovanie tkaniv HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 a ASP300.
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Skladovanie a stabilita
Reagencie uchovavaijte pri teplote prostredia (15 - 30 °C).
Stabilita pocas pouzivania
Pri uréovani stability po¢as pouzivania v zariadeniach na spracovanie tkaniv, zariadeniach na zalievanie a davkovacoch parafinu ma pouzivatel postupovat podfa vlastného
uvazenia.
Sterilita
Parafiny od spoloénosti Leica Biosystems nie su sterilné produkty.

Vystrahy/bezpe¢nostné opatrenia
Neuplatiuju sa.

Stav z hl'adiska infekénych materialov
Parafiny od spolo¢nosti Leica Biosystems neobsahuiju ziadny infekény material. So vzorkami pred fixaciou a po nej a so vSetkymi materialmi, ktoré su im vystavené, sa musi
zaobchadzat tak, akoby boli schopné prenésat infekcie, a musia sa zlikvidovat za dodrzania prislu$nych bezpe¢nostnych opatreni podia usmerneni daného zdravotnickeho
zariadenia.

Specialne zdravotnicke zariadenia
Parafiny od spoloénosti Leica Biosystems sa maju pouzivat podfa usmerneni zdravotnickeho zariadenia.

Zaobchadzanie so vzorkami
Pri spracovani — na dosiahnutie najlepSich vysledkov sa vSetky vzorky musia riadne zafixovat, spravne dehydratovat a tplne precistit’ Cistiacim ¢inidlom mieSatelnym s
parafinom. Pri zalievani — na dosiahnutie najlepSich vysledkov sa vSetky vzorky musia riadne zafixovat, spravne dehydratovat a Uplne impregnovat parafinom.
Priprava na pouzitie
Parafinové pelety:
Pri spracovani sa voskové banky maju naplnit parafinovymi peletami po Grovef potrebnt na iplné ponorenie ko$ov na spracovanie tkaniva do roztopeného parafinu. Pri
pouZiti v zalievacich zariadeniach naplfite voskovii banku parafinovymi peletami po pozadovan( Groveii. POZNAMKA: Na dosiahnutie pozadovaného objemu mdze byt
potrebné pridat dalSie parafinové pelety potom, ako sa pdvodné mnozstvo zahreje a roztopi.
Parafinové bloky:
Vlozte pozadovany pocet parafinovych blokov (5 pre Parablocks PELORIS a 4 pre Parablocks ASP) do kazdej banky zariadenia na spracovanie tkaniva.

Pripravenost na pouzitie

Parafin je pripraveny na pouZitie, ked je tplne roztopeny.
Kontrola kvality

Kontrola kvality sa ma vykonavat v mieste pouZitia.

Ocakavané vysledky
Pri dodrziavani navodu na pouZitie bude spracovana a zaliata vzorka vhodna na nasledn( mikrotémiu.

Analyticky vykon
Parafin nie je uréeny na detekciu Specifického analytu ani markera. Parafin sa pouZziva na impregnaciu a zalievanie vzoriek na mikrotdmiu. Analytické parametre, ako su
analyticka citlivost, analyticka Specificita, pravdivost (skreslenie), presnost (opakovatelnost a reprodukovatelnost), spravnost (vysledok pravdivosti a presnosti), limity
detekcie a kvantifikacie, rozsah merania, linearita, medzna hodnota, ako aj stanovenie vhodnych kritérii pre odber vzoriek a zaobchadzanie s nimi a pre kontrolu zname;j
relevantnej endogénnej a exogénnej interferencie a krizovych reakcii, sa nevztahuju na vykon parafinov od spolo¢nosti Leica Biosystems.

Klinicky vykon
Parafin nie je ur€eny na pouzivanie ako prostriedok na detekciu konkrétneho ochorenia alebo patologického procesu ¢&i stavu. Ukazovatele klinického vykonu, ako su
diagnosticka citlivost, diagnosticka Specificita, pozitivna prediktivna hodnota, negativna prediktivna hodnota, pomer pravdepodobnosti a o¢akavané hodnoty v normainych
a postihnutych populaciach, sa nevztahuju na pouzivanie parafinov od spolo¢nosti Leica Biosystems v klinickom prostredi.

Likvidacia
Parafin sa ma zlikvidovat podfa usmerneni daného zdravotnickeho zariadenia.
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Produktnamn
Leica Biosystems paraffinprodukter.

