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Cassettes

REF Processing/Routine Cassettes

Biopsy and Microbiopsy Cassettes

IP Routine |

38440000 to 38440010
14039441000 to 14039441009

IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment)

38440300 to 38440310
14039440300 to 14039440305

. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Il Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 38022000 3802219 IP Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T IP Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471

IP Routine VI

39LC-550-1 to 39LC-550-11
39LC-550-1-L to 39LC-550-11 -L

IP ActivFlo Biopsy |

39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L

39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
39LC-610-1 to 39LC-610-11
39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
39LC-625-1 to 39LC-625-11

IP ActivFlo Biopsy Il

" IP ActivFlo Biopsy IIl
Specialty Cassettes

Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
38VSP59060E to 38VSP59067E ) . . 3802751T to 3802777T
Super Cassettes One-piece Microbiopsy
38VSP59060 to 38VSP59067 3802751 to 3802777

ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes
14060546825 to 14060546832

Tubed Cassettes

LPC Processing

14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biops 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
Y 14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208

LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510

Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610

Product Name

Leica Biosystems Cassettes.

Intended Use

Detection/Measurement

The Leica Biosystems tissue cassettes do not detect or measure an analyte or marker. These medical devices are intended to
securely house tissue specimens through the histology workflow required to prepare tissue specimens for microtomy. In addition,
tissue cassettes also are used as a substratum or base to secure paraffin embedded tissue blocks for microtomy.

Product Function

The Leica Biosystems tissue cassettes are used in the histology laboratory workflow that includes fixation, processing, embedding
and microtomy of paraffin embedded tissue specimens. Following microtomy, the specimens may be evaluated by a range of
diagnostic techniques including but not limited to general histology stains, immunohistochemistry and /n situ hybridization.

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 tissue cassettes are not intended for the detection, definition or differentiation of a specific disorder,
condition or risk factor. The tissue cassettes are intended for the preparation of tissue and cellular specimens 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. The pathological states may include but are not limited to a
multitude of disease processes such as cancer, dysplasia, metaplasia, hypertrophy, infection, inflammation, ischemia and
scarring. 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.

Automation

The Leica Biosystems tissue cassettes are not automated but can be used in conjunction with automated equipment and
procedures.

Qualitative, Semiquantitative or Quantitative

The Leica Biosystems tissue cassettes are not used for the detection of a specific analyte or marker.

Specimen Type

The Leica Biosystems tissue Cassettes are intended for use with human tissue or cellular specimens that have been fixed and/or
frozen using the appropriate histologic or cytologic techniques.
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Testing Population

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

Intended User

The Leica Biosystems tissue cassettes are intended for use by qualified laboratory personnel or designee.

In Vitro Diagnostic

The Leica Biosystems Frostbite is intended for /n vitro diagnostics use only.

Test Principle

Tissue samples that are required for diagnosis are placed in cassettes for the purpose of fixation, processing and embedding of
tissue. The cassette provides identification, security and support during the production of routine microtomy sections,
Once the embedding stage is reached, the cassette lid is snapped off and the bottom of the cassette forms a base for the paraffin

block. The cassette lid can be opened and closed as often as necessary without danger of losing the specimen.

Calibrators & Controls

The Leica Biosystems Cassette do not require the use of any calibrators or controls.

Reagent Limitations

No reagent limitations are applicable to these products.

Applicable Products

Processing/Routine Cassettes

Product Product Code Quantity Validated Printer
38440000 to 38440010 Case/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Routine |
14039441000 to 14039441009 Case/1500 Leica Biosystems IP-C
3802242 to 3802259 Case/1000
Processing Cassettes 3802301 to 3802391 Case/2000
3850510E to 385028E Case/2000
38440100 to 38440110 Case/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Routine Il
14039441100 to 140394407 Case/1500 Leica Biosystems IP-C
38440200 to 384400210; 38440200S Case/1000; Case/200 Leica Biosystems IP-C
IP Routine Ill
14039440200 to 14039440209 Case/1000 Leica Biosystems IP-C
3802200 to 3802219 Case/2000
Multi-Cassettes
3802274 to 3802491 Case/1000
3802631 to 3802690 Case/1000
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T Case/800
3850400E to 3850413E Case/1500
39LC-500-1 to 39LC-500-1 Case/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo Routine |
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L Case/1000 Leica Biosystems IP-C
39LC-550-1 to 39LC-550-11 Case/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Routine VI
39LC-550-1 -L to 39LC-550-11 -L Case/1000 Leica Biosystems IP-C
Jet IV 38440700 to 38440710 Case/2000

Biopsy and Microbiopsy Cassettes

38440300 to 38440310 Case/2000 Leica Biosystems IP-C
';E:ggft‘r'n(:ﬁ:)m"psy 6 14039440300 to 14039440305 Case/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441200 to 14039441209 Case/1500 Leica Biosystems IP-C
38440400 to 38440405 Case/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404 Case/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441400 to 14039441405 Case/1500 Leica Biosystems IP-C
38440500 to 38440512 Case/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507 Case/1000 Leica Biosystems IP-C
14039441500 to 14039441505 Case/1500 Leica Biosystems IP-C
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P Bi " 38440600 to 38440607 Case/2000 Leica Biosystems IP-C
iopsy

14039441300 to 14039441309 Case/1500 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsy IV 38441120 to 38441130 Case/2000 Leica Biosystems IP-C

39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L Case/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsy VI

39LC-580-1 to 39LC-580-11 Case/500 Leica Biosystems IP-C

3802475 to 3802489 Case/2000
Biopsy

3802447 to 3802471 Case/500

39LC-605-1 to 39LC-605-11 Case/500 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlow Biopsy |

39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L Case/1000 Leica Biosystems IP-C

39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L Case/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlow Biopsy Il

39LC-610-1 to 39LC-610-11 Case/500 Leica Biosystems IP-C

39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L Case/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlow Biopsy I

39LC-625-1 to 39LC-625-11 Case/500 Leica Biosystems IP-C
Microbiopsy 3802731 to 3802742 Case/1000

3802751T to 3802777T Case/800
One-piece Microbiopsy

3802751 to 3802777 Case/1000

Tubed Cassettes

Surgipath PM Routine Pre-Load

38441300 to 38441310

10 tubes/case,
77 cassettes/tube, 770/case

Thermo Fisher
PrintMate

Surgipath PM Biopsy Pre-Load

38441400 to 38441408

10 tubes/case,
77 cassettes/tube, 770/case

Thermo Fisher
PrintMate

Surgipath PM Microbiopsy Pre-
load

38441200 to 38441208

10 tubes/case,
77 cassettes/tube, 770/case

Thermo Fisher
PrintMate

Surgipath PM Routine, lid
attached, Pre-Load

38441500 to 38441510

10 tubes/case,
77 cassettes/tube, 770/case

Thermo Fisher
PrintMate

Surgipath PM Biopsy, lid attached,

38441600 to 38441610

10 tubes/case,

Thermo Fisher

Pre-load 77 cassettes/tube, 770/case PrintMate
Specialty Cassettes

38VSP59040 to 38VSP59046,
Mega Cassettes 40 x 26 x 13mm Case/1000

38VSP59060E to 38VSP59067E, Case/100

75 x52 x 17 mm
Super Cassettes

38VSP59060 to 38VSP59067, Case/100

75 x52 x 17 mm
ActivFlo Mini Biopsy 39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500 Case/500
LPC Laser Cassettes

14060546825 to 14060546832 Case/1140 Leica LPC
LPC Processing

14060546925 to 14060546927 Case/1140 Leica LPC

14060546833 to 14060546840 Case/1140 Leica LPC
LPC Biopsy

14060546928 - 14060546930 Case/1140 Leica LPC
LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Case/1140 Leica LPC

NOTE: Products listed here may not be available in all geographic regions.

Materials Not Included
Not Applicable.

Devices Required
Storage and Stability

The Leica Biosystems Cassettes should be stored at room temperature away from humid conditions.
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In Use Stability
Stable under normal conditions. User discretion should be utilized when determining in-use stability.

Sterility
The Leica Biosystems Cassettes are not a sterile product.

Warnings/Precautions

1. Cassettes are single use devices. Cassettes that are reused or used more than once may not maintain the integrity of the
device or the specimen.

2. Security of the specimen is dependent on the size of the holes in the cassette. Ensure that any tissue that may be smaller

than the holes in the selected cassette are secure.

Tissue that is not secured correctly in the cassette may be lost through the holes.

Care should be taken that the labeling method is resistant to solvents used in processing. The quality of marking and

barcoding is dependent upon several variables, including cassette type, cassette surface roughness, cassette color, type

of printer, type of ink and maintenance of printer.

5. Avoid rubbing printed cassette surfaces on heated paratrimmers as loss of printed identifiers or barcode may occur.

6. Avoid writing on the cassette surface where tape is applied as loss of identifiers and supporting information may occur.

7. To ensure optimal processing effectiveness - do not overfill cassettes.

8. To ensure tissue safety avoid running cassettes with broken hinges through tissue processor.

9. Space cassettes far enough apart during processing to ensure adequate fluid transfer.

10. Follow instrument IFU and use basket dividers (and springs if applicable) for optimal tissue processing.

11. Leaving cassettes in acid or solvents for long periods may adversely affect design, performance, and color.

12. If metal processing lids are used to secure the sample, do not use microwave techniques. Also, the use of acids may corrode
the lids and compromise security of closure.

13. Metal process covers may be cleaned using clearing agent or hot water and reused.

14. Replace metal lids if they become bent, show signs of damage, or are loose when attached to the cassette base.

15. Plastic lids provided with the cassette are single use only and should be discarded after use.

16. Microtomes used for the production of sections should be well maintained and cleaned to ensure good quality sections are
produced. Poor laboratory equipment maintenance may result in difficulty obtaining the correct fit into the microtome clamp.

17. When embedding tissue samples, fill the back of the cassette thoroughly with paraffin to ensure the best support.

18. Follow proper embedding procedures to ensure that paraffin does not solidify, and air pockets are not formed.

A w

Infectious Material Status
The Leica Biosystems Cassettes do not include any infectious material. However, fresh or fixed tissues, 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 Cassettes should be used per facility guidelines.

Specimen Handling

Fresh tissue grossing - all specimens should be handled as if capable of transmitting infection.

For paraffin embedded tissue - all specimens should be well fixed, appropriately dehydrated and completely cleared with a

clearing agent miscible with paraffin for best results. Suggested fixatives include 10% neutral buffered formalin. Poor fixation,

processing and rehydration will adversely affect the microtomy sectioning of paraffin embedded tissue.
Preparation for Use

e  Loose/Bulk Cassettes — are ready to use products. Can be manually loaded into the printer’'s magazine for printing or for
writing with pencil or marking pens.

. Taped/Bound Cassettes - cassettes are bound together by a single length of special adhesive tape applied down the side
of the cassettes. Once taped cassettes are loaded into a printer’s magazine simply remove the tape. Cassettes are ready to
be printed.

. Tubed/Pre-Load Cassettes without or with lids attached - pre-packaged cassettes that are compatible with automatic cassette
printers. Insert the tube into a magazine base and start printing.

Direction for Use
1. Cassettes should be specific to tissue size, making sure that even small biopsies are contained (use biopsy wraps, bags or
pads if necessary).
Label cassettes with appropriate specimen/patient identification number given during receiving and sampling.
Specimen should be trimmed to accommodate cassette size.
Small specimens may be wrapped or secured between biopsy pads or other types of devices to avoid loss.
An attached or separate lid should be firmly closed to form a secure hold.
Process the sample according to specific laboratory needs.
Readiness for Use
Tissue Cassette is ready to use product.
Quality Control
Quality control should be assessed at the point of use.
Expected Results
By following the instructions for use, cooled specimen will be prepared for microtomy or cryotomy.

ok wd
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Analytical Performance
The Leica Biosystems Cassettes are not used to detect a specific analyte or marker. These medical devices are intended to
securely house tissue specimens through the histology workflow required to prepare tissue specimens for microtomy. In addition,
tissue cassettes also are used as a substratum or base to secure paraffin embedded tissue blocks 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 this system.

Clinical Performance
The Leica Biosystems Cassettes are not intended for use as a means of detecting a specific disease or pathological process or
state. Clinical performance indices such as diagnostic sensitivity, diagnostic specificity, positive predictive value, negative
predictive value, likelihood ratio as well as expected values in normal and affected populations do not apply to the use of the
Leica Biosystems Cassettes in a clinical setting.

Disposal
Plastic lids provided with the cassette are single use only and should be discarded after use. Cassette base become an integral
part of paraffin block during an embedding step. Cassettes base should not be resused.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C E The Netherlands
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com Issue Date: 08/2022, Rev C * IFU-015
Basic UDI: 849832002UH
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Processing/Routine Cassettes

Biopsy and Microbiopsy Cassettes

38440000 to 38440010

38440300 to 38440310

IP Routine |
14039441000 to 14039441009 IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment) 14039440300 to 14039440305
. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 38440200S IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 00220010 3802219 IP Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T IP Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. ! 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471

IP Routine VI

39LC-550-1 to 39LC-550-11
39LC-550-1-L to 39LC-550-11 -L

IP ActivFlo Biopsy |

39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L

IP ActivFlo Biopsy Il

39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
39LC-610-1 to 39LC-610-11

IP ActivFlo Biopsy IlI

39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
39LC-625-1 to 39LC-625-11

Specialty Cassettes

Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Suer Cassottas  38VSPSO06OE to 38VSPSO067E One-oiece Microbions 3802751 to 3802777T
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777

ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes
14060546825 to 14060546832

Tubed Cassettes

LPC Processing

14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208

LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933

Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510
Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610

.Leica Biosystems il
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Leica Biosystems IP-C 1000/4de 38440010 Y 38440000
. . IP Routine |
Leica Biosystems IP-C 1500/4:le 14039441009 ! 14039441000
1000/4ke 3802259 !l 3802242
2000/ 3802391 ! 3802301 Aallaal) ClislS
2000/4de 385028E !l 3850510E
Leica Biosystems IP-C 2000/4e 38440110 ! 38440100
) ) IP Routine Il
Leica Biosystems IP-C 1500/4e 140394407 ! 14039441100
Leica Biosystems IP-C 200 ; 1000/4de 384402008S; 384400210 1! 38440200 P Routine Ii
outine
Leica Biosystems IP-C 1000/4de 14039440209 Y 14039440200
2000/4le 3802219 !l 3802200
332xie CliulS
1000/4:e 3802491 ) 3802274
1000/4de 3802690 .\ 3802631
800/ade 3802690T ! 3802631T Preload Il &akll ol
1500/4de 3850413E ..l 3850400E
Leica Biosystems IP-C 1000/4de 39LC-500-1 Y 39LC-500-1
. . IP ActivFlo Routine |
Leica Biosystems IP-C 1000/44e 39LC-500-11-L !l 39LC-500-1-L
Leica Biosystems IP-C 1000/4de 39LC-550-11 !l 39LC-550-1
- ) IP Routine VI
Leica Biosystems IP-C 1000/44 39LC-550-11 -L ! 39LC-550-1 -L
2000/4le 38440710 Y 38440700 Jet IV
Aa8a wle JA 5 wle JAY aliuls
Leica Biosystems IP-C 2000/4le 38440310 . 38440300
. o . i .
Leica Biosystems IP-C 2000/ 14039440305 ! 14039440300 > Jet Biopsy “)‘)(5)'432%5_\‘/‘
Leica Biosystems IP-C 1500/4e 14039441209 Y 14039441200
Leica Biosystems IP-C 2000/4de 38440405 . 38440400
Leica Biosystems IP-C 2000/4le 14039440404 Y 14039440400 IP Biopsy |
Leica Biosystems IP-C 1500/ide 14039441405 !} 14039441400
Leica Biosystems IP-C 1000/44e 38440512 Y 38440500
Leica Biosystems IP-C 1000/44e 14039440507 Y 14039440500 IP Biopsy Il
Leica Biosystems IP-C 1500/4le 14039441505 Y 14039441500
Leica Biosystems IP-C 2000/4le 38440607 .Y 38440600
. . IP Biopsy Il
Leica Biosystems IP-C 1500/4le 14039441309 !} 14039441300
Leica Biosystems IP-C 2000/4le 38441130 Y 38441120 IP Biopsy IV
Leica Biosystems IP-C 1000/4:le 39LC-580-11-L Il 39LC-580-1-L
. . IP Biopsy VI
Leica Biosystems IP-C 500/4de 39LC-580-11 ! 39LC-580-1
2000/4de 3802489 ) 3802475
EESN
500/4de 3802471 .\ 3802447
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Leica Biosystems IP-C 500/4de 39LC-605-11 I 39LC-605-1
. . IP ActivFlow Biopsy |
Leica Biosystems IP-C 1000/4:e 39LC-605-11-L ! 39LC-605-1-L
Leica Biosystems IP-C 1000/l 39LC-610-11-L ) 39LC-610-1-L
. . IP ActivFlow Biopsy Il
Leica Biosystems IP-C 500/4de 39LC-610-11 ! 39LC-610-1
Leica Biosystems IP-C 1000/l 39LC-625-11-L !} 39L.C-625-1-L
) : ] IP ActivFlow Biopsy llI
Leica Biosystems IP-C 500/4de 39LC-625-11 ! 39LC-625-1
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800/4le 3802777T Y 3802751T )
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Surgipath PM Routine Pre-Load

Thermo Fisher PrintMate

e/l 10
e /770 (il 77

38441408 ) 38441400

Surgipath PM Biopsy Pre-Load

Thermo Fisher PrintMate

dgle/culil 10
e /770 (ol 77

38441208 ! 38441200

Surgipath PM Microbiopsy Pre-load

. . dule /il 10 «Surgipath PM Routine

; |
Thermo Fisher PrintMate B /770 e seilfcitionds 77 38441510 ! 38441500 Pre-Load cslhé (3 5
e/l 10 Surgipath PM Biopsy

Thermo Fisher PrintMate

e /770 (ol 77
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Pre-Load «slbe (38 5e
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e : e CiliaulS
1000/4 13 526 b 40 Sads e Gl
‘ ‘
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17 252 A 75l
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§ 217 52 3 75 =l
500/4de 39LC-675-11-500 ! 39LC-675-1-500 ActivFlo Mini Biopsy
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|REF| Processing/Routine Cassettes Biopsy and Microbiopsy Cassettes
1P Routine | 38440000 to 38440010 38440300 to 38440310
14039441000 to 14039441009 IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment) 14039440300 to 14039440305
. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 38440200S IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 IP Biopsy Ill 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T IP Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. ! 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471
P Routine VI 39LC-550-1 to 39LC-550-11 IP ActivFlo Biopsy | 39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-550-1-L to 39LC-550-11 -L 39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L
LC-610-1-L LC-610-11-L
P ActivFlo Biopsy Il 39LC-610-1-L to 39LC-610
39LC-610-1 to 39LC-610-11
. . 39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
- IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes 39LC-625-1 to 39LC-625-11
Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Super Cassettes 38VSP59060E to 38VSP59067E One-piece Microbios 3802751T to 3802777T
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777
ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes Tubed Cassettes
. 14060546825 to 14060546832
LPC Processing - -
14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208
LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510
Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610
R
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M BE A
Leica Biosystems AR GBS R X 45 ERBEEHA - Leica Biosystems AR EIERER T HBEXN E QAL N VIFRAELR#HTHLRFEZ A
RSl - DUTE O] SRR R E A AR AR MR A -

BirAF
Leica Biosystems AR EIERNHESHNHNEARNIEEARER -
2.3y
Leica Biosystems AR EIER NG T ASM2IHT -
izt R

PPN ARERNETEEEEY  DETHAREE « LIBENEIE - eES e EBAT A SIS REPRHRR - RN -

HABEMERN - 2ERA  SETACBRNEE - S IMUREZENBIANRA - AeREZKIFANER -
KM R m

Leica Biosystems ElE 2 A BB FEAEAR LR RS -

3 FIPR &l
XL ER AR -
SR m
AB/ENEIEE
[ @B HE ZWIFAITSH
38440000 = 38440010 %5/1000 Leica Biosystems IP-C
IP&EH B ) .
14039441000 Z 14039441009 %8/1500 Leica Biosystems IP-C
3802242 = 3802259 %6/1000
IR EIEE 3802301 = 3802391 %6/2000
3850510E & 385028E %6/2000
‘ 38440100 = 38440110 #8/2000 Leica Biosystems IP-C
IPEA I B ; )
14039441100 Z 140394407 %6/1500 Leica Biosystems IP-C
38440200 = 384400210; 384402008 %&/1000; 200 Leica Biosystems IP-C
IP &M 1A ——
14039440200 = 14039440209 %6/1000 Leica Biosystems IP-C
3802200 = 3802219 6/2000
ZINEEEIER
3802274 % 3802491 F/1000
3802631 = 3802690 58/1000
— (AT | B 3802631T = 3802690T %8/800
3850400E Z 3850413E %6/1500
39LC-500-1 Z 39LC-500-1 %8/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo &3 | & —
39LC-500-1-L & 39LC-500-11-L %6/1000 Leica Biosystems IP-C
y 39LC-550-1 & 39LC-550-11 #4/1000 Leica Biosystems IP-C
IP B/ VI &Y . .
39LC-550-1 -L Z 39LC-550-11 -L %8/1000 Leica Biosystems IP-C
Jet IV B 38440700 = 38440710 %6/2000
EREMERENaER
38440300 = 38440310 8/2000 Leica Biosystems IP-C
IP5ER (Jet &1 6 MRIE) ) 14039440300 £ 14039440305 %8/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441200 = 14039441209 #/1500 Leica Biosystems IP-C
38440400 = 38440405 8/2000 Leica Biosystems IP-C
IP & | B 14039440400 & 14039440404 %6/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441400 = 14039441405 #/1500 Leica Biosystems IP-C
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38440500 = 38440512 #8/1000 Leica Biosystems IP-C
IP 5E#G 1l &Y 14039440500 % 14039440507 #6/1000 Leica Biosystems IP-C

14039441500 £ 14039441505 %8/1500 Leica Biosystems IP-C

38440600 = 38440607 #/2000 Leica Biosystems IP-C
IP &40 I &Y ; A

14039441300 £ 14039441309 %8/1500 Leica Biosystems IP-C
IP &G IV Y 38441120 = 38441130 #5/2000 Leica Biosystems IP-C

39LC-580-1-L & 39LC-580-11-L #8/1000 Leica Biosystems IP-C
IP &1 VI &Y ; ;

39LC-580-1 & 39LC-580-11 8/500 Leica Biosystems IP-C
. 3802475 = 3802489 %6/2000
V=X A

3802447 = 3802471 #6/500

39LC-605-1 & 39LC-605-11 #6/500 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo &4 | -

39LC-605-1-L = 39LC-605-11-L %5/1000 Leica Biosystems IP-C

39LC-610-1-L & 39LC-610-11-L #/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo 5&#% Il B ] -

39LC-610-1 & 39LC-610-11 8/500 Leica Biosystems IP-C

39LC-625-1-L = 39LC-625-11-L %8/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo &4 Il B -

39LC-625-1 & 39LC-625-11 a/500 Leica Biosystems IP-C
EHER 3802731 = 3802742 %6/1000

o 3802751T £ 38027777 #/800

— &R ERER

3802751 £ 3802777 F/1000
EXBES

gH16E 88778
g | HEEaEs 3802858 % 3802871 cEIEET Thermo Fisher PrintMate
8512328
y \ gf108 88778 ! .
Surgipath PM #1752 38441300 Z 38441310 = 77OEA Thermo Fisher PrintMate
p=| =
BH108 BE€775

Surgipath PM 5E16 F2E 2

38441400 £ 38441408
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Thermo Fisher PrintMate
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38VSP59040 £ 38VSP59046

Mega B8 %8/1000
40 x 26 x 13 mm
38VSP59060E £ 38VSP59067E - -
#8/100
. 75x 52 x 17 mm
BAEER
38VSP59060 £ 38VSP59067 - e
#8/100
75 x 52 x 17 mm
Activflo /NESER 39LC-675-1-500 £ 39LC-675-11-500 #8/500
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LPC B a8
14060546825 %= 14060546832 %6/1140 Leica LPC
LPC fA38 -
14060546925 %= 14060546927 %6/1140 Leica LPC
14060546833 = 14060546840 568/1140 Leica LPC
LPC 3Ei6 -
14060546928 Z 14060546930 /1140 Leica LPC
LPC Az MR 14060546846 = 14060546933 %6/1140 Leica LPC
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|HEF| Processing/Routine Cassettes Biopsy and Microbiopsy Cassettes
1P Routine | 38440000 to 38440010 38440300 to 38440310
14039441000 to 14039441009 IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment) 14039440300 to 14039440305
Processing Casettes 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 380220010 3802219 IP Biopsy IlI 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T IP Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E 39LC-580-1 to 39LC-580-11
1P ActivFlo Routine | 39LC-500-1 to 39LC-500-1 Biopsy 3802475 to 3802489
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471
1P Routine VI 39LC-550-1 to 39LC-550-11 IP ActivFlo Biopsy | 39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-550-1-L to 39LC-550-11 -L 39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L
VFlo Bi 39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
IP ActivFlo Biopsy 391C-610-1 to 39LC-610-11
L IP ActivFlo Biopsy I 39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
Specialty Cassettes 39LC-625-1 to 39LC-625-11
Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Super Cassettes 38VSP59060E to 38VSP59067E One-piece Microbiopsy 3802751T to 3802777T
38VSP59060 to 38VSP59067 3802751 to 3802777
ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes Tubed Cassettes
LPC Processing 14060546825 to 14060546832 : :
14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208
LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510
Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610
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Kassetter

|HEF| Processing/Routine Cassettes Biopsy and Microbiopsy Cassettes
1P Routine | 38440000 to 38440010 38440300 to 38440310
14039441000 to 14039441009 IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment) 14039440300 to 14039440305
. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 P Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T 1P Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E psy 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471
1P Routine VI 39LC-550-1 to 39LC-550-11 IP ActivFlo Biopsy | 39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-550-1-L to 39LC-550-11 -L 39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L
1P ActivFlo Biopsy Il 39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
psy 391C-610-1 to 39LC-610-11
. . 39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
- IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes 39LC-625-1 to 39LC-625-11
Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Super Cassettes 38VSP59060E to 38VSP59067E One-piece Microbiops 3802751T to 3802777T
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777
ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes Tubed Cassettes
. 14060546825 to 14060546832
LPC Processing - -
14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208
LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510
Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610
Produktnavn

Leica Biosystems-kassetter.

Tilsigtet anvendelse
Pavisning/maling
Leica Biosystems-veevskassetterne hverken paviser eller maler en analyt eller markgr. Disse medicinske enheder er beregnet til
at opbevare vaevsprgver sikkert gennem den histologiske arbejdsgang, der kraeves for at ggre vaevsprgver klar til mikrotomi.
Derudover anvendes vaevskassetter ogsa som underlag eller base til at fastggre paraffinindlejrede vaevsblokke til mikrotomi.
Produktet i funktion
Leica Biosystems-vaevkassetterne anvendes i histologilaboratoriets arbejdsgang, der inkluderer fiksering, behandling, indlejring
og mikrotomi af paraffinindlejrede vaevsprgver. Efter mikrotomi kan prgverne evalueres ved hjeelp af en reekke diagnostiske
teknikker, herunder, men ikke begreenset til, generelle histologifarvninger, immunhistokemi og /n situ-hybridisering. Nar de
evalueres af en uddannet patolog, kan prgverne give veerdifulde data, der er nyttige ved afggrelse af forskellige fysiologiske eller
patologiske tilstande. Disse data samt gvrig information sdsom patientens sygehistorie, fysiske tilstand og resultater af andre
medicinske prgver vil alle blive taget med i betragtning, nar der stilles en medicinsk diagnose.
Bestemt information til radighed
Leica Biosystems-veevskassetterne er ikke beregnet til pavisning, definition eller differentiering af en specifik sygdom, lidelse
eller risikofaktor. Vaevskassetterne er beregnet til at ggre veevs- og celleprgver klar til efterfglgende anvendelse af specifikke
diagnostiske teknikker, der, nar de evalueres af en uddannet patolog, kan give veerdifulde data, som er nyttige i forbindelse med
bedgmmelsen af forskellige fysiologiske og patologiske tilstande. Patologiske tilstande kan inkludere, men er ikke begraenset til,
en reekke sygdomsforlgb sdsom cancer, dysplasi, metaplasi, hypertrofi, infektion, inflammation, iskeemi og ardannelse. Disse data
samt gvrig information sdsom patientens sygehistorie, fysiske tilstand og resultater af andre medicinske prgver vil alle blive taget
med i betragtning, nar der stilles en medicinsk diagnose.
Automatisering
Leica Biosystems-vaevskassetterne er ikke automatiserede, men de kan anvendes sammen med automatiseret udstyr og
automatiserede procedurer.
Kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ
Leica Biosystems-veevskassetterne anvendes ikke til pavisning af en specifik analyt eller markgr.
Prgvetype
Leica Biosystems-veevskassetterne er beregnet til brug med humane veaevs- eller celleprgver, der er blevet fikseret og/eller frosset
ved hjeelp af de passende histologiske eller cytologiske teknikker.
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Prgvepopulation

Leica Biosystems-vaevskassetterne er ikke malrettet mod en specifik patientgruppe. Leica Biosystems-vaevskassetterne er
beregnet til brug med enhver prgve af humant vaev eller humane celler, der kraever histopatologisk eller cytologisk evaluering

af biopsi- eller resektionsveev til vurdering af en formodet patologi eller sygdom.

Tilteenkt bruger

Leica Biosystems-vaevskassetterne er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale eller andet udpeget personale.

In vitro-diagnostik

Leica Biosystems-vaevskassetterne er udelukkende beregnet til /in vitro-diagnostik.

Testprincipper

Veevsprgver, der kreeves til diagnosticering, anbringes i kassetter med henblik pa fiksering, behandling og indlejring af vaev.

Kassetterne giver identifikation, sikkerhed og stgtte under fremstillingen af rutinemaessige mikrotomisnit.

Nar indlejringstrinnet er naet, klikkes kassettelaget af, og bunden af kassetten danner en base til paraffinblokken. Laget pa
kassetten kan dbnes og lukkes sa ofte som ngdvendigt uden fare for at miste prgven.

Kalibratorer og kontroller

Leica Biosystems-kassetten kraever ikke brug af kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegraensninger

Der geelder ikke nogen reagensbegraensninger for disse produkter.

Omfattede produkter

Behandlings-/rutinekassetter

Produkt Produktkode Antal Valideret printer
P | 38440000 til 38440010 Kasse/1000 Leica Biosystems IP-C
rutine
14039441000 til 14039441009 Kasse/1500 Leica Biosystems IP-C
3802242 til 3802259 Kasse/1000
Behandlingskassetter 3802301 til 3802391 Kasse/2000
3850510E til 385028E Kasse/2000
P ' 38440100 til 38440110 Kasse/2000 Leica Biosystems IP-C
rutine
14039441100 til 140394407 Kasse/1500 Leica Biosystems IP-C
P " 38440200 til 384400210; 38440200S Kasse/1000; 200 Leica Biosystems IP-C
rutine
14039440200 til 14039440209 Kasse/1000 Leica Biosystems IP-C
3802200 til 3802219 Kasse/2000
Multikassetter
3802274 til 3802491 Kasse/1000
3802631 til 3802690 Kasse/1000
Preload Il i ét stykke 3802631T til 3802690T Kasse/800
3850400E til 3850413E Kasse/1500
39LC-500-1 til 39LC-500-1 Kasse/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo-rutine |
39LC-500-1-L til 39LC-500-11-L Kasse/1000 Leica Biosystems IP-C
39LC-550-1 til 39LC-550-11 Kasse/1000 Leica Biosystems IP-C
IP rutine VI
39LC-550-1 -L til 39LC-550-11 -L Kasse/1000 Leica Biosystems IP-C
Jet IV 38440700 til 38440710 Kasse/2000

Biopsi- og mikrobiopsikassetter

38440300 til 38440310 Kasse/2000 Leica Biosystems IP-C
IP biopsi (Jet biopsi 6 rum) 14039440300 til 14039440305 Kasse/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441200 til 14039441209 Kasse/1500 Leica Biosystems IP-C
38440400 til 38440405 Kasse/2000 Leica Biosystems IP-C
IP biopsi | 14039440400 til 14039440404 Kasse/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441400 til 14039441405 Kasse/1500 Leica Biosystems IP-C
38440500 til 38440512 Kasse/1000 Leica Biosystems IP-C
IP biopsi Il 14039440500 til 14039440507 Kasse/1000 Leica Biosystems IP-C
14039441500 til 14039441505 Kasse/1500 Leica Biosystems IP-C
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P bi - 38440600 til 38440607 Kasse/2000 Leica Biosystems IP-C
iopsi

14039441300 til 14039441309 Kasse/1500 Leica Biosystems IP-C
IP biopsi IV 38441120 til 38441130 Kasse/2000 Leica Biosystems IP-C

39LC-580-1-L til 39LC-580-11-L Kasse/1000 Leica Biosystems IP-C
IP biopsi VI

39LC-580-1 til 39LC-580-11 Kasse/500 Leica Biosystems IP-C

3802475 til 3802489 Kasse/2000
Biopsi

3802447 til 3802471 Kasse/500

39LC-605-1 til 39LC-605-11 Kasse/500 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo biopsi |

39LC-605-1-L til 39LC-605-11-L Kasse/1000 Leica Biosystems IP-C

39LC-610-1-L til 39LC-610-11-L Kasse/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo biopsi Il

39LC-610-1 til 39LC-610-11 Kasse/500 Leica Biosystems IP-C

39LC-625-1-L til 39LC-625-11-L Kasse/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo biopsi lll

39LC-625-1 til 39LC-625-11 Kasse/500 Leica Biosystems IP-C
Mikrobiopsi 3802731 til 3802742 Kasse/1000

3802751T til 3802777T Kasse/800
Mikrobiopsi i et stykke

3802751 til 3802777 Kasse/1000

Kassetter i ror

Pre-Load I-multikassette

3802858 til 3802871

16 rgr/kasse,
77 kassetter/rgr, 1232/kasse

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM rutine Pre-Load

38441300 til 38441310

10 rgr/kasse,
77 kassetter/rgr, 770/kasse

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM biopsi Pre-Load

38441400 til 38441408

10 rgr/kasse,
77 kassetter/rgr, 770/kasse

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM mikrobiopsi Pre-load

38441200 til 38441208

10 rgr/kasse,
77 kassetter/rgr, 770/kasse

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM rutine, lag fastgjort,
Pre-Load

38441500 til 38441510

10 rgr/kasse,
77 kassetter/rgr, 770/kasse

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM biopsi, |ag fastgjort,
Pre-Load

38441600 til 38441610

10 rgr/kasse,
77 kassetter/rgr, 770/kasse

Thermo Fisher PrintMate

Specialkassetter

38VSP59040 til 38VSP59046,

Megakassetter 40 x 26 x 13 mm Kasse/1000
38VSP59060E ttil 38VSP59067E, Kasse/100
75x52 x 17 mm
Superkassetter -
38VSP59060 til 38VSP59067, Kasse/100
75x 52 x 17 mm
ActivFlo minibiopsi 39LC-675-1-500 til 39LC-675-11-500 Kasse/500
LPC-laserkassetter
14060546825 til 14060546832 Kasse/1140 Leica LPC
LPC-behandling
14060546925 til 14060546927 Kasse/1140 Leica LPC
14060546833 til 14060546840 Kasse/1140 Leica LPC
LPC biopsi
14060546928 til 14060546930 Kasse/1140 Leica LPC
LPC fint net 14060546846 til 14060546933 Kasse/1140 Leica LPC

BEMARK: Produkter anfgrt her er muligvis ikke tilgeengelige i alle geografiske regioner.

Ikke-medfalgende udstyr
Ikke relevant.
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Ngdvendige enheder

Opbevaring og stabilitet
Leica Biosystems-kassetterne skal opbevares ved stuetemperatur veek fra fugtige forhold.

Stabilitet ved brug
Stabilt under normale forhold. Brugeren bgr efter eget skgn fastleegge stabiliteten under anvendelse.

Sterilitet
Leica Biosystems-kassetterne er ikke sterile produkter.

Advarsler/forholdsregler

1. Kassetterne er udstyr til engangsbrug. Kassetter, der genanvendes eller bruges mere end én gang, opretholder maske ikke
enhedens eller prgvens integritet.

2. Prgvens sikring afheenger af stgrrelsen af hullerne i kassetten. Sgrg for, at eventuelt veev, der er mindre end hullerne i den
valgte kassette, sidder fast.

3.  Veey, der ikke er fastgjort korrekt i kassetten, kan ryge ud af hullerne.

4. Det skal sikres, at maerkningsmetoden kan tale de oplgsningsmidler, der anvendes i behandlingen. Kvaliteten af maerkning
og stregkodning afheaenger af flere variable, herunder kassettetypen, kassetteoverfladens ujeevnhed, kassettens farve,
printertypen, blaektypen og vedligeholdelsen af printeren.

5. Undga at gnide kassetteoverflader med patryk pa opvarmede paraffintrimmere, da dette kan medfgre, at patrykte
identifikatorer eller stregkoder gar tabt.

6. Undga at skrive pa kassetteoverfladen pa steder, hvor der er pasat tape, da dette kan medfgre, at identifikatorer og
understgttende oplysninger gar tabt.

7. Undlad at overfylde kassetterne for at sikre optimal behandlingseffektivitet.

8. For at beskytte veevet méa kassetter med gdelagte haengsler ikke kgres gennem veevsprocessoren.

9. Anbring kassetterne langt nok fra hinanden under behandlingen til at sikre tilstraekkelig veeskeoverfgrsel.

10. Fglg brugsanvisningen til instrumentet, og brug kurveopdelere (og fjedre, hvis relevant) for at opna optimal veevsbehandling.

11. Hvis man lader kassetter ligge lzengere tid i syre eller oplgsningsmidler, kan det pavirke design, ydeevne og farve negativt.

12. Hvis der anvendes metalbehandlingslag til at fastholde prgven, ma der ikke anvendes mikrobglgeteknikker. Desuden kan
anvendelsen af syre eetse ldgene og forringe lukningens sikkerhed.

13. Metalprocesdaeksler kan renggres med klaringsmiddel eller varmt vand og genbruges.

14. Udskift metallag, hvis de bliver bgjet, viser tegn pa beskadigelse eller sidder Igst, nar de er sat pa kassettebasen.

15. Plastiklagene, som fglger med kassetten, er kun til engangsbrug og skal kasseres efter brug.

16. Mikrotomer, der anvendes til fremstilling af snit, skal vedligeholdes og renggres for at sikre, at der fremstilles snit af en god
kvalitet. Darlig vedligeholdelse af laboratorieudstyr kan medfgre, at det er vanskeligt at opna den korrekte tilpasning til
mikrotomklemmen.

17. Ved indlejring af veevsprgver skal den bagerste del af kassetten fyldes grundigt med paraffin for at sikre, at der opnas den
bedste stgtte.

18. Fglg de korrekte indlejringsprocedurer for at sikre, at paraffinen ikke stgrkner, og der ikke dannes luftltommer.

Status for inficeret materiale
Leica Biosystems-kassetterne indeholder ikke infektigse materialer. Friske eller fikserede vaev og alle materialer, som eksponeres
for dem, skal dog handteres som veerende i stand til at overfgre infektion og bortskaffes efter passende forholdsregler i henhold
til facilitetens retningslinjer.

Seerlige faciliteter
Leica Biosystems-kassetterne skal anvendes i henhold til facilitetens retningslinjer.

Handtering af prover

Makroskopi af friskt vaev — alle prgver skal handteres som veerende i stand til at overfgre infektion.

For paraffinindlejret vaev — alle prgver skal veere omhyggeligt fikseret, passende dehydreret og helt klaret med et klaringsmiddel,

der er blandbart med paraffin for at opna de bedste resultater. De foreslaede fiksativer omfatter 10 % neutralbufferet formalin.

Darlig fiksering, behandling og rehydrering vil pavirke mikrotomiskaeringen af paraffinindlejret veev negativt.

Forberedelse til brug

e  Lgse/bulk-kassetter — er produkter klar til brug. Kan manuelt fyldes i printerens magasin til udskrivning eller til skrivning med
blyant eller markeringspenne.

e  Tapede/bundne kassetter — kassetterne er bundet sammen af en enkelt strimmel kleebende specialtape, der er pafgrt ned ad
siden pa kassetterne. Nar de tapede kassetter er fyldt i magasinet pa en printer, skal tapen blot fijernes. Kassetterne er klar til
at blive skrevet pa.

e  Rgrfyldte/Pre-Load-kassetter med eller uden fastgjorte lag - feerdigpakkede kassetter, der er kompatible med automatiske
kassetteprintere. Indszet rgret i en magasinbase og start skrivning.