Anvéndningsomrade

Detektering/méatning
Leica Biosystems paraffiner detekterar inte eller méter inte en analyt eller markér. Dessa produkter anvéands for infiltrations- och/eller inbaddningsprocessen av adekvat
fixerade och lampligt bearbetade vavnadsprov fore mikrotomi.

Produktfunktion

Leica Biosystems paraffiner fungerar som hjalpmedel vid diagnos Leica Biosystems paraffiner ar utformade for anvandning i en laboratoriemiljé vid férberedelse av vavnads-
eller cellprover fér mikrotomi. Efter mikrotomi kan proverna utvarderas genom en rackvidd av diagnostiska tekniker omfattande, men inte begransade till, allménna histologiska
fargningar och immunohistokemi. Nar proverna tolkas av en utbildad patolog kan de ge vérdefulla data som &r anvandbara vid utvardering av olika fysiologiska eller
patologiska tillstand. Dessa data utnyttjas tillsammans med annan information, t.ex. patientens sjukdomshistorik, fysiska kondition och resultat fran andra medicinska
undersékningar fér faststéllande av diagnos.

Specifik information som ges

Leica Biosystems paraffiner &r inte avsedda for detektionen, definitionen eller differentieringen av en specifik stdrning, ett tillstand eller en riskfaktor. Leica Biosystems
paraffiner ar avsedda vid forberedelsen av vavnad for efterfoljande tillampning av specifika diagnostiska tekniker, vilka vid tolkningen av en utbildad patolog, kan tillhandahalla
vérdefulla uppgifter som ar anvandbara i utvérderingen av i olika fysiologiska eller patologiska tillstand.

Automatisering
Leica Biosystems paraffiner &r inte automatiserade men kan anvandas tillsammans med automatiserade instrument.

Kvalitativt/kvantitativt
Leica Biosystems paraffiner anvénds inte for detektionen av en specifik analyt eller markdr och ar darfér inte kvalitativa, semikvantitativa eller kvantitativa.
Provtyp
Leica Biosystems paraffiner &r avsedda for anvandning med vévnadsprover som har adekvat fixerats och bearbetats pa ett [ampligt satt.
Testpopulation
Leica Biosystems paraffiner riktar inte in sig pa en specifik patientgrupp. Leica Biosystems paraffiner ar avsedda for anvandning med alla undersokningar dar histopatologisk
beddmning behéver goras av biopsi- eller resektionsvévnad for utvardering av misstankt patologi eller sjukdom.
In vitro-diagnoser
Leica Biosystems paraffiner ar avsedda endast fér in vitro diagnostisk anvandning.
Avsedd anvandare
Leica Biosystems paraffiner ar avsedda fér anvandning av utbildad laboratoriepersonal och/eller utsedda.
Testprincip
Leica Biosystems paraffin fungerar genom att infiltrera vavnadsprover. Provet kan sedan inbaddas i flytande vax, som vid stelning tillhandahaller struktur och stdd som behdvs
vid mikrotomi.

Kalibreringsverktyg och styrenheter
Leica Biosystems paraffiner kréver inte anvandningen av nagra kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegrénsningar

Ej tilampligt.
Tillhandahallna produkter:

Artikelnummer Beskrivning Artikelnummer Beskrivning

3801320 INBADDNINGSMEDIUM 10 x 0.9 KG (2 PUND) PASAR 39502012 BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kglcs

3801340 INFILTRATIONSMEDIUM 10 x 0,9 KG (2 PUND) PASAR 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs

3801360 BLUE RIBBON 10 x 0,9 KG (2 PUND) PASAR 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/cs

3801365 BLUE RIBBON (29,5 KG/65 PUND), SPECIALBESTALLNING | 39601085 Paraplast High Melt hog smaltning hdg smaltpunkt 8

3801450 FORMULERING R PARAFFIN 4 x 2 KG (4,5 PUND) 39601098 Paraplast High Melt hog smaltning storférpackning 4 x 5 kglcs

BEHALLARE

3801470 FORMULERING R 10 - 0,9 KG (2 PUND) PASAR 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/cs

39501006 STORFORPACKNING-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kglcs 39602012 Paraplast REGULAR (storfdrpackning), 4 x 5 kg/cs

39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kglcs 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kglcs

39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 block) - 4

39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 block/cs)

ANM.: Produkterna som listas har kanske inte finns tillgangliga pa alla platser.