Brugsanvisning
1. Kassetterne skal veere specificeret til veevsstgrrelsen, og det skal sikres, at selv smé biopsier er indeholdt (brug biopsiindpakning,
poser eller puder, hvis det er ngdvendigt).
Meerk kassetterne med det korrekte prgve-/patient-identifikationsnummer, som blev givet under modtagelse og prgvetagning.
Prgven skal trimmes, sa den passer til kassetten.
Sma prgver kan pakkes ind eller sikres mellem biopsipuder eller andre typer af enheder for at undga, at de gar tabt.
Et fastgjort eller separat |1ag skal lukkes forsvarligt, sa indholdet holdes godt fast.
. Behandl prgven i henhold til specifikke laboratoriebehov.
Brugsklarhed
Veevskassetten er et produkt klar til brug.

SR ARN
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Kvalitetskontrol
Kvalitetskontrol skal vurderes pa brugsstedet.

Forventede resultater
Ved at fglge brugsanvisningen er afkglede prgver gjort klar til mikrotomi eller kryotomi.

Analytiske resultater
Leica Biosystems-kassetterne anvendes ikke til pavisning af en specifik analyt eller markgr. Disse medicinske enheder er beregnet
til at opbevare vaevsprgver sikkert gennem den histologiske arbejdsgang, der kraeves for at gdre veevsprgver klar til mikrotomi.
Derudover anvendes vaevskassetter ogsa som underlag eller base til at fastggre paraffinindlejrede vaevsblokke til mikrotomi.
Analytiske parametre som analytisk sensitivitet, analytisk specificitet, korrekthed (bias), preecision (gentagelighed og
reproducerbarhed), ngjagtighed (som resultat af korrekthed og praecision), detektionsgraense og kvantificering, maleomrade,
linearitet, afskeering, herunder bestemmelse af passende kriterier for prgveindsamling og -handtering samt kontrol af kendt,
relevant endogen og exogen interferens og kryds-reaktioner geelder ikke for ydelsen af dette system.

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

Bortskaffelse
Plastiklagene, som fglger med kassetten, er kun til engangsbrug og skal kasseres efter brug. Under et indlejringstrin bliver
kassettebasen til en integreret del af paraffinblokken. En kassettes base ma ikke genanvendes.
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Cassettes

|REF| Processing/Routine Cassettes Biopsy and Microbiopsy Cassettes
1P Routine | 38440000 to 38440010 38440300 to 38440310
14039441000 to 14039441009 IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment) 14039440300 to 14039440305
. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 P Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T 1P Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E psy 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471
1P Routine VI 39LC-550-1 to 39LC-550-11 IP ActivFlo Biopsy | 39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-550-1-L to 39LC-550-11 -L 39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L
1P ActivFlo Biopsy Il 39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
psy 391C-610-1 to 39LC-610-11
. . 39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
- IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes 39LC-625-1 to 39LC-625-11
Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Super Cassettes 38VSP59060E to 38VSP59067E One-piece Microbiops 3802751T to 3802777T
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777
ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes Tubed Cassettes
. 14060546825 to 14060546832
LPC Processing - -
14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208
LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510
Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610
Productnaam

Leica Biosystems Cassettes.

Beoogd gebruik

Detectie/Meting

De weefselcassettes van Leica Biosystems dienen niet voor detectie of meting van een analyt of marker. Deze medische
hulpmiddelen zijn bedoeld om weefselmonsters, tijdens de histologiewerkstroom die nodig is om weefselmonsters te prepareren
voor microtomie, veilig te omsluiten in de cassette. Daarnaast worden weefselcassettes ook gebruikt als een substraat of basis
voor het vastzetten van in paraffine ingebedde weefselblokken voor microtomie.

Productfunctie

De weefselcassettes van Leica Biosystems worden gebruikt in de histologische laboratoriumwerkstroom die onder andere fixatie,
verwerking, insluiting en microtomie van in paraffine ingebedde weefselmonsters omvat. Na microtomie kunnen de monsters
worden beoordeeld met uiteenlopende diagnostische technieken, waaronder algemene histologische kleuring, immunohistochemie
en hybridisatie /n situ. 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 weefselcassettes van Leica Biosystems zijn niet bedoeld voor de detectie, definitie of differentiatie van een specifieke
afwijking, aandoening of risicofactor. De weefselcassettes van Leica zijn bestemd voor prepareren van de weefsel- en celmonsters
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. De pathologische toestanden omvatten, maar zijn niet beperkt tot, een grote verscheidenheid aan
ziekteprocessen zoals kanker, dysplasie, metaplasie, hypertrofie, infectie, ontsteking, ischemie en littekenvorming. 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.

Automatisering

De weefselcassettes van Leica Biosystems zijn niet geautomatiseerd, maar kunnen worden gebruikt in combinatie met
geautomatiseerde apparatuur en procedures.

Kwalitatief, semi-kwalitatief of kwantitatief

De weefselcassettes van Leica Biosystems worden niet gebruikt voor de detectie van een specifieke analyt of marker.
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Type monster
De weefselcassettes van Leica Biosystems zijn bedoeld voor gebruik met menselijke weefsel- of celmonsters die zijn gefixeerd
en/of bevroren met behulp van de juiste histologische of cytologische technieken.
Testpopulatie
De weefselcassettes van Leica Biosystems zijn niet bestemd voor een specifieke patiéntengroep. De weefselcassettes van
Leica Biosystems zijn bestemd voor gebruik bij elk menselijk weefsel- of celmonster waarbij een histopathologische of
cytologische beoordeling van biopsie- of resectieweefsel nodig is voor de beoordeling van een vermoedelijke pathologie of ziekte.
Beoogde gebruiker
De weefselcassettes van Leica Biosystems zijn bestemd voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel of aangewezen
personeel.
In-vitrodiagnostiek
De weefselcassettes van Leica Biosystems zijn uitsluitend bestemd voor toepassingen voor in-vitrodiagnostiek.
Testprincipe
Weefselmonsters die nodig zijn voor diagnose worden in cassettes geplaatst om het weefsel te fixeren, verwerken en in te sluiten.
De cassette zorgt voor identificatie, veiligheid en ondersteuning tijdens de productie van standaard microtomische coupes.
Wanneer het inbedstadium is bereikt, wordt het cassettedeksel losgeklikt en vormt de bodem van de cassette een basis voor het
paraffineblok. Het cassettedeksel kan zo vaak worden geopend en gesloten als nodig is, zonder gevaar het monster te verliezen.
Kalibratie- en controlemiddelen
Voor het gebruik van de cassette van Leica Biosystems zijn geen kalibratie- of controlemiddelen vereist.
Restricties aan het gebruik van het reagens
Voor deze producten gelden geen restricties aan het gebruik van het reagens.

Toepasselijke producten

Verwerkings-/standaardcassettes

Product Productcode Aantal Gevalideerde printer
38440000 tot 38440010 Doos/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Routine |
14039441000 tot 14039441009 Doos/1500 Leica Biosystems IP-C
3802242 tot 3802259 Doos/1000
Verwerkingscassettes 3802301 tot 3802391 Doos/2000
3850510E tot 385028E Doos/2000
38440100 tot 38440110 Doos/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Routine Il
14039441100 tot 140394407 Doos/1500 Leica Biosystems IP-C
38440200 tot 384400210; 38440200S Doos/1000; 200 Leica Biosystems IP-C
IP Routine Ill
14039440200 tot 14039440209 Doos/1000 Leica Biosystems IP-C
3802200 tot 3802219 Doos/2000
Multi-cassettes
3802274 tot 3802491 Doos/1000
3802631 tot 3802690 Doos/1000
Eendelig voorlaad Il 3802631T tot 3802690T Doos/800
3850400E tot 3850413E Doos/1500
39LC-500-1 tot 39LC-500-1 Doos/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo Routine |
39LC-500-1-L tot 39LC-500-11-L Doos/1000 Leica Biosystems IP-C
39LC-550-1 tot 39LC-550-11 Doos/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Routine VI
39LC-550-1 -L tot 39LC-550-11 -L Doos/1000 Leica Biosystems IP-C
Jet IV 38440700 tot 38440710 Doos/2000

Biopsie- en microbiopsiecassettes

38440300 tot 38440310 Doos/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsie (Jet Biopsie 6 14039440300 tot 14039440305 Do0s/2000 Leica Biosystems IP-C
compartimenten)

14039441200 tot 14039441209 Doos/1500 Leica Biosystems IP-C

38440400 tot 38440405 Doos/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsy | 14039440400 tot 14039440404 Doos/2000 Leica Biosystems IP-C

14039441400 tot 14039441405 Doos/1500 Leica Biosystems IP-C
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38440500 tot 38440512 Doos/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsie I 14039440500 tot 14039440507 Doos/1000 Leica Biosystems IP-C

14039441500 tot 14039441505 Doos/1500 Leica Biosystems IP-C

38440600 tot 38440607 Doos/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsie lll

14039441300 tot 14039441309 Doos/1500 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsie IV 38441120 tot 38441130 Doos/2000 Leica Biosystems IP-C

39LC-580-1-L tot 39LC-580-11-L Doos/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsie VI

39LC-580-1 tot 39LC-580-11 Doos/500 Leica Biosystems IP-C

3802475 tot 3802489 Doo0s/2000
Biopsie

3802447 tot 3802471 Doos/500

39LC-605-1 tot 39LC-605-11 Doos/500 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo Biopsie |

39LC-605-1-L tot 39LC-605-11-L Doos/1000 Leica Biosystems IP-C

39LC-610-1-L tot 39LC-610-11-L Doos/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo biopsie Il

39LC-610-1 tot 39LC-610-11 Doos/500 Leica Biosystems IP-C

39LC-625-1-L tot 39LC-625-11-L Doos/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo biopsie Il

39LC-625-1 tot 39LC-625-11 Doos/500 Leica Biosystems IP-C
Microbiopsie 3802731 tot 3802742 Doos/1000

3802751T tot 3802777T Doos/800
Eendelig microbiopsie

3802751 tot 3802777 Doos/1000

Cassettes met huls

16 hulzen/doos,

Voorlaad | multi-cassette 3802858 tot 3802871 77 cassettes/huls, Thermo Fisher PrintMate
1232/doos

Surgipath PM Routine voorlaad 38441300 tot 38441310 10 hulzen/doos, Thermo Fisher PrintMate
ap 77 cassettes/huls, 770/doos

Surgipath PM biopsie voorlaad 38441400 tot 38441408 10 hulzen/doos, Thermo Fisher PrintMate
aip P 77 cassettes/huls, 770/doos

Surgipath PM Microbiopsie 10 hulzen/doos, . .

voorlaad 38441200 tot 38441208 77 cassettes/huls, 770/doos Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Routine, vast deksel, 10 hulzen/doos, . .

voorlaad 38441500 tot 38441510 77 cassettes/huls, 770/doos Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM biopsie, vast deksel, | 35441600 1ot 38441610 10 hulzen/doos, Thermo Fisher PrintMate

voorlaad

77 cassettes/huls, 770/doos

Speciale cassettes

38VSP59040 tot 38VSP59046,

Mega Cassettes 40 x 26 x 13 mm Doos/1000
38VSP59060E tot 38VSP59067E, Doos/100
75x52 x 17 mm
Supercassettes
38VSP59060 tot 38VSP59067, Doos/100
75x 52 x 17 mm 00
ActivFlo Mini biopsie 39LC-675-1-500 tot 39LC-675-11-500 Doos/500
LPC lasercassettes
14060546825 tot 14060546832 Doos/1140 Leica LPC
LPC Processing
14060546925 tot 14060546927 Doos/1140 Leica LPC
14060546833 tot 14060546840 Doos/1140 Leica LPC
LPC biopsie
14060546928 tot 14060546930 Doos/1140 Leica LPC
LPC fijnmazig 14060546846 tot 14060546933 Doos/1140 Leica LPC

OPMERKING: Hier vermelde producten zijn mogelijk niet in alle regio’s verkrijgbaar.
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Niet-inbegrepen materialen
Niet van toepassing.

Benodigde hulpmiddelen

Opslag en stabiliteit
De cassettes van Leica Biosystems moeten bij kamertemperatuur en uit de buurt van vocht worden bewaard.

Stabiliteit tijdens gebruik
Stabiel onder normale omstandigheden. Voor het bepalen van de stabiliteit tijJdens gebruik dient de gebruiker zijn eigen inzicht
te volgen.

Steriliteit
De cassettes van Leica Biosystems zijn geen steriel product.

Waarschuwingen/Voorzorgsmaatregelen
1. Cassettes zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik. Cassettes die worden hergebruikt of vaker dan één keer worden gebruikt

zijn mogelijk niet in staat de integriteit van het hulpmiddel of het monster te bewaren.

2. Hoe veilig het monster wordt bewaard, is afhankelijk van de grootte van de openingen in de cassette. Zorg ervoor dat zeker
is dat weefsel dat mogelijk kleiner is dan de openingen in de gekozen cassette er niet uit kan.

3.  Weefsel dat niet op de goede manier in de cassette is vastgezet, kan via de openingen verloren gaan.

4. Zorg ervoor dat de manier van labelen bestand is tegen de tijdens de bewerking toegepaste oplosmiddelen. De kwaliteit
van de markering en de streepjescodes is afhankelijk van diverse variabelen, zoals het soort cassette, de ruwheid van het
oppervlak en de kleur van de cassette, het soort printer, het soort inkt en hoe de printer wordt onderhouden.

5. Wrijf niet over de bedrukte oppervlakken van verwarmde ParaTrimmers; hierdoor kan de gedrukte identificatiecode of de
streepjescode verdwijnen.

6. Schrijf niet op het oppervlak van de cassette waar de tape is aangebracht; hierdoor kunnen de identificatiecode en
ondersteunende informatie verloren gaan.

7. Waarborg een optimaal resultaat van de verwerking - doe de cassettes niet te vol.

Voor de veiligheid van het weefsel mag u geen cassettes met gebroken scharnieren door de weefselprocessor laten lopen.

9. Zet de cassettes tijdens de verwerking ver genoeg uit elkaar om te waarborgen dat er voldoende vloeistof kan
worden opgebracht.

10. Volg de gebruiksaanwijzing van het instrument en gebruik mandverdelers (en veren indien van toepassing) voor optimale
weefselverwerking.

11. Wanneer de cassettes gedurende langere tijd in zuur of oplosmiddelen blijven staan, kunnen het model, de kwaliteit en
de kleur achteruit gaan.

12. Pas geen technieken met microgolven toe wanneer metalen deksels zijn gebruikt om het monster vast te zetten. Ook door
gebruik van zuur kunnen de deksels gaan roesten waardoor ze niet meer betrouwbaar sluiten.

13. Metalen verwerkingsdeksels kunnen worden gereinigd met behulp van een reinigingsmiddel of warm water en daarna
worden hergebruikt.

14. Vervang de metalen deksels als ze verbogen zijn, tekenen van beschadiging vertonen of loszitten wanneer ze op de
cassettebasis zijn bevestigd.

15. De bij de cassette geleverde kunststof deksels zijn voor eenmalig gebruik en moeten na gebruik worden weggegooid.

16. Het voor het maken van de coupes gebruikte microtoom moet goed onderhouden en gereinigd zijn om te garanderen dat
de vervaardigde coupes van goede kwaliteit zijn. Slecht onderhouden laboratoriumuitrusting kan er de oorzaak van zijn dat
de klem van het microtoom niet goed passend kan worden ingesteld.

17. Vul, om het weefselmonster in te bedden, de achterkant van de cassette volledig met paraffine zodat zeker is dat de beste
steun wordt verkregen.

18. Volg de juiste inbedprocedures om er zeker van te zijn dat de paraffine niet stolt en er geen luchtinsluitingen worden gevormd.

©

Status als infectieus materiaal
De cassettes van Leica Biosystems bevatten geen infectieus materiaal. Verse of gefixeerde monsters en alle materialen die eraan
worden blootgesteld moeten echter worden behandeld alsof ze een infectie kunnen overbrengen, en moeten worden verwijderd
met inachtneming van de passende voorzorgsmaatregelen volgens de richtlijnen van de instelling.

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

Hantering van monsters

Grove inspectie van vers weefsel — alle monsters moeten worden behandeld alsof ze een infectie kunnen overbrengen.

Voor in paraffine ingebed weefsel: voor het beste resultaat moeten alle monsters goed gefixeerd, afdoende gedehydrateerd en

volledig geklaard zijn met een klaringsmiddel dat mengbaar is met paraffine. Voorgesteld fixeermiddel is onder andere 10 %

neutraalgebufferde formaline. Gebrekkig fixeren, verwerken en rehydrateren heeft een nadelig effect op het met microtomie
snijden van coupes van in paraffine ingebed weefsel.
Voorbereiding voor gebruik

e Losse cassettes/cassettes in bulk — zijn gebruiksklare producten. Kunnen handmatig in het magazijn van de printer worden
geladen voor printen of voor beschrijven met potlood of markeerpennen.

. Geplakte/gebonden cassettes — cassettes worden bijeengebonden door een enkel stuk speciaal plakband dat langs de zijkant
van de cassettes is bevestigd. Zodra geplakte cassettes in het magazijn van de printer zijn geladen kan het plakband
eenvoudig verwijderd worden. Cassettes zijn klaar voor printen.

. Cassettes in huls/voorgeladen cassettes met of zonder bevestigd deksel - voorverpakte cassettes die compatibel zijn met
automatische cassetteprinters. Steek de huls in een magazijnbodem en start met printen.
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Gebruiksinstructie
1. De cassettes moeten specifiek zijn voor de grootte van het weefsel, waarbij u ervoor moet zorgen dat ook de kleinste biopten
er niet uit vallen (zo nodig gebruik maken van bioptwikkels, -zakjes of -doekjes).
2. Voorzie de cassettes van een identificatie met het juiste identificatienummer van het monster/de patiént, dat tijdens de
ontvangst en de afname van het monster is toegekend.
3.  Het monster moet worden bijgesneden om het aan het formaat van de cassette aan te passen.
4. Kleine monsters kunnen worden ingepakt of vastgeklemd tussen twee bioptdoekjes of andere hulpmiddelen, om te
voorkomen dat ze verloren gaan.
5. Een vast of los deksel moet stevig worden gesloten zodat een stevig houvast wordt geboden.
6. Bewerk het monster in overeenstemming met de specifieke eisen van het laboratorium.
Gereedheid voor gebruik
De weefselcassette is een gebruiksklaar product.
Kwaliteitscontrole
De vereiste kwaliteitscontrole moet op de plaats van gebruik worden beoordeeld.
Verwachte resultaten
Door het volgen van de gebruiksaanwijzing wordt een gekoeld monster voorbereid voor microtomie of cryotomie.
Analytische prestaties
De cassettes van Leica Biosystems worden niet gebruikt voor de detectie van een specifieke analyt of marker. Deze medische
hulpmiddelen zijn bedoeld om weefselmonsters, tijdens de histologiewerkstroom die nodig is om weefselmonsters te prepareren
voor microtomie, veilig te omsluiten in de cassette. Daarnaast worden weefselcassettes ook gebruikt als een substraat of basis
voor het vastzetten van in paraffine ingebedde weefselblokken voor microtomie. Analytische parameters, zoals analytische
gevoeligheid, analytische specificiteit, echtheid (bias), precisie (herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid), nauwkeurigheid
(als gevolg van echtheid en precisie), detectie- en kwantificatielimieten, meetbereik, lineariteit, grenswaarde, inclusief bepaling
van de juiste criteria voor het verzamelen en hanteren van monsters en het beheersen van bekende, relevante endogene en
exogene interferentie, en kruisreacties zijn niet van toepassing op de prestaties van dit systeem.
Klinische prestaties
De cassettes van Leica Biosystems zijn 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 cassettes van Leica Biosystems in een klinische
omgeving.
Afvalverwerking
De bij de cassette geleverde kunststof deksels zijn voor eenmalig gebruik en moeten na gebruik worden weggegooid.
De cassettebodem wordt een integraal onderdeel van het paraffineblok tijdens de inbeddingsstap. Cassettebodems mogen
niet opnieuw worden gebruikt.
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Cassettes

[REF|

Processing/Routine Cassettes

Biopsy and Microbiopsy Cassettes

IP Routine |

38440000 to 38440010
14039441000 to 14039441009

IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment)

38440300 to 38440310
14039440300 to 14039440305

. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 P Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T IP Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E v 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471

IP Routine VI

39LC-550-1 to 39LC-550-11
39LC-550-1 -L to 39LC-550-11 -L

IP ActivFlo Biopsy |

39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L

39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
39LC-610-1 to 39LC-610-11
39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
39LC-625-1 to 39LC-625-11

IP ActivFlo Biopsy Il

" IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes

Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Suber Cassetias  38VSPSS06OE to 38VSPS067E one-oiece Micrabions 38027517 to 38027777
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777

ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes
14060546825 to 14060546832

Tubed Cassettes

LPC Processing

14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208

LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510

Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610

Nom du produit

Cassettes de Leica Biosystems.