Ej inkluderat material
Ej tillampligt.

Nodvandig utrustning
Leica Biosystems Parablocks har utformats for anvandning pa HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 eller ASP300 véavnadsberedare.

Forvaring och stabilitet
Forvara reagenser vid rumstemperatur (15-30 °C).

Page 40 of 45



_ eLca
Paraffins

3801320/3801340/3801360/3801365/3801450/3801470/39501006/39502004/39V1001/39V3001/39502
012/39503002/39601006/39601095/39601098/39602004/39602012/39603002/39V2001

Stabilitet under anvéndning
Anvandarens beddmning ska utnyttjas vid faststéllande av stabilitet vid anvandning med vévnadsberedare, inbaddare och paraffindispenserare.

Sterilitet
Leica Biosystems paraffiner &r inte sterila produkter.

Varningar/forsiktighetsatgarder
Ej tillampligt.

Status for smittbarande material
Leica Biosystems paraffiner inkluderar inte nagot infektiost material. Dock ska prover, bade fore och efter fixering, samt all materiel som exponeras for dem, behandlas som
smittforande och kasseras med lampliga forsiktighets enligt inrattningens riktlinjer.

Speciella lokaler
Leica Biosystems paraffiner ska anvéndas enligt institutionens riktlinjer.

Hantering av prover
Vid bearbetning - alla prover ska vara ordentligt fixerade, lampligt torkade och fullstandigt klara med ett klarningsmedel som ar blandbart med paraffin fér basta resultat. Vid
inbaddning ska alla prover vara ordentligt fixerade, lampligt torkade och fullstandigt infiltrerade med paraffin for basta resultat.
Anvéndningsforberedelser
Paraffinpelletar:
Vid bearbetning ska vaxretorten fyllas med paraffinpelletar till en niva som &r nodvandig for att helt sanka ned vavnadskorgar for bearbetning i smélt paraffin. Vid
anvéndning pa inbaddningscenter, fyll vaxretorten till dnskad niva med paraffinpelletar. ANM.: Paraffinpelletar kan behdva adderas efter att den initiala mangden har
véarmts upp och smalts for att uppna dnskad volym.
Parablocks:
Placera antalet nddvandiga parablock (5 for PELORIS Parablocks och 4 for ASP Parablocks) i varje retort pa vavnadsberedaren.

Klar for anvandning
Paraffinet &r klart att anvandas sa snart det har smalt fullstandigt.

Kvalitetskontroll
Kvalitetskontroll ska utvarderas vid anvandningsplatsen.

Forvantade resultat
Genom att félja bruksanvisningen kommer det bearbetade och inb&dddade provet att vara lampligt for efterféljande mikrotomi.

Analytisk prestanda
Paraffin anvands inte for att detektera en specifik analyt eller markér. Paraffin anvands fér att infiltrera och badda in prover fér mikrotomi. Analytiska parametrar, t.ex. analytisk
kanslighet, analytisk specificitet, riktighet (paverkan), precision (repeterbarhet och reproducerbarhet), korrekthet (till folid av riktighet och precision), granser for detektion och
kvantifiering, méatintervall, linearitet, separation, inklusive bestdmning av Idampliga kriterier for insamling av prover och hantering och kontroll av kdnda endogena och exogena
stdrningar, korsreaktioner ar inte tilldmpliga for prestandan hos Leica Biosystems paraffiner.

Kliniska prestanda
Paraffin ar inte avsett for anvandning som hjélpmedel for upptéckt av en specifik sjukdom eller patologisk process eller ett tillstand. Kliniska prestanda indikerar sadant som
diagnostisk kanslighet, diagnostisk specificitet, positivt prediktivt varde, negativt prediktivt varde, sannolikhetskvot samt forvéntade varden i normala och berérda populationer
arinte tillmpliga pa anvandning av Leica Biosystems paraffiner i en klinisk milj.

Kassering
Paraffin ska kasseras enligt institutionens riktlinjer.
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Uriin Adi
Leica Biosystems Parafin Uriinleri.

Kullanim Amaci
Tespit/Olgiim
Leica Biosystems Parafinler, bir analiti veya belirteci tespit etmez ya da 6lgmez. Bu (rinler, mikrotomi éncesinde, yeterli dlciide fikse edilmis ve uygun sekilde islemden
gegirilmis doku dreklerinin infiltre edilmesi ve/veya gémiilmesi isleminde kullanilir.