Usage prévu

Détection/mesure

Les cassettes pour tissu de Leica Biosystems ne servent pas a la détection ni a la mesure d’un analyte ou d’'un marqueur.

Ces dispositifs médicaux sont congus pour contenir en toute sécurité des échantillons de tissu tout au long du déroulement des
procédures histologiques requises pour préparer les échantillons de tissu pour la coupe au microtome. Ces cassettes pour tissu
servent également de substratum ou de base pour maintenir les blocs de tissu enrobé a la paraffine pour la coupe au microtome.
Fonction du produit

Les cassettes pour tissu de Leica Biosystems sont utilisées dans le cadre des procédures d’histologie en laboratoire, notamment
la fixation, le traitement, I’'enrobage et la coupe au microtome d’échantillons de tissu enrobés a la paraffine. Aprées la coupe au
microtome, on peut examiner les échantillons a I'aide d'une gamme de techniques diagnostiques, y compris, sans s'y limiter, les
colorations histologiques générales, I'immunohistochimie et I'hybridation /n situ. Les échantillons examinés par un pathologiste
diment formé peuvent fournir des données précieuses qui permettent d'évaluer divers états physiologiques ou pathologiques.
Ces données, de méme que d’autres informations telles que les antécédents médicaux du patient, son 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 cassettes pour tissu 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 cassettes pour tissu de Leica Biosystems sont congues pour la préparation
d'échantillons tissulaires ou cellulaires qui seront par la suite utilisés dans des techniques diagnostiques précises dont les résultats,
lorsqu’ils sont examinés par un pathologiste diment formé, peuvent fournir de précieuses données qui sont utiles pour évaluer
divers états physiologiques ou pathologiques. Ces états pathologiques peuvent comprendre entre autres toute une gamme de
processus pathologiques tels que le cancer, la dysplasie, la métaplasie, I'hypertrophie, I'infection, I'inflammation, I'ischémie et la
cicatrisation. Ces données, de méme que d’autres informations telles que les antécédents médicaux du patient, son état physique
et les résultats d'autres examens médicaux, sont prises en considération lors de I'établissement d'un diagnostic médical.
Automatisation

Les cassettes pour tissu de Leica Biosystems ne sont pas automatisées mais peuvent étre utilisées avec de I'équipement
automatisé ou dans le cadre de procédures automatisées.

Qualitatif, semiquantitatif ou quantitatif

Les cassettes pour tissu de Leica Biosystems ne servent pas a la détection d’un analyte ou d’'un marqueur précis.

Type d’échantillon

Les cassettes pour tissu de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées avec des échantillons tissulaires ou cellulaires
humains qui ont été fixés et/ou congelés a I'aide des techniques histologiques ou cytologiques appropriées.
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Population a tester

Les cassettes pour tissu de Leica Biosystems ne ciblent pas un groupe de patients précis. Les cassettes pour tissu de Leica
Biosystems sont congues pour étre utilisées dans I’'examen histopathologique ou cytologique d’échantillons tissulaires ou
cellulaires provenant d’une biopsie ou d’une résection tissulaire pour |'évaluation des cas présumés de pathologie ou de maladie.
Utilisateur prévu

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

Diagnostic in vitro

Les cassettes pour tissu de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées pour le diagnostic /n vitro uniquement.

Principe du test

Les échantillons de tissu nécessaires pour le diagnostic sont placés dans des cassettes pour les étapes de fixation, de traitement
et d’enrobage du tissu. La cassette permet d’identifier I’échantillon et de le maintenir en toute sécurité lors de la production
normale de coupes au microtome.

A I'étape de I'enrobage, il suffit de détacher le couvercle de la cassette pour que la partie inférieure de la cassette serve de base

au bloc de paraffine. Le couvercle de la cassette peut étre ouvert et refermé autant de fois que nécessaire sans risque de perte

de I'échantillon.
Calibrateurs et témoins

Les cassettes de Leica Biosystems ne nécessitent pas |'utilisation de calibrateurs ou de témoins.

Limites des réactifs

Aucune limite concernant le réactif n’est applicable a ces produits.

Produits applicables

Cassettes pour le traitement ou l'utilisation normale

Produit

Code du produit

Quantité

Imprimante validée

IP normale |

de 38440000 a 38440010

Boite de 1000

Leica Biosystems IP-C

de 14039441000 & 14039441009

Boite de 1500

Leica Biosystems IP-C

Cassettes de traitement

de 3802242 a 3802259

Boite de 1000

de 3802301 a 3802391

Boite de 2000

de 3850510E a 385028E

Boite de 2000

IP normale Il

de 38440100 a 38440110

Boite de 2000

Leica Biosystems IP-C

de 14039441100 & 140394407

Boite de 1500

Leica Biosystems IP-C

IP normale lll

de 38440200 a 384400210; 38440200

Boite de 1000; 200

Leica Biosystems IP-C

de 14039440200 a 14039440209

Boite de 1000

Leica Biosystems IP-C

Multi-cassettes

de 3802200 a 3802219

Boite de 2000

de 3802274 a 3802491

Boite de 1000

Monopiéce pour préchargement Il

de 3802631 a 3802690

Boite de 1000

de 3802631T a 3802690T

Boite de 800

de 3850400E a 3850413E

Boite de 1500

IP ActivFlo normale |

de 39LC-500-1 a 39LC-500-1

Boite de 1000

Leica Biosystems IP-C

de 39LC-500-1-L a 39LC-500-11-L

Boite de 1000

Leica Biosystems IP-C

IP normale VI

de 39LC-550-1 a 39LC-550-11

Boite de 1000

Leica Biosystems IP-C

de 39LC-550-1 -L a 39LC-550-11 -L

Boite de 1000

Leica Biosystems IP-C

Jet IV

de 38440700 a 38440710

Boite de 2000

Cassettes pour échantillons de biopsie et de microbiopsie

IP biopsie (compartiment pour
Jet biopsie 6)

de 38440300 a 38440310

Boite de 2000

Leica Biosystems IP-C

de 14039440300 a 14039440305

Boite de 2000

Leica Biosystems IP-C

de 14039441200 a 14039441209

Boite de 1500

Leica Biosystems IP-C

IP biopsie |

de 38440400 a 38440405

Boite de 2000

Leica Biosystems IP-C

de 14039440400 & 14039440404

Boite de 2000

Leica Biosystems IP-C

de 14039441400 a 14039441405

Boite de 1500

Leica Biosystems IP-C
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de 38440500 a 38440512

Boite de 1000

Leica Biosystems IP-C

IP biopsie Il de 14039440500 a 14039440507 Boite de 1000 Leica Biosystems IP-C
de 14039441500 a 14039441505 Boite de 1500 Leica Biosystems IP-C
de 38440600 a 38440607 Boite de 2000 Leica Biosystems IP-C

IP biopsie Ill
de 14039441300 a 14039441309 Boite de 1500 Leica Biosystems IP-C

IP biopsie IV de 38441120 a 38441130 Boite de 2000 Leica Biosystems IP-C
de 39LC-580-1-L a 39LC-580-11-L Boite de 1000 Leica Biosystems IP-C

IP biopsie VI
de 39LC-580-1 a 39LC-580-11 Boite de 500 Leica Biosystems IP-C
de 3802475 a 3802489 Boite de 2000

Biopsie
de 3802447 a 3802471 Boite de 500
de 39LC-605-1 a 39LC-605-11 Boite de 500 Leica Biosystems IP-C

IP ActivFlo biopsie |

de 39LC-605-1-L a 39LC-605-11-L

Boite de 1000

Leica Biosystems IP-C

IP ActivFlo biopsie Il

de 39LC-610-1-L a4 39LC-610-11-L

Boite de 1000

Leica Biosystems IP-C

de 39LC-610-1 a 39LC-610-11

Boite de 500

Leica Biosystems IP-C

IP ActivFlo biopsie IlI

de 39LC-625-1-L a 39LC-625-11-L

Boite de 1000

Leica Biosystems IP-C

de 39LC-625-1 a 39LC-625-11

Boite de 500

Leica Biosystems IP-C

Microbiopsie

de 3802731 a 3802742

Boite de 1000

Monopiéce pour microbiopsie

de 3802751T a 3802777T

Boite de 800

de 3802751 a 3802777

Boite de 1000

Cassettes en tube

Multi-cassette pour préchargement |

de 3802858 a 3802871

16 tubes/boite,

77 cassettes/tube,

1232 par boite

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM normale pour
préchargement

de 38441300 a 38441310

10 tubes/boite,

77 cassettes/tube,

770 par boite

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM pour biopsie pour
préchargement

de 38441400 a 38441408

10 tubes/boite,

77 cassettes/tube,

770 par boite

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM pour microbiopsie
pour préchargement

de 38441200 a 38441208

10 tubes/boite,

77 cassettes/tube,

770 par boite

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM normale, couvercle
attaché, pour préchargement

de 38441500 a 38441510

10 tubes/boite,

77 cassettes/tube,

770 par boite

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM pour biopsie,
couvercle attaché, pour
préchargement

de 38441600 a 38441610

10 tubes/boite,

77 cassettes/tube,

770 par boite

Thermo Fisher PrintMate

Cassettes de spécialité

Méga cassettes

de 38VSP59040 a 38VSP59046,
40 x 26 x 13 mm

Boite de 1000

de 38VSP59060E a 38VSP59067E,

Super cassettes 75x52x 17 mm Polte de 109

P de 38VSP59060 a 38VSP59067, Boite de 100
75 x 52 x 17 mm

ActivFlo Mini pour biopsie de 39LC-675-1-500 a 39LC-675-11-500 Boite de 500

Cassettes laser pour LPC

de 14060546825 a 14060546832 Boite de 1140 Leica LPC
Traitement par LPC

de 14060546925 a 14060546927 Boite de 1140 Leica LPC

de 14060546833 a 14060546840 Boite de 1140 Leica LPC
LPC pour biopsie

de 14060546928 a 14060546930 Boite de 1140 Leica LPC
LPC a petites mailles de 14060546846 a 14060546933 Boite de 1140 Leica LPC

REMARQUE : Les produits énumérés ici pourraient ne pas étre offerts dans toutes les régions géographiques.
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Produits non inclus
Sans objet.

Dispositifs nécessaires

Entreposage et stabilité

Les cassettes de Leica Biosystems doivent étre entreposées a température ambiante dans des conditions sans humidité.
Stabilité a I'usage

Stable dans des conditions normales. La détermination de la stabilité en cours d’utilisation est au jugement de |'utilisateur.
Stérilité

Les cassettes de Leica Biosystems ne sont pas des produits stériles.
Avertissements et précautions

1. Les cassettes sont des dispositifs a usage unique. Les cassettes réutilisées ou utilisées plus d’une fois ne permettront peut-
étre pas d’assurer l'intégrité du dispositif ou de I’échantillon.

2. Le maintien de I'échantillon dépend de la taille des trous dans la cassette. S'assurer que tout tissu plus petit que les trous
dans la cassette choisie est fixé.

3. Letissu qui n’est pas fixé correctement dans la cassette peut tomber par les trous.

4. Veiller a ce que la méthode d’étiquetage soit résistante aux solvants utilisés dans le traitement. La qualité du marquage et
du code-barre dépend de plusieurs variables, notamment du type de cassette, de la rugosité de la surface des cassettes, de
leur couleur, du type d’'imprimante, du type d’encre et de I’entretien de I'imprimante.

5. Eviter de frotter les surfaces imprimées des cassettes sur les machines chauffées qui détourent la paraffine (ParaTrimmer),
car cela pourrait entrainer la perte du marquage des identifiants ou des codes-barres.

6. Eviter d'écrire sur la surface des cassettes ou le ruban est appliqué, car cela pourrait entrainer la perte d’identifiants et
d'informations complémentaires.

7. Pour assurer l'efficacité du traitement, ne pas trop remplir les cassettes.

8. Pour garantir la sécurité des tissus, éviter d'utiliser des cassettes dont les charniéres sont cassées dans |'automate de
traitement des tissus.

. Séparer suffisamment les cassettes pendant le traitement pour assurer le transfert adéquat du liquide.

10. Suivre la notice d'utilisation de I'instrument et utiliser des séparateurs de paniers (et des ressorts, le cas échéant) pour un
traitement optimal des tissus.

11. Le fait de laisser les cassettes dans |'acide ou un solvant pendant de longues périodes peut avoir un effet défavorable sur
la conception, le rendement et la coloration.

12. Si des couvercles de traitement en métal sont utilisés pour maintenir I'échantillon, ne pas utiliser de techniques au four
a micro-ondes. L'utilisation d’acides peut aussi corroder les couvercles et compromettre la sécurité de la fermeture.

13. Les couvercles de traitement en métal peuvent étre nettoyés a I'aide d'un agent de clarification ou de I’eau chaude et étre
réutilisés.

14. Remplacer les couvercles métalliques s’ils sont déformés, présentent des signes d’'endommagement ou sont mal fixés a la
base des cassettes.

15. Les couvercles de plastique fournis avec la cassette sont utilisables une seule fois et doivent étre jetés aprés utilisation.

16. Les microtomes utilisés pour la production de coupes doivent étre bien entretenus et nettoyés pour assurer la bonne qualité
des coupes qui sont produites. Un mauvais entretien des équipements de laboratoire peut entrainer des difficultés a obtenir
un bon ajustement dans |'étrier de fixation du microtome.

17. Au moment de |I'enrobage des échantillons de tissu, appliquer soigneusement de la paraffine sur le dos de la cassette
pour assurer un meilleur support.

18. Suivre les procédures d’enrobage appropriées pour assurer que la paraffine ne se solidifie pas et qu’il ne se forme pas
de poches d'air.

Statut de matiére infectieuse
Les cassettes de Leica Biosystems ne comprennent aucune matiere infectieuse. Toutefois, les tissus frais ou fixés et tout le
matériel qui y est exposé doivent étre manipulés comme s’ils pouvaient transmettre une infection et éliminés en prenant les
précautions nécessaires, conformément aux directives de |'établissement.

Installations spéciales
Il faut utiliser les cassettes de Leica Biosystems conformément aux directives de I'établissement.

Manipulation des échantillons
Examen macroscopique de tissus frais — tous les échantillons devraient étre traités comme s’ils pouvaient transmettre une
infection.
Pour les tissus enrobés a la paraffine — 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. Les fixateurs suggérés comprennent le
formol neutre a 10 % tamponné. Une exécution inadéquate de la fixation, du traitement ou de la réhydratation nuira a la coupe
au microtome des tissus enrobés a la paraffine.
Préparation a I'utilisation
. Les cassettes en vrac sont des produits préts a I'emploi. Elles peuvent étre chargées manuellement dans le chargeur
de I'imprimante pour I'impression ou pour faire des inscriptions au crayon a mine ou au crayon feutre.
. Les cassettes liées sont attachées ensemble sur toute la longueur par du ruban adhésif spécial appliqué sur le c6té des
cassettes. Lorsque les cassettes liées sont chargées dans le chargeur de I'imprimante, il suffit de retirer le ruban adhésif.
Les cassettes sont prétes pour I'impression.
. Les cassettes en tube pour préchargement, avec ou sans couvercle attaché, sont des cassettes préemballées compatibles
avec les imprimantes a cassettes automatisées. Insérer le tube dans la base du chargeur et commencer I'impression.
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Mode d’emploi

1.

2.

3.
4.

5.
6.

Les cassettes doivent étre adaptées a la taille du tissu pour s’assurer que méme les petites biopsies y sont contenues
(au besoin, utiliser une enveloppe, une pochette ou des tampons pour biopsie).

Etiqueter les cassettes selon le numéro d’identification approprié de I’échantillon ou du patient attribué au moment de
la réception et du prélevement de I'échantillon.

Les échantillons doivent étre taillés pour s’adapter a la taille de la cassette.

Les petits échantillons peuvent étre enveloppés ou fixés entre des tampons de biopsie ou d'autres types de dispositif
pour éviter les pertes.

Un couvercle attaché ou séparé doit étre bien fermé pour permettre une prise sécuritaire.

Traiter I'échantillon selon les besoins particuliers du laboratoire.

Disponibilité a l'utilisation
Les cassettes pour tissu sont des produits préts a I'emploi.

Controéle de la qualité
Le contréle de la qualité doit étre fait au point d'utilisation.

Résultats prévus
Lorsque le mode d’emploi est observé, I'échantillon refroidi est prét pour la coupe au microtome ou au cryomicrotome.

Performance analytique
Les cassettes de Leica Biosystems ne sont pas utilisées pour détecter un analyte ou un marqueur spécifique. Ces dispositifs
médicaux sont congus pour contenir en toute sécurité des échantillons de tissu tout au long du déroulement des procédures
histologiques requises pour préparer les échantillons de tissu pour la coupe au microtome. Ces cassettes pour tissu servent
également de substratum ou de base pour maintenir les blocs de tissu enrobé a la paraffine pour la coupe au microtome. Les
parametres 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 criteres appropriés pour le prélévement et la manipulation des
échantillons et le contréle des interférences endogénes et exogénes pertinentes connues, et les réactions croisées ne sont pas
applicables aux performances du présent systeme.

Performance clinique
Les cassettes de Leica Biosystems ne sont pas congues 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 l'utilisation des cassettes de Leica Biosystems en milieu clinique.

Elimination
Les couvercles de plastique fournis avec la cassette sont utilisables une seule fois et doivent étre jetés apres utilisation. La base
de la cassette est intégrée au bloc de paraffine lors de I'étape d’enrobage. La base de la cassette ne doit pas étre réutilisée.
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Cassettes

[REF|

Processing/Routine Cassettes

Biopsy and Microbiopsy Cassettes

IP Routine |

38440000 to 38440010
14039441000 to 14039441009

IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment)

38440300 to 38440310
14039440300 to 14039440305

. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 IP Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T 1P Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E psy 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471

IP Routine VI

39LC-550-1 to 39LC-550-11
39LC-550-1 -L to 39LC-550-11 -L

IP ActivFlo Biopsy |

39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L

39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
39LC-610-1 to 39LC-610-11
39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
39LC-625-1 to 39LC-625-11

IP ActivFlo Biopsy Il

" IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes

Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Suber Cassetias  38VSPSS06OE to 38VSPS067E one-oiece Micrabions 38027517 to 38027777
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777

ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes
14060546825 to 14060546832

Tubed Cassettes

LPC Processing

14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208

LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510

Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610

Nom du produit

Cassettes Leica Biosystems.

Usage prévu

Détection/Mesure

Les cassettes de tissus Leica Biosystems ne détectent et ne mesurent aucun analyte ou marqueur. Ces dispositifs médicaux

sont destinés a abriter de maniere s(re les échantillons de tissu au cours du flux de travail histologique requis pour préparer

les échantillons de tissu pour la microtomie. En outre, les cassettes de tissus sont également utilisées comme un substrat ou

une base pour fixer les blocs tissulaires enrobés de paraffine pour la microtomie.

Fonction du produit

Les cassettes de tissus Leica Biosystems sont utilisées dans le cadre du flux de travail histologique incluant la fixation, le
traitement, I'enrobage et la microtomie d’échantillons de tissu enrobés de paraffine. Aprés la microtomie, les échantillons
peuvent étre évalués par une série de techniques diagnostiques, y compris, mais sans s’y limiter, les colorations histologiques
générales, I'immunohistochimie et I'hybridation /n situ. 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 cassettes de tissus 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 cassettes de tissus sont destinées a la préparation des échantillons
tissulaires et cellulaires pour I'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. Les états pathologiques peuvent inclure, mais sans s’y limiter, une multitude de processus pathologiques tels que
le cancer, la dysplasie, la métaplasie, I’hypertrophie, I'infection, I'inflammation, I'ischémie et la cicatrisation. 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.

Automatisation

Les cassettes de tissus Leica Biosystems ne sont pas automatisées mais peuvent étre utilisées avec des équipements et
procédures automatisés.

Qualitatives, semi-quantitatives ou quantitatives

Les cassettes de tissus Leica Biosystems ne sont pas utilisées pour la détection d’un analyte ou d’'un marqueur spécifique.
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Type d’échantillon
Les cassettes de tissus Leica Biosystems sont congus pour une utilisation avec des échantillons tissulaires ou cellulaires humains
fixés et/ou congelés en utilisant les techniques histologiques ou cytologiques appropriées.
Population test
Les cassettes de tissus Leica Biosystems ne ciblent pas un groupe de patients spécifique. Les cassettes de tissus Leica Biosystems
sont congues pour une utilisation avec n‘importe quelle échantillon tissulaire ou cellulaire humain nécessitant une évaluation
histopathologique ou cytologique de tissu de biopsie ou de résection, afin de déterminer une pathologie ou une maladie suspecte.
Utilisateur ciblé
Les cassettes de tissus Leica Biosystems sont destinées a étre utilisées par du personnel de laboratoire qualifié ou désigné.
Diagnostic in vitro
Les cassettes de tissus Leica Biosystems sont destinées aux diagnostics /n vitro uniguement.

Principe d’essai
Les échantillons de tissu requis pour le diagnostic sont placés dans des cassettes en vue de fixation, de traitement et d’enrobage
du tissu. La cassette fournit identification, sécurité et support pendant la production de coupes microtomiques de routine.
Une fois I'étape d’inclusion atteinte, le couvercle de la cassette est déverrouillé et la partie inférieure de la cassette forme une
base pour le bloc de paraffine. Le couvercle de la cassette peut étre ouvert et fermé autant de fois que nécessaire sans craindre
la perte de I'échantillon.

Calibrateurs et controleurs
Les cassettes Leica Biosystems ne nécessitent pas |'utilisation de calibrateurs ou de contréles.

Restrictions des agents réactifs
Aucune restriction des agents réactifs ne s’applique a ces produits.

Produits applicables

Cassettes de traitement/de routine

Produit Code produit Quantité Imprimante validée
38440000 a 38440010 Boite de 1 000 Leica Biosystems IP-C
IP Routine |
14039441000 a 14039441009 Boite de 1 500 Leica Biosystems IP-C
3802242 a 3802259 Boite de 1 000
Cassettes de traitement 3802301 a 3802391 Boite de 2 000
3850510E a 385028E Boite de 2 000
38440100 a 38440110 Boite de 2 000 Leica Biosystems IP-C
IP Routine Il N N : -
14039441100 a 140394407 Boite de 1 500 Leica Biosystems IP-C
38440200 a 384400210; 384402008 Boite de 1 000; 200 Leica Biosystems IP-C
IP Routine Ill
14039440200 a 14039440209 Boite de 1 000 Leica Biosystems IP-C
3802200 a 3802219 Boite de 2 000
Multi-Cassettes . -
3802274 a 3802491 Boite de 1 000
3802631 a 3802690 Boite de 1 000

Monopiéce Preload Il

3802631T a 3802690T

Boite de 800

3850400E a 3850413E

Boite de 1 500

IP ActivFlo Routine |

39LC-500-1 & 39LC-500-1

Boite de 1 000

Leica Biosystems IP-C

39LC-500-1-L & 39LC-500-11-L

Boite de 1 000

Leica Biosystems IP-C

IP Routine VI

39LC-550-1 a 39LC-550-11

Boite de 1 000

Leica Biosystems IP-C

39LC-550-1-L a 39LC-550-11-L

Boite de 1 000

Leica Biosystems IP-C

Jet IV

38440700 a 38440710

Boite de 2 000

Cassettes de biopsie et de

microbiopsie

IP Biopsy (Jet Biopsy 6
compartiments)

38440300 a 38440310

Boite de 2 000

Leica Biosystems IP-C

14039440300 a 14039440305

Boite de 2 000

Leica Biosystems IP-C

14039441200 a 14039441209

Boite de 1 500

Leica Biosystems IP-C

IP Biopsy |

38440400 a 38440405

Boite de 2 000

Leica Biosystems IP-C

14039440400 a 14039440404

Boite de 2 000

Leica Biosystems IP-C

14039441400 a 14039441405

Boite de 1 500

Leica Biosystems IP-C
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38440500 a 38440512

Boite de 1 000

Leica Biosystems IP-C

IP Biopsy Il 14039440500 a 14039440507 Boite de 1 000 Leica Biosystems IP-C
14039441500 a 14039441505 Boite de 1 500 Leica Biosystems IP-C
38440600 a 38440607 Boite de 2 000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsy llI
psy 14039441300 & 14039441309 Boite de 1500 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsy IV 38441120 a 38441130 Boite de 2 000 Leica Biosystems IP-C
39LC-580-1-L a 39LC-580-11-L Boite de 1 000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsy VI . N . .
39LC-580-1 a 39LC-580-11 Boite de 500 Leica Biosystems IP-C
3802475 a 3802489 Boite de 2 000
Biopsie N N
3802447 a 3802471 Boite de 500
39LC-605-1 a 39LC-605-11 Boite de 500 Leica Biosystems IP-C

IP ActivFlo Biopsy |

39LC-605-1-L a 39LC-605-11-L

Boite de 1 000

Leica Biosystems IP-C

IP ActivFlo Biopsy Il

39LC-610-1-L & 39LC-610-11-L

Boite de 1 000

Leica Biosystems IP-C

39LC-610-1 & 39LC-610-11

Boite de 500

Leica Biosystems IP-C

IP ActivFlo Biopsy Ill

39LC-625-1-L a4 39LC-625-11-L

Boite de 1 000

Leica Biosystems IP-C

39LC-625-1 & 39LC-625-11

Boite de 500

Leica Biosystems IP-C

Microbiopsie

3802731 a 3802742

Boite de 1 000

Microbiopsie monobloc

3802751T a 3802777T

Boite de 800

3802751 a 3802777

Boite de 1 000

Cassettes a tube

Pré-chargement | Multi-Cassette

3802858 a 3802871

16 tubes/boite,

77 cassettes/tube,

boite de 1232

Thermo Fisher PrintMate

Pré-chargement de routine
Surgipath PM

38441300 a 38441310

10 tubes/boite,

77 cassettes/tube,

boite de 770

Thermo Fisher PrintMate

Pré-chargement de biopsie
Surgipath PM

38441400 a 38441408

10 tubes/boite,

77 cassettes/tube,

boite de 770

Thermo Fisher PrintMate

Pré-chargement de microbiopsie
Surgipath PM

38441200 a 38441208

10 tubes/boite,

77 cassettes/tube,

boite de 770

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM de routine, couvercle
solidaire, pré-chargement

38441500 a 38441510

10 tubes/boite,

77 cassettes/tube,

boite de 770

Thermo Fisher PrintMate

Biopsie Surgipath PM, couvercle
solidaire, pré-chargement

38441600 a 38441610

10 tubes/boite,

77 cassettes/tube,

boite de 770

Thermo Fisher PrintMate

Cassettes spéciales

Mega-Cassettes

38VSP59040 a 38VSP59046,
40 x 26 x 13 mm

Boite de 1 000

38VSP59060E a 38VSP59067E,

Super Cassettes 75 x52 x 17 mm Boite de 100
P 38VSP59060 a 38VSP59067, .

75 x 52 x 17 mm Boite de 100

ActivFlo Mini Biopsie 39LC-675-1-500 & 39LC-675-11-500 Boite de 500
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Cassettes laser LPC

14060546825 a 14060546832 Boite de 1 140 Leica LPC
Traitement LPC

14060546925 a 14060546927 Boite de 1 140 Leica LPC

14060546833 a 14060546840 Boite de 1 140 Leica LPC
Biopsie LPC

14060546928 a 14060546930 Boite de 1 140 Leica LPC
Maille fine LPC 14060546846 a 14060546933 Boite de 1 140 Leica LPC

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

Matériaux non inclus
Sans objet.

Appareils requis
Conservation et stabilité

Les cassettes Leica Biosystems doivent étre conservées a température ambiante et a I’écart des sources d’humidité.
Stabilité chimique

Stable dans des conditions normales. La détermination de la stabilité d'utilisation est a la discrétion de I'utilisateur.
Asepsie

Les cassettes Leica Biosystems ne sont pas des produits stériles.

Mises en garde/Précautions

1. Les cassettes sont des dispositifs a usage unique. Les cassettes réutilisées ou utilisées plus d’une fois peuvent ne pas
conserver leur intégrité ou celle de I'échantillon.

2. Lasécurité de I'échantillon dépend de la taille des trous de la cassette. S'assurer que tout tissu plus petit que les trous de
la cassette choisie est parfaitement maintenu en place.

3. Les tissus qui ne sont pas correctement maintenus dans la cassette peuvent étre perdus s'ils passent accidentellement
par les trous.

4. Veiller a ce que le mode d’étiquetage choisi soit résistant aux solvants utilisés lors du traitement. La qualité du marquage
et de I'application du code-barres dépend de plusieurs variables, dont le type de cassette, la rugosité de la surface de la
cassette, la couleur de la cassette, le type d'imprimante, le type d’encre et le programme de maintenance de I'imprimante.

5. Eviter de frotter les surfaces imprimées de la cassette sur des ParaTrimmers chauffés, car une perte d’identifiants imprimés
ou de code-barres peut survenir.

6. Eviter d'écrire sur la surface de la cassette ot I'adhésif est appliqué, car une perte d’identifiants et d’informations
complémentaires peut survenir.

7. Ne pas remplir a I'excés les cassettes, de fagon a garantir une efficacité optimale du traitement.

8. Afin de garantir la sécurité du tissu dans les préparateurs de tissus, éviter de traiter des cassettes dont les charniéres sont
cassées.

9. Espacer suffisamment les cassettes les unes des autres lors du traitement de fagon a garantir une circulation adéquate des
fluides.

10. Suivre le mode d’emploi de I'instrument et utiliser des séparations de panier (et des ressorts, le cas échéant) pour un
traitement optimal du tissu.

11. Le fait de laisser les cassettes dans de I’acide ou des solvants pendant une période prolongée risque d’en altérer I'aspect,
les performances et la couleur.

12. En cas d'utilisation de couvercles métalliques pour protéger les échantillons, ne pas utiliser de techniques a base de
micro-ondes. De la méme maniere, |'usage d’acides risque de corroder les couvercles et de compromettre I'intégrité
de la fermeture.

13. Les capots métalliques peuvent étre réutilisés s’ils sont nettoyés au préalable a I'aide d’un agent clarifiant ou d’eau chaude.

14. Remplacer les couvercles métalliques s'ils sont déformés, présentent des signes de détérioration ou sont laches lorsqu’ils
sont fixés a la base de la cassette.

15. Les couvercles en plastique fournis avec la cassette sont congus pour un usage unique et doivent étre mis au rebut aprés
utilisation.

16. Les microtomes utilisés pour la réalisation des coupes doivent bénéficier d’'une maintenance irréprochable et étre
parfaitement propres de fagon a garantir la production de coupes de bonne qualité. Une maintenance peu rigoureuse des
équipements de laboratoire peut entrainer des difficultés a obtenir une bonne préhension dans la pince du microtome.

17. Lors de I'enrobage des échantillons tissulaires, garnir généreusement de paraffine I'arriere de la cassette de fagon a assurer
un support optimal.

18. Suivre les procédures d’enrobage adéquates pour garantir I’'absence de poches d’air et de solidification de la paraffine.

Statut des matiéeres infectieuses
Les cassettes Leica Biosystems ne contiennent aucun matériau infectieux. Cependant, les tissus frais ou fixés, 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 cassettes Leica Biosystems doivent étre utilisées conformément aux directives de I'établissement.
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Manipulation des échantillons

Tranchage de tissus frais - tous les échantillons doivent étre manipulés comme s'ils étaient susceptibles de transmettre

une infection.

Pour les tissus enrobés de paraffine : 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. Les fixateurs suggérés

incluent le formol a 10 % neutre tamponné. Un(e) mauvais(e) fixation, traitement et réhydratation compromettront la coupe
microtomique des tissus enrobés de paraffine.
Préparatifs avant utilisation

. Les cassettes en vrac — sont des produits préts a I'emploi. Elles peuvent étre chargées manuellement dans le bac de
I'imprimante pour impression ou pour notation au crayon ou au marqueur.

e  Cassettes scotchées/consolidées - les cassettes sont consolidées ensemble au moyen d’une seule longueur de ruban adhésif
spécial appliqué sur le c6té des cassettes. Une fois les cassettes chargées dans le bac de I'imprimante, retirer simplement
le ruban adhésif. Les cassettes sont prétes pour I'impression.

. Cassettes a tubes/pré-chargées avec ou sans couvercles solidaires - cassettes préemballées compatibles avec les
imprimantes de cassette automatiques. Insérer le tube a la base du bac et commencer |I'impression.

Directives d’utilisation

1. Les cassettes doivent étre spécifiquement adaptées aux dimensions des tissus afin de s’assurer qu’elles retiennent
méme les petites biopsies (utiliser des sachets, des sacs ou des tampons de biopsie si nécessaire).

2. Etiqueter les cassettes a I'aide du numéro d’identification d’échantillon/de patient qui a été attribué lors des phases
de réception et d’échantillonnage.

3. Les échantillons doivent étre recoupés en fonction des dimensions des cassettes.

4. Les petits échantillons peuvent étre enveloppés ou calés par des tampons de biopsie, ou d'autres types de dispositifs,
de fagon a éviter toute perte d’échantillons.

5. Un couvercle solidaire ou indépendant doit assurer une fermeture hermétique afin de garantir I'intégrité du conteneur.

6. Traiter I'échantillon selon les besoins spécifiques du laboratoire.

Préparation a I'utilisation
La cassette de tissu est un produit prét a I'emploi.
Controéle qualité
Le contréle qualité doit étre évalué au point d’utilisation.
Résultats escomptés
Conformément au mode d’emploi, I'échantillon refroidi sera préparé pour la microtomie ou la cryotomie.
Performance analytique

Les cassettes Leica Biosystems ne sont pas utilisées pour détecter un analyte ou un marqueur spécifique. Ces dispositifs

médicaux sont destinés a abriter de maniere sire les échantillons de tissu au cours du flux de travail histologique requis pour

préparer les échantillons de tissu pour la microtomie. En outre, les cassettes de tissus sont également utilisées comme un
substrat ou une base pour fixer les blocs tissulaires enrobés de paraffine pour la microtomie. Les parametres 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, le seuil,

y compris la détermination des critéres appropriés pour le prélévement et la manipulation des échantillons et le controle des

interférences endogenes et exogenes pertinentes connues et les réactions croisées ne s'appliquent pas aux performances

de ce systéme.

Performance clinique

Les cassettes Leica Biosystems ne sont pas destinées a étre utilisées comme moyen de détection d’'une maladie spécifique ou

d’un processus ou d’un état pathologique. 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 cassettes Leica Biosystems dans

un contexte clinique.

Elimination

Les couvercles en plastique fournis avec la cassette sont congus pour un usage unique et doivent étre mis au rebut aprés

utilisation. La base de la cassette devient une partie intégrante du bloc de paraffine a I'étape d’enrobage. La base de la cassette

ne doit pas étre réutilisée.
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Kassetten

|REF| Processing/Routine Cassettes Biopsy and Microbiopsy Cassettes
1P Routine | 38440000 to 38440010 38440300 to 38440310
14039441000 to 14039441009 IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment) 14039440300 to 14039440305
Processing Casettes 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 P Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T IP Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E 39LC-580-1 to 39LC-580-11
1P ActivFlo Routine | 39LC-500-1 to 39LC-500-1 Biopsy 3802475 to 3802489
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471
1P Routine VI 39LC-550-1 to 39LC-550-11 IP ActivFlo Biopsy | 39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-550-1-L to 39LC-550-11 -L 39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L
VFlo Bi 39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
IP ActivFlo Blopsy I 391C-610-1 to 39LC-610-11
. . 39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
- IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes 39LC-625-1 to 39LC-625-11
Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Super Cassettes 38VSP59060E to 38VSP59067E One-piece Microbiopsy 3802751T to 3802777T
38VSP59060 to 38VSP59067 3802751 to 3802777
ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes Tubed Cassettes
LPC Processing 14060546825 to 14060546832 : :
14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208
LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510
Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610
Produktbezeichnung
Leica Biosystems Kassetten
Verwendungszweck
Erfassung/Messung

Leica Biosystems Gewebekassetten erkennen oder messen keinen Analyten oder Marker. Diese Medizinprodukte sind fiir die
sichere Aufnahme von Gewebeproben wéahrend der histologischen Verarbeitung, die fiir die Vorbereitung von Gewebeproben fiir
die Mikrotomie erforderlich ist, bestimmt. Gewebekassetten werden zudem als Substrat oder Basis zur Fixierung von in Paraffin
eingebetteten Gewebebldcken fiir die Mikrotomie verwendet.

Produktfunktionen

Die Leica Biosystems Gewebekassetten werden fur den Arbeitsablauf in histologischen Laboren verwendet, der Fixierung,
Verarbeitung, Einbettung und Mikrotomie von in Paraffin eingebetteten Gewebeproben umfasst. Nach der Mikrotomie kénnen
die Proben durch eine Reihe von diagnostischen Techniken beurteilt werden, insbesondere mittels allgemeinen histologischen
Farbungen, Immunhistochemie und /n-situ-Hybridisierung. Die Beurteilung der Préparate durch einen geschulten Pathologen
kann wertvolle Informationen liefern, die bei der Abklarung verschiedenster physiologischer oder pathologischer Zustédnde von
Nutzen sind. Diese Daten werden zusammen mit anderen Informationen wie der Anamnese des Patienten, dem korperlichen
Zustand sowie den Ergebnissen anderer medizinischer Tests berticksichtigt, wenn eine medizinische Diagnose gestellt wird.
Produktspezifische Angaben

Die Leica Biosystems Gewebekassetten sind nicht fiir die Erkennung, Definition oder Differenzierung einer bestimmten Stérung,
eines bestimmten Zustands oder eines bestimmten Risikofaktors bestimmt. Die Gewebekassetten sind fur die Vorbereitung

von Gewebe- und Zellproben fiir die anschlieBende Durchfiihrung spezifischer Diagnosetechniken bestimmt, die, wenn sie

von einem geschulten Pathologen beurteilt werden, wertvolle Daten liefern kénnen, die bei der Abkldrung verschiedener
physiologischer oder pathologischer Zustande von Nutzen sind. Die pathologischen Zustande sind insbesondere eine Vielzahl
von Erkrankungsprozessen wie z. B. Krebs, Dysplasie, Metaplasie, Hypertrophie, Infektion, Entzlindung, Ischdmie und
Narbenbildung. Diese Daten werden zusammen mit anderen Informationen wie der Anamnese des Patienten, dem korperlichen
Zustand sowie den Ergebnissen anderer medizinischer Tests beriicksichtigt, wenn eine medizinische Diagnose gestellt wird.
Automatisierung

Die Leica Biosystems Gewebekassetten sind nicht automatisiert, sie kdnnen aber zusammen mit automatisierten Geréaten und
Verfahren verwendet werden.

Qualitativ, semiquantitativ oder quantitativ

Die Leica Biosystems Gewebekassetten werden nicht flir den Nachweis eines spezifischen Analyten oder Markers verwendet.
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Probentyp

Die Leica Biosystems Gewebekassetten sind fiir die Verwendung mit menschlichen Gewebe- oder Zellproben bestimmt,

die mithilfe der geeigneten histologischen oder zytologischen Techniken fixiert und/oder eingefroren wurden.

Testpopulation

Die Leica Biosystems Gewebekassetten richten sich nicht an eine bestimmte Patientengruppe. Die Leica Biosystems
Gewebekassetten sind fiir alle menschlichen Gewebe- oder Zellproben vorgesehen, bei denen eine histopathologische oder
zytologische Untersuchung des Biopsie- oder Resektionsgewebes zur Abklarung eines Verdachts auf einen pathologischen
Befund oder eine Krankheit erforderlich ist.

Vorgesehene Benutzergruppe

Die Leica Biosystems Gewebekassetten sind fiir die Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte bestimmt.