Uriin Fonksiyonu

Leica Biosystems Parafinler, tanilamada yardimci iglev gorir. Leica Biosystems Parafinler, mikrotomi igin doku veya hiicre 6rneklerinin hazirlanmasi igin laboratuvar ortaminda
kullanilmak Uizere tasarlanmistir. Mikrotominin ardindan, érnekler, genel histoloji boyalarini ve immunohistokimyayi igeren, ancak bunlarla sinirli olmayan bir dizi tanisal teknik
ile degerlendirilebilir. Ornekler, egitimli bir patolog tarafindan yorumlandiginda, gesitli fizyolojik veya patolojik durumlarin degerlendirilmesinde yararli olan degerli veriler
sadlayabilir. Bu veriler, hastalarin tibbi dykusii ve fiziki durumu gibi diger bilgilerin yani sira, diger tibbi testlerden elde edilen sonuglarla birlikte, tibbi tanilamanin elde edilmesi
icin kullanilir.

Saglanan Ozel Bilgiler
Leica Biosystems Parafinler, belirli bir bozukluk, rahatsizlik veya risk faktoriiniin tespit edilmesi, tanimlanmasi veya ayirt edilmesine yonelik degildir. Leica Biosystems
parafinler, dokunun daha sonra, egitimli bir patolog tarafindan degerlendirildiginde, cesitli fizyolojik veya patolojik durumlarin degerlendirilmesi igin yararli, degerli veriler
saglayabilecek belirli tanisal teknikleri uygulamak tizere hazirlanmasina yéneliktir.
Otomasyon
Leica Biosystems Parafinler otomasyona dayali degildir, ancak otomasyona dayali cihazlarla birlikte kullanilabilir.
Kalitatif/Kantitatif
Leica Biosystems Parafinler, belirli bir analitin veya belirtecin tespit edilmesinde kullaniimaz; bu nedenle, ne niteliksel, ne yari niceliksel, ne de nicelikseldir.
Ornek Tiirii
Leica Biosystems Parafinler, yeterli dltide fikse edilmis ve uygun bicimde islemden gegirilmis olan doku drnekleri ile kullaniimaya yoneliktir.
Test Popiilasyonu
Leica Biosystems Parafinler belirli bir hasta grubuna yonelik degildir. Leica Biosystems Parafinler, siipheli bir patoloji veya hastaligin degerlendirilmesi igin biyopsi veya
rezeksiyon dokusunun histopatolojik olarak degerlendiriimesini gerektiren herhangi bir hastada kullaniimak tzere tasarlanmistir.
In Vitro Tanilama
Leica Biosystems Parafinler sadece in vitro tanilama islemlerinde kullanima ydneliktir.
Amaglanan Kullanici
Leica Biosystems Parafinler, vasifli laboratuvar personeli ve/veya gérevlendirilen uzman tarafindan kullanima yoneliktir.
Test Prensibi
Leica Biosystems parafin, doku 6rneklerini infiltre ederek calisir. Ardindan 6rnek, eritilmis bir balmumu igine gdmdlebilir; bu katilagtigi zaman, mikrotomi igin gerekli olan yapiyi
ve destegi saglar.
Kalibratorler ve Kontroller
Leica Biosystems Parafinler icin herhangi bir kalibratér veya kontrol kullaniimasi gerekli degildir.
Reaktif Sinirlamalari
Gegerli Degildir.
Saglanan Uriinler:

Numarasi Agikiama Numaasi Agikama

3801320 | GOMME ISLEMI iCIN ORTAM 10 ADET 0,9 KG (2 LB) TORBA 39502012 | TOPLU-Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kg/cs
3801340 | INFILTRASYON ISLEMI IGIN ORTAM 10 ADET 0,9 KG (2LB) TORBA | 39503002 | MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kglcs
3801360 BLUE RIBBON 10 ADET 0,9 KG (2 LB) TORBA 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/cs
3801365 OZEL BLUE RIBBON (29,5 KG/65 LB) 39601095 Paraplast High Melt Yiiksek Erime Noktali 8
3801450 FORMULA R PARAFIN 4 ADET 2 KG (4,5 LB) KAPLAR 39601098 Paraplast High Melt Yiiksek Erime Noktali Toplu 4 x 5 kg/cs
3801470 | FORMULAR 10 ADET 09 KG (2 LB) TORBA 39602004 | Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kglcs

39501006 | MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kglcs 39602012 | Paraplast REGULAR (Toplu), 4 x 5 kg/cs
39502004 | MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kglcs 39603002 | Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs

391001 Leica Peloris Parablocks(tm) — 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 Blok) -4

39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 Blok/cs)

NOT: Burada siralanan (riinler tiim bolgelerde mevcut olmayabilir.
Dahil Edilmeyen Materyaller
Gegerli Degildir.
Gerekli Cihazlar )
Leica Biosystems Parablocks; HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 veya ASP300 Doku Islemcilerinde kullanim icin tasarlanmistir.

Saklama ve Stabilite
Reaktifleri oda sicakliginda (15-30 °C) saklayin.
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Kullanimda Dayaniklilik
Doku islemcilerinde, gémme araglarinda ve parafin dagrticilarinda kullanim sirasindaki stabiliteyi belirlerken takdir yetkisi kullanicida olmalidir.

Sterilite
Leica Biosystems Parafinler steril Urtinler degildir.

Uyarilar/&nlemler
Gegerli Degildir.

Bulagici Madde Durumu
Leica Biosystems Parafinler herhangi bir enfeksiyoz materyal icermez. Ancak, fiksasyon dncesinde ve sonrasinda 6rneklere ve bunlara maruz kalmis tim materyallere
enfeksiyon bulastirma potansiyeline sahipmis gibi davranilmasi ve tesis kilavuz ilkelerine gore uygun énlemlerle atiimalar gereklidir.

Ozel Tesisler
Leica Biosystems Parafinler tesis kilavuz ilkelerine gore kullaniimalidir.

Ornek isleme
isleme icin - Tiim émekler en iyi sonuglar elde etmek icin, iyi bicimde fikse edilmeli, uygun sekilde dehidre edilmeli ve parafinle karistirilabilir bir temizleme ajani ile tamamen
temizlenmelidir. GGmme iglemi icin - Tiim drmekler en iyi sonuglari elde etmek igin, iyi bigimde fikse edilmeli, uygun sekilde dehidre edilmeli ve tamamen parafinle infiltre
edilmelidir.

Kullanim Hazirligi
Parafin Peletler:
isleme koymak icin, balmumu hazneleri, doku isleme sepetlerinin eritilmis parafin igine tamamen daldinimas igin gereken bir diizeye kadar parafin peletlerle
doldurulmalidir. Gdmme isleminin yapildigi merkezlerde kullanim icin, balmumu haznesini istenen diizeye kadar parafin peletlerle doldurun. NOT: Parafin peletlerin, ilk
olarak eklenen miktarin 1sitiimasi ve istediginiz hacme gelene kadar eritiimesinden sonra, eklenmesi gerekebilir.
Parafin bloklar:
Doku islemcisinin her bir haznesine gereken sayida Parafin blogunu (PELORIS Parablocks icin 5, ASP Parablocks igin 4) yerlestirin.

Kullanima Hazir Olma
Parafin tamamen eritildigi zaman kullanima hazirdir.

Kalite Kontrolii
Kalite kontroli, kullanim noktasinda degerlendirilmelidir.

Beklenen Sonuglar
Kullanim talimatina uyulmasi ile, islenen ve gémiilen drnekler akabinde gerceklestirilecek mikrotomi iglemi igin uygun hale gelir.

Analitik Performans
Parafin belirli bir analiti ya da belirteci tespit etmede kullanilmaz. Parafin, miktoromi igin drnekleri infiltre etmek ve gdmmek tizere kullanilir. Omek alma ve isleme kriterleri ve
bilinen ilgili endojen ve eksojen girisimin, ¢apraz reaksiyonlarin ele alinmasi ve kontrolii dahil olmak tizere, analitik duyarlilik, analitik 6zgiillik, gergeklik (yanlilik), kesinlik
(tekrarlanabilirlik ve tekrar Uretilebilirlik), dogruluk (gergeklik ve kesinlikten kaynaklanan), belileme ve nicelendirme sinirlari, 6lgim arali§i, dogrusallik, kesme noktasi gibi
analitik parametreler, Leica Biosystems parafinlerin performansi igin gegerli degildir.