In-vitro-Diagnostik

Leica Biosystems Gewebekassetten sind nur fir die /n-vitro-Diagnostik bestimmt.

Testprinzip

Gewebeproben, die fiir die Diagnose bené6tigt werden, werden zur Fixierung, Verarbeitung und Einbettung von Gewebe
in Kassetten gelegt. Die Kassette ermdglicht Identifizierung, Sicherung und Unterstlitzung wahrend der Herstellung von

Routine-Mikrotomieschnitten.

Sobald die Einbettungsphase erreicht wird, springt der Deckel der Kassette auf und der Boden der Kassette bildet die Basis flr
den Paraffinblock. Der Deckel der Kassette kann sooft wie ndtig gedffnet und geschlossen werden, ohne dass die Gefahr besteht,

dass die Probe verlorengeht.
Kalibratoren und Kontrollen

Die Leica Biosystems Kassette erfordert keine Verwendung von Kalibratoren oder Kontrollen.

Reagenzeinschrankungen

Fur diese Produkte gelten keine Reagenzeinschrankungen.

Anwendbare Produkte

Verarbeitungs-/Routine-Kassetten

Produkt Produktcode Anzahl Validierter Drucker

38440000 bis 38440010 Box/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Routine | - -

14039441000 bis 14039441009 Box/1500 Leica Biosystems IP-C

3802242 bis 3802259 Box/1000
Verarbeitungskassetten 3802301 bis 3802391 Box/2000

3850510E bis 385028E Box/2000

38440100 bis 38440110 Box/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Routine Il . K

14039441100 bis 140394407 Box/1500 Leica Biosystems IP-C

38440200 bis 384400210; 38440200S Box/1000; 200 Leica Biosystems IP-C
IP Routine Il

14039440200 bis 14039440209 Box/1000 Leica Biosystems IP-C

3802200 bis 3802219 Box/2000
Multikassetten

3802274 bis 3802491 Box/1000

3802631 bis 3802690 Box/1000
Pre-Load II, einteilig 3802631T bis 3802690T Box/800

3850400E bis 3850413E Box/1500

39LC-500-1 bis 39LC-500-1 Box/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo Routine | : -

39LC-500-1-L bis 39LC-500-11-L Box/1000 Leica Biosystems IP-C

39LC-550-1 bis 39LC-550-11 Box/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Routine VI ) _

39LC-550-1-L bis 39LC-550-11-L Box/1000 Leica Biosystems IP-C
Jet IV 38440700 bis 38440710 Box/2000

Biopsie- und Mikrobiopsi

e-Kassetten

IP Biopsie (Jet Biopsie, 6 Facher)

38440300 bis 38440310 Box/2000 Leica Biosystems IP-C
14039440300 bis 14039440305 Box/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441200 bis 14039441209 Box/1500 Leica Biosystems IP-C

Seite 42 von 125




38440400 bis 38440405 Box/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsie | 14039440400 bis 14039440404 Box/2000 Leica Biosystems IP-C

14039441400 bis 14039441405 Box/1500 Leica Biosystems IP-C

38440500 bis 38440512 Box/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsie |l 14039440500 bis 14039440507 Box/1000 Leica Biosystems IP-C

14039441500 bis 14039441505 Box/1500 Leica Biosystems IP-C

38440600 bis 38440607 Box/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsie lll - -

14039441300 bis 14039441309 Box/1500 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsie IV 38441120 bis 38441130 Box/2000 Leica Biosystems IP-C

39LC-580-1-L bis 39LC-580-11-L Box/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsie VI - -

39LC-580-1 bis 39LC-580-11 Box/500 Leica Biosystems IP-C

3802475 bis 3802489 Box/2000
Biopsie

3802447 bis 3802471 Box/500

39LC-605-1 bis 39LC-605-11 Box/500 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo Biopsie | - -

39LC-605-1-L bis 39LC-605-11-L Box/1000 Leica Biosystems IP-C

39LC-610-1-L bis 39LC-610-11-L Box/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo Biopsie Il . .

39LC-610-1 bis 39LC-610-11 Box/500 Leica Biosystems IP-C

39LC-625-1-L bis 39LC-625-11-L Box/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo Biopsie Ill X -

39LC-625-1 bis 39LC-625-11 Box/500 Leica Biosystems IP-C
Mikrobiopsie 3802731 bis 3802742 Box/1000

3802751T bis 3802777T Box/800
Mikrobiopsie, einteilig

3802751 bis 3802777 Box/1000

Kassetten mit Folienschlauch

Pre-Load | Multikassette

3802858 bis 3802871

16 Schlauche/Box,
77 Kassetten/Schlauch,
1232/Box

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Routine Pre-Load

38441300 bis 38441310

10 Schlauche/Box,
77 Kassetten/Schlauch,
770/Box

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Biopsie Pre-Load

38441400 bis 38441408

10 Schlduche/Box,
77 Kassetten/Schlauch,
770/Box

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Mikrobiopsie
Pre-Load

38441200 bis 38441208

10 Schlauche/Box,
77 Kassetten/Schlauch,
770/Box

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Routine, mit
angebrachtem Deckel, Pre-Load

38441500 bis 38441510

10 Schlduche/Box,
77 Kassetten/Schlauch,
770/Box

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Biopsie, mit
angebrachtem Deckel, Pre-Load

38441600 bis 38441610

10 Schlauche/Box,
77 Kassetten/Schlauch,

Thermo Fisher PrintMate

770/Box
Spezialkassetten
38VSP59040 bis 38VSP59046,
Mega-Kassetten 40 x 26 x 13 mm Box/1000
38VSP59060E bis 38VSP59067E, Box/100
75x 52 x 17 mm
Super-Kassetten -
38VSP59060 bis 38VSP59067, Box/100
75 x52 x 17 mm
ActivFlo Mini Biopsie 39LC-675-1-500 bis 39LC-675-11-500 Box/500
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LPC Laser-Kassetten
14060546825 bis 14060546832 Box/1140 Leica LPC
LPC Verarbeitung -
14060546925 bis 14060546927 Box/1140 Leica LPC
14060546833 bis 14060546840 Box/1140 Leica LPC
LPC Biopsie .
14060546928 bis 14060546930 Box/1140 Leica LPC
LPC Feingitter 14060546846 bis 14060546933 Box/1140 Leica LPC

HINWEIS: Die hier aufgeflihrten Produkte sind moéglicherweise nicht in allen geografischen Regionen verfligbar.

Nicht enthaltene Materialien
Nicht zutreffend.

Erforderliche Gerate

Lagerung und Stabilitat
Die Leica Biosystems Kassetten miissen trocken bei Raumtemperatur aufbewahrt werden.

Verwendungsstabilitat
Unter normalen Bedingungen stabil. Bei der Bestimmung der Verwendungsstabilitat sollte der Anwender nach eigenem
Ermessen vorgehen.

Sterilitat
Leica Biosystems Kassetten sind keine sterilen Produkte.

Warnhinweise/Vorsichtsmafinahmen

1. Kassetten sind Produkte zum einmaligen Gebrauch. Bei Kassetten, die wiederverwendet oder mehr als einmal verwendet
werden, kann es sein, dass die Integritdt des Produkts oder der Probe beeintrachtigt wird.

2. Die Sicherheit der Probe ist abhédngig von der GroRBe der Locher in der Kassette. Stellen Sie sicher, dass jedes Gewebe, das
kleiner ist als die Locher der ausgewahlten Kassette, darin gesichert ist.

3. Gewebe, das nicht angemessen in der Kassette gesichert ist, geht moglicherweise durch die Locher verloren.

4. Es sollte darauf geachtet werden, dass ein Markierungsverfahren angewendet wird, das gegentiiber dem bei der Verarbeitung
verwendeten Losungsmittel bestédndig ist. Die Qualitdt von Markierung und Strichcode ist abhdngig von mehreren Variablen
wie Kassettentyp, Rauigkeit der Kassettenoberflache, Kassettenfarbe, Art des Druckers, Art der Tinte und Wartung des
Druckers.

5. Die bedruckten Kassettenoberflachen nicht an einem beheizten ParaTrimmer reiben, da gedruckte Identifikatoren oder der
Strichcode abgetragen werden kénnen.

6. Stellen an der Kassettenoberflache, an denen Klebeband angebracht wird, nicht beschriften, da Identifikatoren und
zusatzliche Informationen verloren gehen kénnen.

7. Um eine optimale Effektivitat bei der Verarbeitung zu gewahrleisten, diirfen die Kassetten nicht tberfullt werden.

8. Um die Sicherheit des Gewebes zu gewahrleisten, keine Kassetten mit gebrochenen Scharnieren im
Gewebeinfiltrationsautomaten verarbeiten.

9. Achten Sie darauf, dass bei der Verarbeitung zwischen den Kassetten genligend Abstand besteht, damit ein ausreichender
Flussigkeitstransfer gewahrleistet ist.

10. Fur eine optimale Gewebeverarbeitung die Gebrauchsanweisung des Instruments befolgen und Korbteiler (sowie ggf.
Federn) verwenden.

11. Wenn die Kassetten langere Zeit in Sdure oder Lésungsmittel bleiben, kann sich dies negativ auf das Design, die Leistung
und die Farbe auswirken.

12. Bei Verwendung von Metalldeckeln zur Sicherung der Probe sollte keine Mikrowellentechnik angewendet werden.
Aulerdem kann eine Verwendung von Sauren zu Korrosion der Deckel flihren und die Verschlusssicherheit beeintrachtigen.

13. Metallabdeckungen kénnen mit Reinigungsmittel oder heilem Wasser gereinigt und wiederverwendet werden.

14. Metalldeckel ersetzen, wenn sie verbogen sind, Anzeichen von Schaden aufweisen oder auf dem Boden der Kassette lose
sitzen.

15. Mit der Kassette gelieferte Kunststoffdeckel sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und sollten danach entsorgt
werden.

16. Mikrotome zur Herstellung von Schnitten missen gut gepflegt und gereinigt werden, um die Herstellung qualitativ
hochwertiger Schnitte sicherzustellen. Eine schlechte Pflege der Laborausriistung kann dazu flihren, dass das korrekte
Einsetzen in die Klemme des Mikrotoms erschwert wird.

17. Fillen Sie beim Einbetten von Gewebeproben die Riickseite der Kassette griindlich mit Paraffin, um die bestmdgliche
Unterstlitzung zu gewahrleisten.

18. Befolgen Sie die korrekten Verfahren fiir die Einbettung, um sicherstellen, dass das Paraffin nicht erstarrt und sich keine
Lufteinschlisse bilden.

Status als infektioses Material
Die Leica Biosystems Kassetten enthalten kein infektioses Material. Frische oder Fixierte Gewebe miissen jedoch ebenso wie alle
ihnen ausgesetzten Materialien in einer Weise behandelt werden, als kdnnten sie potenziell Infektionen libertragen. AuRerdem
muss die Entsorgung unter Beachtung der korrekten VorsichtsmalRnahmen gemaf3 den Richtlinien der Einrichtung erfolgen.

Sondereinrichtungen
Die Leica Biosystems Kassetten miissen gemaf den Richtlinien der Einrichtung verwendet werden.
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Probenhandhabung

Frische Gewebe-Grobzuschnitt — alle Proben sollten in einer Weise behandelt werden, als kénnten sie potenziell Infektionen

Ubertragen.

In Paraffin eingebettetes Gewebe — fiir beste Ergebnisse miissen alle Proben gut fixiert, angemessen dehydriert und vollstdndig

mit einem Klarmittel geklart werden, das mit Paraffin mischbar ist. Zu den empfohlenen Fixiermitteln gehort 10 %iges neutral

gepuffertes Formalin. Schlechte Fixierung, Verarbeitung und Rehydrierung beeintrachtigen die Mikrotomie-Schnittfiihrung von
in Paraffin eingebettetem Gewebe.
Vorbereitungen

. Lose/Bulk-Kassetten — sind gebrauchsfertige Produkte. Sie kdnnen zum Bedrucken oder Beschriften mit einem Bleistift
oder Textmarkern manuell ins Druckermagazin geladen werden.

. Geklebte/verbundene Kassetten — Die Kassetten sind mit einem einzelnen Streifen Spezialklebeband, das seitlich an den
Kassetten angebracht ist, miteinander verbunden. Sobald die zusammengeklebten Kassetten ins Druckermagazin geladen
sind, kann der Klebestreifen einfach abgezogen werden. Die Kassetten sind bereit zum Bedrucken.

. Kassetten in Schldauchen/vorgeladene Kassetten mit und ohne angebrachtem Deckel - fertig abgepackte Kassetten, die mit
automatischen Kassettendruckern kompatibel sind. Den Schlauch in eine Magazinbasis einflihren und den Druck starten.

Gebrauchsanweisung

1. Die Kassetten mussen speziell auf die GewebegréRRe abgestimmt sein, um sicherzustellen, dass auch kleine Biopsien
eingebunden bleiben (falls erforderlich, in Biopsie-Wraps, Beutel oder Pads einwickeln).

2. Bringen Sie an den Kassetten Etikettierungen mit der entsprechenden Proben-/Patientenidentifikationsnummer an, die
Sie beim Erhalt der Probe und der Probenahme erhalten haben.

3. Die Probe sollte auf die jeweilige Kassettengrofl3e zugeschnitten werden.

4. Kleine Proben konnen gegebenenfalls eingewickelt oder zwischen Biopsie-Pads oder dhnlichem gesichert werden,
um einen Probenverlust zu vermeiden.

5. Verbundene oder separate Deckel mussen fest verschlossen sein, um einen sicheren Halt zu gewahrleisten.

6. Verarbeiten Sie die Probe gemal dem spezifischen Laborbedarf.

Gebrauchsfertigkeit
Gewebekassetten sind ein gebrauchsfertiges Produkt.
Qualitatskontrolle
Die Qualitatskontrolle sollte am Einsatzort bewertet werden.
Zu erwartende Ergebnisse
Bei Beachtung der Gebrauchsanweisung werden gekuhlte Proben fiir die Mikrotomie oder Kryotomie vorbereitet.
Analytische Leistung

Die Leica Biosystems Kassetten werden nicht zum Nachweis eines bestimmten Analyten oder Markers verwendet. Diese

Medizinprodukte sind fur die sichere Aufnahme von Gewebeproben wéahrend der histologischen Verarbeitung, die fiir die

Vorbereitung von Gewebeproben flir die Mikrotomie erforderlich ist, bestimmt. Gewebekassetten werden zudem als Substrat

oder Basis zur Fixierung von in Paraffin eingebetteten Gewebebldcken fir die Mikrotomie verwendet. Analytische Parameter

wie analytische Sensitivitat, analytische Spezifitat, Richtigkeit (Bias), Prazision (Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit),

Genauigkeit (resultierend aus Richtigkeit und Préazision), Nachweis- und Bestimmungsgrenzen, Messbereich, Linearitét,

Grenzwert, einschliellich Bestimmung geeigneter Kriterien flir die Probenahme und -handhabung und die Kontrolle bekannter

relevanter endogener und exogener Interferenzen und Kreuzreaktionen, treffen auf die Leistung dieses Systems nicht zu.

Klinische Leistung

Die Leica Biosystems Kassetten sind 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 von Leica Biosystems Kassetten in einer klinischen Umgebung.

Entsorgung

Mit der Kassette gelieferte Kunststoffdeckel sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und sollten danach entsorgt werden.

Die Kassettenbasis wird wéahrend eines Einbettungsschrittes zu einem festen Bestandteil des Paraffinblocks. Die Kassettenbasis

darf nicht wiederverwendet werden.
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Cassettes

[REF|

Processing/Routine Cassettes

Biopsy and Microbiopsy Cassettes

IP Routine |

38440000 to 38440010
14039441000 to 14039441009

IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment)

38440300 to 38440310
14039440300 to 14039440305

. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 IP Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T 1P Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E psy 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471

IP Routine VI

39LC-550-1 to 39LC-550-11
39LC-550-1 -L to 39LC-550-11 -L

IP ActivFlo Biopsy |

39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L

39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
39LC-610-1 to 39LC-610-11
39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
39LC-625-1 to 39LC-625-11

IP ActivFlo Biopsy Il

" IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes

Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Suber Cassetias  38VSPSS06OE to 38VSPS067E one-oiece Micrabions 38027517 to 38027777
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777

ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes
14060546825 to 14060546832

Tubed Cassettes

LPC Processing

14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208

LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510

Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610

Nome prodotto

Cassette Leica Biosystems.

Uso previsto

Rilevamento/misurazione

Le cassette di tessuti Leica Biosystems non rilevano né misurano analiti o marcatori. Questi dispositivi medici sono intesi per
ospitare in modo sicuro i campioni di tessuto mediante il flusso di lavoro istologico per preparare i campioni di tessuto per la
microtomia. Inoltre, le cassette di tessuti vengono utilizzate anche come substrato o base per fissare i blocchi di tessuto inclusi
nella paraffina per la microtomia.

Funzione del prodotto

Le cassette di tessuti Leica Biosystems vengono utilizzate nel flusso di lavoro di laboratorio istologico che comprende la
fissazione, I'inserimento e la microtomia dei campioni di tessuto inseriti nella paraffina. Dopo il sezionamento, i campioni
possono essere valutati mediante una serie di tecniche diagnostiche, tra cui, a titolo esemplificativo, colorazioni istologiche
generali, immunoistochimica e ibridazione /n situ. 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 cassette di tessuti Leica Biosystems non sono destinate al rilevamento, alla definizione o alla differenziazione di un disturbo,
una condizione o un fattore di rischio specifico. Le cassette di tessuto sono destinate alla preparazione del tessuto e dei campioni
cellulari per la successiva applicazione di tecniche diagnostiche specifiche che, valutate da un patologo formato, possono fornire
dati preziosi utili nella valutazione di vari stati fisiologici o patologici. Gli stati patologici possono includere, tra I’altro, numerosi
processi patologici come tumore, displasia, metaplasia, ipertrofia, infezione, infiammazione, ischemia e cicatrici. 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.

Automazione

Le cassette di tessuto Leica Biosystems non sono automatizzate ma possono essere utilizzate insieme ad apparecchiature

e procedure automatizzate.

Qualitative, semiquantitative o quantitative

Le cassette di tessuto Leica Biosystems non sono utilizzate per rilevare analiti o marcatori specifici.

Tipo di campione

Le cassette di tessuti Leica Biosystems sono intense per I'uso con tessuto umano o campioni cellulari che sono stati fissati

e/o congelati utilizzando tecniche istologiche o citologiche appropriate.
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Popolazione di test

Le cassette di tessuto Leica Biosystems non sono mirate a un gruppo di pazienti specifico. Le cassette di tessuto Leica Biosystems
sono progettate per I'uso con qualsiasi tessuto umano o campione cellulare che necessiti della valutazione istopatologica
o citologica di biopsia o tessuto resecato per la valutazione di un sospetto di patologia o malattia.

Utenti previsti

Le cassette di tessuto Leica Biosystems sono destinate all’'uso da parte di personale di laboratorio qualificato o dalla persona

designata del laboratorio.
Diagnostica /in vitro

Le cassette di tessuto Leica Biosystems sono destinate esclusivamente alla diagnostica /n vitro.

Principio di prova

| campioni di tessuto richiesti per la diagnosi vengono posizionati all'interno delle cassette per la fissazione, la processazione
e I'inserimento del tessuto. La cassetta fornisce indentificazione, supporto e sicurezza durante la produzione delle sezioni

microtomiche di routine.

Una volta raggiunta la fase di inclusione, il coperchio della cassetta viene rimosso e il fondo della cassetta forma una base per il
blocco di paraffina. Il coperchio della cassetta puo essere aperto e chiuso tutte le volte che lo si desidera senza il rischio di perdita

del campione.
Calibratori e controlli

Le cassette Leica Biosystems non richiedono I'uso di calibratori o controlli.

Limitazioni dei reagenti

Nessuna limitazione dei reagenti € applicabile a questi prodotti.