Klinik Performans
Parafin, belirli bir hastaligi veya patolojik siireci ya da durumu tespit etme araci olarak kullaniimak (izere tasarlanmamistir. Tanisal duyarlilik, tanisal 6zgullik, pozitif kestirim
degeri, negatif kestirim degeri ve olasilik oraninin yani sira, normal ve durumdan etkilenen popiilasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans géstergeleri, klinik
ortamda Leica Biosystems parafinlerin kullanimi igin gegerli degildir.

Bertaraf Etme
Parafin, tesisin kilavuz ilkelerine uygun olarak bertaraf edilmelidir.
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3801340 EAL 0.9 AR (2 B , 10 483 39503002 McCormick—-Paraplast Extra 8 x 1 &)J7/48
3801360 | BLUE RIBBON, 0.9 AJF (2 BE) , 10 5% 39601006 | Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 27/
3801365 | CUSTOM BLUE RIBBON, 29.25 A (65 %) 39601095 | Paraplast High Melt mik#xi 8
3801450 FORMULA R 7505, 2 AFF (4.5 ) , 4 s 39601098 Paraplast High Melt WifAs, B3, 4 x 5 A/
3801470 FORMULA R, 0.9 AJF (2 B , 10 48% 39602004 Leica—Paraplast PLUS, 8 x 1 AfT/48
39501006 | MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 AJ7/# | 39602012 | Paraplast REGULAR (H%0) » 4 x 5 2 JT/4
(8 x 2.2 BE/%D
39502004 | MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 AJ7/48 39603002 | Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 2T/
(8 x 2.2 BE/48)
39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39V2001 Parablocks ASP 300 (4 H0) - 4
393001 Peloris Parablocks X-tra (5 H/#)

TERR: BRARFU L 07 T R SUAE 6 73 DX Y o

R
IEH.
BEIBE

Leica Biosystems Parablocks FJ-F HistoCore PELORIS 3.

PELORIS 2. ASP6025 B ASP300 ZHZHJii/KAHL.
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_ eLca
Paraffins

3801320/3801340/3801360/3801365/3801450/3801470/39501006/39502004/39V1001/39V3001/39502

012/39503002/39601006/39601095/39601098/39602004/39602012/39603002/39V2001

ErERIAS R i
RAE=E (15-30° C) FIfE.
A R e
F PN B AT e M KL AR A e 43 T 28 1) FH A2 e k.
ToEE
Leica Biosystems AUEIETLH =i
g/ EREW
ANiEH -
Fe AR I
Leica Biosystems A UEANEATATEYIEYIN . (HE, TEFRARIERTE, beA &AM B Z “arfe g K770 BE, 42t re R LS
M AT A E

RPPK BLHE
Leica Biosystems A7 ¢E{d i I OB T YoiAE S -
AR

P ARE — R PFTAARASHEAT KPR E & A S RIE TR ARSI ES R TR — NPT AT R
UPREE . AR EAREE, DIERAGiRE

A F BB TAE
SR ¢
AR, A A 0 R R s 2 7 B SR 7 B 4 4R A B 5 AR TSRS A s P T R KT TR AR RO I, A A 0 S i S I
WARFTFRAKT. E8: AVERCMAIERZ G, RS TR INA 8 B LUA BT R A & .
Parablocks:
BT EHRT Parablock (5 #t PELORIS Parablocks, 4 ¥t ASP Parablocks) 4FBITBNZEZUB K ML &AN B GL
i AR HE R B4
bl e A Ak 5 BRI AT A6 .
R
N AE A FH B St B R A AT VA
LI
FRIBAS F UL BT AT IR, A A AR A S S T B S AT ) A
STiERE

AT AR R Hrsibsic . A M TRIEMAEHE TR ARAR. s, Blinobr REE. ke, Bt (RE) - fEE
CRrER WA HIM) « WEfYE (RS R L) « BAMEERIR. MEJEE. &tk 8. SR AREARERE A ENE. &
PRI ) O A 5C P IR ANE M TR AR E, XM AEHF Leica Biosystems il

I PRI
AN BEAE AR s U L R B AS T BE A . IR ARYERE e AR, Wi R SWike k. PHEETNAE . BIPETRIUAE . R LA &
TR NN SZ s i N B TR E A E H T IRRER S Leica Biosystems Al

HE
4% BB Vit R Ak B A
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