Prodotti pertinenti

Cassette per processazione/di routine

Prodotto

Codice prodotto

Quantita

Stampante convalidata

IP Routine |

da 38440000 a 38440010

Cartone da 1000

Leica Biosystems IP-C

da 14039441000 a 14039441009

Cartone da 1500

Leica Biosystems IP-C

Cassette per trattamento

da 3802242 a 3802259

Cartone da 1000

da 3802301 a 3802391

Cartone da 2000

da 3850510E a 385028E

Cartone da 2000

IP Routine Il

da 38440100 a 38440110

Cartone da 2000

Leica Biosystems IP-C

da 14039441100 a 140394407

Cartone da 1500

Leica Biosystems IP-C

IP Routine llI

da 38440200 a 384400210; 38440200S

Cartone da 1000; 200

Leica Biosystems IP-C

da 14039440200 a 14039440209

Cartone da 1000

Leica Biosystems IP-C

Multicassette

da 3802200 a 3802219

Cartone da 2000

da 3802274 a 3802491

Cartone da 1000

Preload Il monoblocco

da 3802631 a 3802690

Cartone da 1000

da 3802631T a 3802690T

Cartone da 800

da 3850400E a 3850413E

Cartone da 1500

IP ActivFlo Routine |

da 39LC-500-1 a 39LC-500-1

Cartone da 1000

Leica Biosystems IP-C

da 39LC-500-1-L a 39LC-500-11-L

Cartone da 1000

Leica Biosystems IP-C

IP Routine VI

da 39LC-550-1 a 39LC-550-11

Cartone da 1000

Leica Biosystems IP-C

da 39LC-550-1 -L a 39LC-550-11 -L

Cartone da 1000

Leica Biosystems IP-C

Jet IV

da 38440700 a 38440710

Cartone da 2000

Cassette per biopsia e microbiopsia

IP Biopsy (Jet Biopsy a 6 vani)

da 38440300 a 38440310

Cartone da 2000

Leica Biosystems IP-C

da 14039440300 a 14039440305

Cartone da 2000

Leica Biosystems IP-C

da 14039441200 a 14039441209

Cartone da 1500

Leica Biosystems IP-C

IP Biopsy |

da 38440400 a 38440405

Cartone da 2000

Leica Biosystems IP-C

da 14039440400 a 14039440404

Cartone da 2000

Leica Biosystems IP-C

da 14039441400 a 14039441405

Cartone da 1500

Leica Biosystems IP-C
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da 38440500 a 38440512

Cartone da 1000

Leica Biosystems IP-C

IP Biopsy Il da 14039440500 a 14039440507 Cartone da 1000 Leica Biosystems IP-C
da 14039441500 a 14039441505 Cartone da 1500 Leica Biosystems IP-C
da 38440600 a 38440607 Cartone da 2000 Leica Biosystems IP-C

IP Biopsy IlI

pey da 14039441300 a 14039441309 Cartone da 1500 Leica Biosystems IP-C

IP Biopsy IV da 38441120 a 38441130 Cartone da 2000 Leica Biosystems IP-C
da 39LC-580-1-L a 39LC-580-11-L Cartone da 1000 Leica Biosystems IP-C

IP Biopsy VI - .
da 39LC-580-1 a 39LC-580-11 Cartone da 500 Leica Biosystems IP-C
da 3802475 a 3802489 Cartone da 2000

Biopsia

da 3802447 a 3802471

Cartone da 500

IP ActivFlo Biopsy |

da 39LC-605-1 a 39LC-605-11

Cartone da 500

Leica Biosystems IP-C

da 39LC-605-1-L a 39LC-605-11-L

Cartone da 1000

Leica Biosystems IP-C

IP ActivFlo Biopsy Il

da 39LC-610-1-L a 39LC-610-11-L

Cartone da 1000

Leica Biosystems IP-C

da 39LC-610-1 a 39LC-610-11

Cartone da 500

Leica Biosystems IP-C

IP ActivFlo Biopsy I

da 39LC-625-1-L a 39LC-625-11-L

Cartone da 1000

Leica Biosystems IP-C

da 39LC-625-1 a 39LC-625-11

Cartone da 500

Leica Biosystems IP-C

Microbiopsia

da 3802731 a 3802742

Cartone da 1000

Microbiopsia monoblocco

da 3802751T a 3802777T

Cartone da 800

da 3802751 a 3802777

Cartone da 1000

Cassette in tubo

Multicassette a precaricamento |

da 3802858 a 3802871

16 tubi/scatola,
77 cassette/tubo,
cartone da 1232

Thermo Fisher PrintMate

Pre-caricamento routine
Surgipath PM

da 38441300 a 38441310

10 tubi/scatola,
77 cassette/tubo,
cartone da 770

Thermo Fisher PrintMate

Pre-caricamento biopsia
Surgipath PM

da 38441400 a 38441408

10 tubi/scatola,
77 cassette/tubo,
cartone da 770

Thermo Fisher PrintMate

Pre-caricamento microbiopsia
Surgipath PM

da 38441200 a 38441208

10 tubi/scatola,
77 cassette/tubo,
cartone da 770

Thermo Fisher PrintMate

Routine Surgipath PM, coperchio
attaccato, precaricamento

da 38441500 a 38441510

10 tubi/scatola,
77 cassette/tubo,
cartone da 770

Thermo Fisher PrintMate

Biopsia Surgipath PM, coperchio
attaccato, precaricamento

da 38441600 a 38441610

10 tubi/scatola,
77 cassette/tubo,
cartone da 770

Thermo Fisher PrintMate

Cassette speciali

Mega-cassette

da 38VSP59040 a 38VSP59046,
40 x 26 x 13 mm

Cartone da 1000

Cassette Super

da 38VSP59060E a 38VSP59067E,
75 x52 x 17 mm

Cartone da 100

da 38VSP59060 a 38VSP59067,
75 x 52 x 17 mm

Cartone da 100

Mini biopsia ActivFlo

da 39LC-675-1-500 a 39LC-675-11-500

Cartone da 500

LPC cassette laser

da 14060546825 a 14060546832 Cartone da 1140 Leica LPC
LPC Processing -

da 14060546925 a 14060546927 Cartone da 1140 Leica LPC

da 14060546833 a 14060546840 Cartone da 1140 Leica LPC
Biopsia LPC .

14060546928 a 14060546930 Cartone da 1140 Leica LPC
LPC rete fine da 14060546846 a 14060546933 Cartone da 1140 Leica LPC

NOTA: i prodotti qui elencati potrebbero non essere disponibili in tutte le aree geografiche.
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Materiali non inclusi
Non pertinente.

Dispositivi richiesti

Conservazione e stabilita
Le cassette Leica Biosystems devono essere conservate a temperatura ambiente, lontano dall’'umidita.

Stabilita durante I'uso
Stabile in condizioni normali. L'utilizzatore deve esercitare la propria discrezione al momento di determinare la stabilita durante I'uso.

Sterilita

Le cassette Leica Biosystems non sono un prodotto sterile.

Avvertenze/precauzioni

1.

2.

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

18.

Le cassette sono dispositivi monouso. Le cassete riutilizzate o utilizzate piu di una volta potrebbero non mantenere I'integrita
del dispositivo o del campione.

La sicurezza del campione dipende dalle dimensioni dei fori della cassetta. Assicurarsi che qualsiasi tessuto piu piccolo

dei fori della cassetta selezionata sia fissato.

Il tessuto che non e correttamente fissato nella cassetta potrebbe perdersi attraverso i fori.

Fare attenzione che il metodo utilizzato per I'etichettatura resista ai solventi utilizzati nel processo. La qualita della marcatura
e dei codici a barre dipende da numerose variabili, incluso il tipo di cassetta, la ruvidita superficiale della cassetta, il colore
della cassetta, il tipo di stampante, il tipo di inchiostro e lo stato di manutenzione della stampante.

Evitare di strofinare le superfici stampate delle cassette sui ParaTrimmer riscaldati, in quanto cio potrebbe causare la perdita
degli identificativi stampati o del codice a barre.

Evitare di scrivere sulla superficie delle cassette nei punti in cui e applicato il nastro, in quanto cid potrebbe comportare la
perdita degli identificativi e delle informazioni di supporto.

Per garantire la massima efficienza del processo, non riempire eccessivamente le cassette.

Per garantire la sicurezza tissutale, evitare di far scorrere le cassette con le cerniere rotte all'interno del processatore di
tessuti.

Distanziare le cassette quanto basta durante il processo per garantire un adeguato trasferimento dei fluidi.

Per la processazione ottimale dei tessuti, seguire le istruzioni per I'uso dello strumento e utilizzare i divisori per cestelli (e le
molle, se necessario).

Lasciare le cassette in acido o solventi per lunghi periodi di tempo puo influire negativamente su struttura, prestazioni

e colore.

Se per proteggere il campione si utilizzano coperchi in metallo, non usare tecniche a microonde. Inoltre, I'uso di acidi
potrebbe corrodere i coperchi e comprometterne la chiusura.

| coperchi di processo in metallo possono essere puliti con un detergente e acqua calda, quindi riutilizzati.

Sostituire i coperchi metallici se sono piegati, danneggiati o allentati durante il collegamento alla base della cassetta.

| coperchi in plastica forniti con la cassetta sono esclusivamente monouso e devono essere smaltiti dopo I'utilizzo.

| microtomi utilizzati per la produzione delle sezioni devono essere soggetti ad accurata manutenzione e pulizia per
garantire che le sezioni prodotte siano di buona qualita. Una manutenzione inadeguata delle apparecchiature di laboratorio
puo causare difficolta nell’ottenere un corretto inserimento nel morsetto del microtomo.

Quando si esegue l'inclusione di campioni di tessuti, riempire completamente il retro della cassetta con paraffina per
garantire un supporto ottimale.

Seguire le corrette procedure di inclusione per assicurarsi che la paraffina non solidifichi e non si formino sacche d’aria.

Stato infettivo del materiale
Le cassette Leica Biosystems non contengono materiale infettivo. Tuttavia, i tessuti freschi o fissati e tutti i materiali entrati
a contatto con essi devono essere manipolati come se fossero in grado di trasmettere infezioni e smaltiti attenendosi alle
corrette precauzioni e secondo le linee guida del laboratorio.

Strutture speciali
Le cassette Leica Biosystems devono essere utilizzate secondo le linee guida della struttura.

Gestione del campione
Esame macroscopico del tessuto fresco - tutti i campioni devono essere manipolati come se fossero in grado di trasmettere infezioni.
Per i tessuti inclusi nella paraffina: tutti i campioni devono essere ben fissati, adeguatamente disidratati e completamente
chiarificati con un agente chiarificante miscibile in paraffina per ottenere risultati ottimali. | fissativi suggeriti includono la
formalina neutra tamponata al 10%. Una qualita inadeguata di fissazione, trattamento e reidratazione influisce negativamente
sul sezionamento della microtomia del tessuto incluso nella paraffina.

Preparazione per l'uso

Le cassette sfuse/in bulk - sono prodotti pronti all’'uso. Possono essere caricate manualmente nel caricatore della stampante
la stampa o per scrivere a matita o con i pennarelli.

Cassette nastrate/impilate - le cassette sono impilate grazie a uno speciale nastro adesivo applicato sul fondo delle cassette.
Una volta che le cassette sono caricate nel caricatore di una stampante, rimuovere il nastro. Le cassette sono pronte per
essere stampate.

Cassette montate su tubo/a precaricamento con o senza coperchi attaccati - cassette preconfezionate compatibili con
stampanti automatiche per cassette. Inserire il tubo in una base per caricatore e avviare la stampa.
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Indicazioni per I'uso

1.

2.

5.
6.

Le cassette devono essere specifiche per le dimensioni dei tessuti, assicurandosi che possano contenere anche piccole
biopsie (utilizzare wrap, sacchetti o spugnette oer biopsia se necessario).

Etichettare le cassette con un numero di identificazione del campione/paziente idoneo, assegnato al momento della ricezione
e della campionatura.

Il campione deve essere tagliato per adattarlo alle dimensioni della cassetta.

| campioni piccoli possono essere avvolti o fissati tra tamponi per biopsia o dispositivi di altro tipo per evitarne lo
smarrimento.

Chiudere saldamente con un coperchio attaccato o separato e in modo da garantirne la tenuta.

Processare il campione secondo le esigenze specifiche del laboratorio.

Pronto all’'uso
La cassette per tessuti € un prodotto pronto all'uso.

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

Risultati attesi
Seguendo le istruzioni per I'uso, i campioni raffreddati saranno pronti per la microtomia o la criotomia.

Prestazioni analitiche
Le cassette Leica Biosystems non vengono utilizzate per rilevare analiti o marcatori specifici. Questi dispositivi medici sono intesi
per ospitare in modo sicuro i campioni di tessuto mediante il flusso di lavoro istologico per preparare i campioni di tessuto per la
microtomia. Inoltre, le cassette di tessuti vengono utilizzate anche come substrato o base per fissare i blocchi di tessuto inclusi
nella paraffina per la microtomia. | parametri analitici quali sensitivita e specificita analitica, veridicita (bias), precisione (ripetibilita
e riproducibilita), accuratezza (risultante da veridicita e precisione), limiti di rilevamento e quantificazione, range di misurazione,
linearita, interruzione, inclusa la determinazione di criteri appropriati per la raccolta di campioni, la gestione e il controllo di
interferenze note rilevanti endogene ed esogene e le reazioni incrociate non si applicano alle prestazioni del sistema.

Prestazioni cliniche
Le cassette Leica Biosystems non sono progettate per I'uso come mezzo di rilevamento di una malattie o processi/stati patologici
specifici. Gli indici di prestazioni cliniche quali sensibilita e specificita diagnostica, valore predittivo positivo o negativo,
probabilita e valori attesi in popolazioni normali e affette non si applicano all’'uso delle cassette Leica Biosystems in un ambiente
clinico.

Smaltimento
| coperchi in plastica forniti con la cassetta sono esclusivamente monouso e devono essere smaltiti dopo I'utilizzo. La base della
cassetta e diventata parte integrante del blocco di paraffina durante una fase di inserimento. La base delle cassette non deve
essere riutilizzata.
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|HEF| Processing/Routine Cassettes Biopsy and Microbiopsy Cassettes
1P Routine | 38440000 to 38440010 38440300 to 38440310
14039441000 to 14039441009 IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment) 14039440300 to 14039440305
Processing Casettes 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 38440200S IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 P Biopsy Ill 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T IP Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E 39LC-580-1 to 39LC-580-11
IP ActivFlo Routine | 39LC-500-1 to 39LC-500-1 Biopsy 3802475 to 3802489
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471
IP Routine VI 39LC-550-1 to 39LC-550-11 IP ActivFlo Biopsy | 39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-550-1-L to 39LC-550-11 -L 39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L
IP ActivFlo Biopsy Il 39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
39LC-610-1 to 39LC-610-11
. . 39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
- IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes 39LC-625-1 to 39LC-625-11
Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Super Cassettes 38VSP59060E to 38VSP59067E One-piece Microbiopsy 3802751T to 3802777T
38VSP59060 to 38VSP59067 3802751 to 3802777
ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes Tubed Cassettes
LPC Processing 14060546825 to 14060546832 : :
14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208
LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510
Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610
R
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In Vitro &
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. 38440000~ 38440010 sr—2AD/1000 Leica Biosystems IP-C
=7 14039441000~ 14039441009 —2AN/1500 Leica Biosystems IP-C
3802242~ 3802259 —2A0/1000
WEALY 3802301~3802391 r—2A0/2000
3850510E ~ 385028E 5—2AN/2000
. 38440100~38440110 7 —2AN/2000 Leica Biosystems IP-C
IPL=F2 14039441100~ 140394407 'r—AAD/1500 Leica Biosystems IP-C
. 38440200~ 384400210; 384402008 7—2AN/1000; 200 Leica Biosystems IP-C
PL=F= 14039440200~ 14039440209 =2 A0/1000 Leica Biosystems IP-C
Fhtsh 3802200~3802219 5—2AN/2000
3802274~3802491 —2A0/1000
3802631~ 3802690 5—2AN/1000
—{RET)O— R 38026317~3802690T 7—2AN/800
3850400E ~3850413E 5—2AAN/1500
ActivElol—F ] 39LC-500-1~39LC-500-1 5r—2AN/1000 Leica Biosystems IP-C
39LC-500-1-L~39LC-500-11-L —2AAN/1000 Leica Biosystems IP-C
. 39LC-550-1~39LC-550-11 '7—2AN/1000 Leica Biosystems IP-C
=7 39LC-550-1 -L~39LC-550-11 -L 5r—2AN/1000 Leica Biosystems IP-C
Jet IV 38440700~ 38440710 5—2AN/2000

IMATY=/135R) 47T I=ntyb

38440300~38440310 —2AN/2000 Leica Biosystems IP-C
':’)’( ‘j:j’_“e” HATY= 6328 | 14039440300~ 14039440305 7~ AAN/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441200~ 14039441209 7 —2AN/1500 Leica Biosystems IP-C
38440400~ 38440405 F—2AAND/2000 Leica Biosystems IP-C
IPIAAA T~ 14039440400~ 14039440404 5r—2AN/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441400~ 14039441405 7—AAN/1500 Leica Biosystems IP-C
38440500~38440512 7—2AN/1000 Leica Biosystems IP-C
IPIAZATY~II 14039440500~ 14039440507 =2 AD/1000 Leica Biosystems IP-C
14039441500~ 14039441505 F—2AN/1500 Leica Biosystems IP-C
38440600~ 38440607 r—2AAN/2000 Leica Biosystems IP-C
IPISAAT o=l
14039441300~ 14039441309 7—2AN/1500 Leica Biosystems IP-C
IPIAATI—IV 38441120~38441130 F—2AAN/2000 Leica Biosystems IP-C
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i 39LC-580-1-L~39LC-580-11-L T—2AAN/1000 Leica Biosystems IP-C
IPNAATY—VI ——
39LC-580-1~39LC-580-11 F—2AAN/500 Leica Biosystems IP-C
i 3802475~3802489 7—AAN/2000
MNMATI—
3802447 ~3802471 r—2AAN/500
) 39LC-605-1~39LC-605-11 r—2AAN/500 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo/N\M AT —I . .
39LC-605-1-L~39LC-605-11-L 5—2AN/1000 Leica Biosystems IP-C
. 39LC-610-1-L~39LC-610-11-L —2AN/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo/3( 77—l ——
39LC-610-1~39LC-610-11 7—2AAN/500 Leica Biosystems IP-C
. 39LC-625-1-L~39LC-625-11-L —2AN/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo/S4 47 Y—IIl ——
39LC-625-1~39LC-625-11 7—2AAN/500 Leica Biosystems IP-C
HNIMATo— 3802731~3802742 7—AAN/1000
) 3802751T~3802777T s —AAN/800
—ARBHO)M AT V-
3802751~3802777 F—2AN/1000
Fa—-TFEDtEYH
. 16F1—T1—A 770ty N . .
| —_ W ~
Jun-RIRIVFAEY H 3802858~3802871 Fa-T. 123272 Thermo Fisher PrintMate
. . 10F2—TI5—=A 77hEY N . .
—F 1 f— ~
Surgipath PMJL—F> 70— K 38441300~38441310 F1—F_ 7702 Thermo Fisher PrintMate
. . . . 10F21—T1—=A 770ty N . .
<) —7l —_— ~
Surgipath PM/\(#7Y—7)0— K 38441400~38441408 F1-F 7705~ Thermo Fisher PrintMate
. - . . 10F2—TI—=A 77htEY N . .
= S )—7 [— ~
Surgipath PMIORA/\(247Y—7FU0—F | 38441200~38441208 F1—F . 7702 Thermo Fisher PrintMate
. - . 10F21—T1—=A 770ty N . .
—F> o yo— ~ /
Surgipath PMJL—F>, &f+&, 70— F| 38441500~38441510 F1-F 7705~ Thermo Fisher PrintMate
Surgipath PMI\MMATY—, ZE1 &, - 10F1—T/5—A, 77ty . .
Fn— k 38441600~38441610 FaeT 770/~ Thermo Fisher PrintMate
Rty
SHhbyk 38VSP59040~38VSP59046. =2 AN/1000
40 x 26 x 13 mm
38VSP59060E ~38VSP59067E. =2 AD/100
75x 52 x 17 mm
A-/neh 38VSP59060~ 38VSP59067
75 x 52 x 17 mm T=2AAbM00
ActivFloZZ)\MATV— 39LC-675-1-5600~39LC-675-11-500 r—2AAN/500
LPCL—Y—-htyh
14060546825~ 14060546832 T—2AAN/1140 Leica LPC
LPCAnIE :
14060546925~ 14060546927 F—2AAN/1140 Leica LPC
N 14060546833~ 14060546840 F—2AAN/1140 Leica LPC
LPC)\( AT o— :
14060546928~ 14060546930 F—2AAND/1140 Leica LPC
LPCT7A Ay 14060546846~ 14060546933 F—2AAN/1140 Leica LPC
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FIAE

REF Processing/Routine Cassettes Biopsy and Microbiopsy Cassettes
1P Routine | 38440000 to 38440010 38440300 to 38440310
14039441000 to 14039441009 IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment) 14039440300 to 14039440305
. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 38440200S IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 IP Biopsy Ill 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T IP Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. ! 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471
P Routine VI 39LC-550-1 to 39LC-550-11 IP ActivFlo Biopsy | 39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-550-1-L to 39LC-550-11 -L 39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L
IP ActivFlo Biopsy Il 39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
39LC-610-1 to 39LC-610-11
. . 39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
- IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes 39LC-625-1 to 39LC-625-11
Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Super Cassettes 38VSP59060E to 38VSP59067E One-piece Microbiopsy 3802751T to 3802777T
38VSP59060 to 38VSP59067 3802751 to 3802777
ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes Tubed Cassettes
. 14060546825 to 14060546832
LPC Processing - -
14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208
LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510
Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610
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Leica Biosystems 2] 7FH Ev= 54 32} & v o= 44 @54t Leica Biosystems 2] JH E& o 4l¢] 7t W] B
A ghol| Tt Hrts HEH A3 s dA 24 dig Bz e A2 JUtE de R s BE JA 24 e *ﬂiﬁm
Aol o3l AHE-E =5 aQkE AE Y T
9= A&
Leica Biosystems %] 7} Ex 24 A4 19 == A H Abgho] AREs =5 A A E 5 U T
Aol A
Leica Biosystems 4] 7FA E= A 9] At =20k A1-8-317] 9 AUt
24 2]
skl WA AE L 0] 97 1Y, AP R XS FA 02 IE ol WA AT IS Q02 A A e F
A AF Foll, A, b W AAE AT dUTh
ol WOl el S, JAE 2] e el el ol Aol vhere] sk 5ol wjol 27} S ek S F4E A7)
22 99 gle], 2o wnitk i 28 dsyTh
HAEA A dzed
Leica Biosystems 7N E= WA 7| Y Alo] FX]E AFE-S 2 @7} Qlsy
Aok A AH
ol 2] gk Al A8 = Ae Ak AT AP glFH
g A E
=2 Ag/gu T E
AF AE A= T 759 =9
P | 38440000~38440010 0] 2~/1000 Leica Biosystems IP-C
T
14039441000~14039441009 Al ©] 22/1500 Leica Biosystems IP-C
3802242~3802259 7] 22/1000
g FHAE 3802301~3802391 A ©]12~/2000
3850510E~385028E 7 ©]22/2000
S 38440100~38440110 A 0] 2~/2000 Leica Biosystems IP-C
T
14039441100~140394407 A 0] 2~/1500 Leica Biosystems IP-C
P = 38440200~384400210; 38440200S A ©] 22/1000; 200 Leica Biosystems IP-C
14039440200~14039440209 A1 ©] 22/1000 Leica Biosystems IP-C
3802200~3802219 7] 22/2000
dE FHE
3802274~3802491 A ©12~/1000
3802631~3802690 # ] 22/1000
9 ¥~ L] Z=(Preload) I 3802631T~3802690T A ] 2~/800
3850400E~3850413E A ©]12~/1500
39LC-500-1~39LC-500-1 A ©]22/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo ¥ |
39LC-500-1-L~39LC-500-11-L A1 ©] 22/1000 Leica Biosystems IP-C
J 39LC-550-1~39LC-550-11 7] 22/1000 Leica Biosystems IP-C
IP FEl VI
39LC-550-1 -L~39LC-550-11 -L A1 ©] 22/1000 Leica Biosystems IP-C
Jet IV 38440700~38440710 A ©]12~/2000
A7 QA A AAE
38440300~38440310 A ©]22/2000 Leica Biosystems IP-C
IP A7 (Jet A7 63F) 14039440300~14039440305 7 ©] 2/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441200~14039441209 A ©] 22/1500 Leica Biosystems IP-C
38440400~38440405 A ©]22/2000 Leica Biosystems IP-C
IP A4 | 14039440400~14039440404 A ©] 22/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441400~14039441405 Al 0] 22/1500 Leica Biosystems IP-C
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38440500~38440512 #) ] 22/1000 Leica Biosystems IP-C
IPAA 14039440500~14039440507 A ©] 22/1000 Leica Biosystems IP-C
14039441500~14039441505 7 0] 2~/1500 Leica Biosystems IP-C
P A7 I 38440600~38440607 A ©] 22/2000 Leica Biosystems IP-C
AH 7-
h 14039441300~14039441309 A 0] 2~/1500 Leica Biosystems IP-C
IP A IV 38441120~38441130 7 0] 2/2000 Leica Biosystems IP-C
P A7 VI 39LC-580-1-L~39LC-580-11-L Al ©]12~/1000 Leica Biosystems IP-C
AH 7-
b 39LC-580-1~39LC-580-11 7 0] 2~/500 Leica Biosystems IP-C
)7 3802475~3802489 A ©]2~/2000
AR 7-
b 3802447~3802471 7 ©] 2~/500
39LC-605-1~39LC-605-11 7 0] 2~/500 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo A7 |
39LC-605-1-L~39LC-605-11-L Al ©]12~/1000 Leica Biosystems IP-C
39LC-610-1-L~39LC-610-11-L 7 ©] 2/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo A7 1
39LC-610-1~39LC-610-11 7l ] /500 Leica Biosystems IP-C
39LC-625-1-L~39LC-625-11-L 7 ©] 2/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo A7 I
39LC-625-1~39LC-625-11 A ] 22/500 Leica Biosystems IP-C
v Al A 3802731~3802742 7 ©] 22/1000
3802751T~3802777T 7 ©]22/800
A 2 wA AR
3802751~3802777 7 ©] 2~/1000

2 2= (Pre-Load) | HE] FHHE

3802858~3802871

16 FE/A |,
77 FFAE/F B, 1232/7A] 0] =~

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM ¢l X222 =
(Pre-Load)

38441300~38441310

10 FH/A 0] &,
77 FHAIE/SB, 770/A 0] =

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM A7 Zg| 2=
(Pre-Load)

38441400~38441408

10 FH/7 0],
77 YA EF B, 770/7] 0] 2~

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM W] A A7
> 2] 2 = (Pre-Load)

38441200~38441208

10 FB/7A 0],
77 FHAIE/SB, 770/7A 0] =

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM +8l, 57 52},
X 2] 2= (Pre-Load)

38441500~38441510

10 FH /7 0],
77 YA EF B, 770/7] 0] 2~

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM A4, 774 73,
X 2] & = (Pre-Load)

38441600~38441610

10 FH /7 0],
77 YA EF B, 770/7 0] 2~

Thermo Fisher PrintMate

EF A E
38VSP59040~38VSP59046
1= ’ 2~
7F A E 40 x 26 x 13 mm 711©12-/1000
38VSP59060E~38VSP59067E, N
L= 75 x 52 x 17 mm 72]122/100
o - 38VSP59060~38VSP59067, o] /100
75 x 52 x 17 mm -
ActivFlo "4 A7 39L.C-675-1-500~39LC-675-11-500 7 0] 2~/500
LPC d o)A A E
14060546825~14060546832 7 0] 2~/1140 Leica LPC
LPC X &
14060546925~14060546927 7 ©] /1140 Leica LPC
14060546833~14060546840 7 0] 2~/1140 Leica LPC
LPC &7
14060546928~14060546930 7 ©] /1140 Leica LPC
LPC 1] A w4 14060546846~14060546933 7 ©] /1140 Leica LPC

Farol7lel Y AlFe] AR A= AeHA 5 F AFH
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Kassetter

|HEF| Processing/Routine Cassettes Biopsy and Microbiopsy Cassettes
1P Routine | 38440000 to 38440010 38440300 to 38440310
14039441000 to 14039441009 IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment) 14039440300 to 14039440305
. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 P Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T 1P Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E psy 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471
1P Routine VI 39LC-550-1 to 39LC-550-11 IP ActivFlo Biopsy | 39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-550-1-L to 39LC-550-11 -L 39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L
1P ActivFlo Biopsy Il 39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
psy 391C-610-1 to 39LC-610-11
. . 39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
- IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes 39LC-625-1 to 39LC-625-11
Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Super Cassettes 38VSP59060E to 38VSP59067E One-piece Microbiops 3802751T to 3802777T
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777
ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes Tubed Cassettes
. 14060546825 to 14060546832
LPC Processing - -
14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208
LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510
Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610
Produktnavn

Leica Biosystems kassetter.

Tiltenkt bruk
Pavisning/maling
Leica Biosystems vevskassetter paviser eller maler ikke en analytt eller markgr. Disse medisinske enhetene er tiltenkt for forsvarlig
oppbevaring av vevsprgver gjennom histologiarbeidsflyten som kreves for a klargjgre vevsprgver for mikrotomi. Vevskassettene
brukes ogsa som et underlag eller en base for a feste parafininnkapslede vevsblokker for mikrotomi.
Produktfunksjon
Leica Biosystems vevskassetter brukes i histologilaboratoriets arbeidsflyt som inkluderer fiksering, behandling, innkapsling og
mikrotomi av parafininnkapslede vevsprgver. Etter mikrotomi kan prgvene evalueres med en rekke diagnostiske teknikker
inkludert, men ikke begrenset til, generelle histologifarginger, immunhistokjemi og /n situ hybridisering. Nar de vurderes av
en oppleert patolog, kan prgvene gi verdifulle data som er nyttige i vurderingen av ulike fysiologiske eller patologiske tilstander.
Disse dataene sammen med annen informasjon som pasientens sykehistorie, fysiske tilstand samt resultater fra andre
medisinske prgver vurderes for a stille en medisinsk diagnose.
Spesifikk avgitt informasjon
Leica Biosystems vevskassetter er ikke tiltenkt for pavisning, definisjon eller differensiering av en spesifikk lidelse, tilstand eller
risikofaktor. Vevskassettene er beregnet for klargjgring av vevs- og celleprgver for etterfglgende bruk av spesifikke diagnostiske
teknikker som, nar de evalueres av en oppleert patolog, kan gi verdifulle data som er nyttige i vurderingen av ulike fysiologiske
eller patologiske tilstander. De patologiske tilstandene kan inkludere, men er ikke begrenset til, en rekke sykdomsprosesser
som kreft, dysplasi, metaplasi, hypertrofi, infeksjon, betennelse, iskemi og arrdannelse. Disse dataene sammen med annen
informasjon som pasientens sykehistorie, fysiske tilstand samt resultater fra andre medisinske prgver vurderes for a stille en
medisinsk diagnose.
Automasjon
Leica Biosystems vevskassetter er ikke automatisert, men kan brukes sammen med automatisert utstyr og automatiserte prosesser.
Kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ
Leica Biosystems vevskassetter brukes ikke til deteksjon av en spesifikk analytt eller markgr.
Provetype
Leica Biosystems vevskassetter er tiltenkt for bruk med humane vevs- eller celleprgver som er fiksert og/eller fryst med egnede
histologiske eller cytologiske teknikker.
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Prgvepopulasjon

Leica Biosystems vevskassetter retter seg ikke mot en bestemt pasientgruppe. Leica Biosystems vevskassetter er tiltenkt for bruk
med enhver human vevs- eller celleprgve som krever histopatologisk eller cytologisk evaluering av biopsi- og reseksjonsvev for
vurderingen av en mistenkt patologi eller sykdom.

Tiltenkt bruker

Leica Biosystems vevskassetter er tiltenkt for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell eller den utpekte av laboratoriet.

In vitro-diagnostikk

Leica Biosystems vevskassetter er kun tiltenkt for /n vitro diagnostisk bruk.

Praveprinsipp

Vevsprgver som kreves for diagnose, plasseres i kassettene for fiksering, behandling og innkapsling av vev. Kassetten gir
identifikasjon, sikkerhet og stgtte under produksjon av rutinemessige mikrotomisnitt.
Nar innkapslingsfasen nas, brekkes kassettens lokk av, og bunnen av kassetten danner en base for parafinblokken. Kassettens
lokk kan apnes og lukkes sa ofte som ngdvendig uten fare for & miste prgven.

Kalibratorer og kontroller

Leica Biosystems kassetten krever ikke bruken av noen kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegrensninger

Ingen reagensbegrensninger gjelder for disse produktene.

Gjeldende produkter

Behandlings-/rutinekassetter

Produkt Produktkode Antall Validert skriver
_ 38440000 til 38440010 Eske/1000 Leica Biosystems IP-C
IP-rutine | 14039441000 til 14039441009 Eske/1500 Leica Biosystems IP-C
3802242 til 3802259 Eske/1000
Behandlingskassetter 3802301 til 3802391 Eske/2000
3850510E til 385028E Eske/2000
_ 38440100 til 38440110 Eske/2000 Leica Biosystems IP-C
IP-rutine I 14039441100 til 140394407 Eske/1500 Leica Biosystems IP-C
_ 38440200 til 384400210; 38440200 Eske/1000; 200 Leica Biosystems IP-C
(Pratine Il 14039440200 til 14039440209 Eske/1000 Leica Biosystems IP-C
3802200 til 3802219 Eske/2000
Multikassetter
3802274 til 3802491 Eske/1000
3802631 til 3802690 Eske/1000
Endels forlastet Il 3802631T til 3802690T Eske/800
3850400 til 3850413E Eske/1500
39LC-500-1 til 39LC-500-1 Eske/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo-rutine |
39LC-500-1-L til 39LC-500-11-L Eske/1000 Leica Biosystems IP-C
39LC-550-1 til 39LC-550-11 Eske/1000 Leica Biosystems IP-C
IP-rutine VI
39LC-550-1-L til 39LC-550-11-L Eske/1000 Leica Biosystems IP-C
Jet IV 38440700 til 38440710 Eske/2000
Biopsi- og mikrobiopsikassetter
38440300 til 38440310 Eske/2000 Leica Biosystems IP-C
IP-biopsi (jetbiopsi 6 rom) 14039440300 til 14039440305 Eske/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441200 til 14039441209 Eske/1500 Leica Biosystems IP-C
38440400 til 38440405 Eske/2000 Leica Biosystems IP-C
IP-biopsi | 14039440400 til 14039440404 Eske/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441400 til 14039441405 Eske/1500 Leica Biosystems IP-C
38440500 til 38440512 Eske/1000 Leica Biosystems IP-C
IP-biopsi Il 14039440500 til 14039440507 Eske/1000 Leica Biosystems IP-C
14039441500 til 14039441505 Eske/1500 Leica Biosystems IP-C
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38440600 til 38440607 Eske/2000 Leica Biosystems IP-C
IP-biopsi Il ——

14039441300 til 14039441309 Eske/1500 Leica Biosystems IP-C
IP-biopsi IV 38441120 til 38441130 Eske/2000 Leica Biosystems IP-C

39LC-580-1-L til 39LC-580-11-L Eske/1000 Leica Biosystems IP-C
IP-biopsi VI . .

39L.C-580-1 til 39LC-580-11 Eske/500 Leica Biosystems IP-C

3802475 til 3802489 Eske/2000
Biopsi

3802447 til 3802471 Eske/500

39L.C-605-1 til 39LC-605-11 Eske/500 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo-biopsi | . .

39LC-605-1-L til 39LC-605-11-L Eske/1000 Leica Biosystems IP-C

39LC-610-1-L til 39LC-610-11-L Eske/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo-biopsi Il - -

39LC-610-1 til 39LC-610-11 Eske/500 Leica Biosystems IP-C

39LC-625-1-L til 39LC-625-11-L Eske/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo-biopsi lll - -

39LC-625-1 til 39LC-625-11 Eske/500 Leica Biosystems IP-C
Mikrobiopsi 3802731 til 3802742 Eske/1000

3802751T til 3802777T Eske/800
Endels mikrobiopsi

3802751 til 3802777 Eske/1000

Kassetter i ror

Forlastet | multikassett

3802858 til 3802871

16 rgr/eske,
77 kassetter/rgr, 1232/eske

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM-rutine forlastet

38441300 til 38441310

10 rgr/eske,
77 kassetter/rgr, 770/eske

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM-biopsi forlastet

38441400 til 38441408

10 rg@r/eske,
77 kassetter/rgr, 770/eske

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM mikrobiopsi forlastet

38441200 til 38441208

10 rgr/eske,
77 kassetter/rgr, 770/eske

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM-rutine, lokk festet,
forlastet

38441500 til 38441510

10 rg@r/eske,
77 kassetter/rgr, 770/eske

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM-biopsi, lokk festet,
forlastet

38441600 til 38441610

10 rg@r/eske,
77 kassetter/rgr, 770/eske

Thermo Fisher PrintMate

Spesielle kassetter

38VSP59040 til 38VSP59046,

Megakassetter 40 x 26 x 13 mm Eske/1000
38VSP59060E til 38VSP59067E,
75 x 52 x 17 mm Eske/100
Superkassetter _
38VSP59060 til 38VSP59067, Eske/100
75 x 52 x 17 mm
ActivFlo minibiopsi 39LC-675-1-500 til 39LC-675-11-500 Eske/500
LPC laserkassetter
14060546825 til 14060546832 Eske/1140 Leica LPC
LPC-behandling -
14060546925 til 14060546927 Eske/1140 Leica LPC
14060546833 til 14060546840 Eske/1140 Leica LPC
LPC-biopsi -
14060546928 til 14060546930 Eske/1140 Leica LPC
LPC finmasket 14060546846 til 14060546933 Eske/1140 Leica LPC

MERK: Produkter oppfg@rt her er muligens ikke tilgjengelige i alle geografiske omrader.

Materialer som ikke er inkludert
Ikke relevant.

Pakrevde enheter
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Oppbevaring og stabilitet
Leica Biosystems kassetter skal oppbevares ved romtemperatur unna fuktige forhold.

Stabilitet i bruk
Stabil under normal forhold. I-bruk stabilitet skal fastsettes etter brukerens skjgnn.

Sterilitet
Leica Biosystems kassetter er ikke sterile produkter.

Advarsler/forholdsregler

1. Kassettene er enheter til engangsbruk. Kassetter som gjenbrukes eller brukes mer enn én gang, opprettholder ikke
ngdvendigvis enhetens eller prgvens integritet.

2. Prgvens sikkerhet avhenger av stgrrelsen pa hullene i kassetten. Sgrg for at eventuelt vev som kan vaere mindre enn hullene
i den valgte kassetten, er festet.

3. Vevsom ikke er festet riktig i kassetten, kan ga tapt gjennom hullene.

4. Sgrg for at merkemetoden taler Idgsemidlene som brukes i behandlingen. Kvaliteten pa merkingen og strekkoden avhenger av flere
variabler, inkludert kassettype, kassettoverflatens ruhet, kassettens farge, type skriver, type blekk og vedlikehold av skriveren.

5. Unnga a gni kassettflater med trykk pa oppvarmede ParaTrimmere, da tap av trykte identifikatorer eller strekkode kan
forekomme.

6. Unnga a skrive pa kassettflaten der tape settes p4, siden tap av identifikatorer og stgttende informasjon kan forekomme.

7. For a sikre optimal behandlingseffektivitet skal du ikke overfylle kassettene.

8. For a sikre vevssikkerhet skal du unnga a kjgre kassetter med brukne hengsler gjennom vevsprosessoren.

9. Plasser kassettene langt nok fra hverandre under behandlingen for a sikre tilstrekkelig vaeskeoverfgring.

10. Fglg instrumentets bruksanvisning og bruk kurvdelere (og fjszerer om relevant) for optimal vevsbehandling.

11. Hvis kassetter ligger lenge i syre eller Igsemidler, kan det ha en negativ virkning pa design, ytelse og farge.

12. Hvis det brukes behandlingslokk i metall til & sikre prgven, skal du ikke bruke mikrobglgeteknikker. Bruk av syrer kan ogsa
korrodere lokkene og gjgre at de ikke lukkes forsvarlig.

13. Behandlingslokk i metall kan rengjgres med rengjgringsmiddel eller varmt vann og gjenbrukes.

14. Erstatt metallokk hvis de blir bgyd, viser tegn pa skade eller er Igse nar de festes til kassettbasen.

15. Plastlokk som fglger med kassetten, er kun til engangsbruk og skal kastes etter bruk.

16. Mikrotomer som brukes til produksjon av snitt, skal vedlikeholdes og rengjgres godt for a sikre at det produseres snitt med
god kvalitet. Darlig vedlikehold av laboratorieutstyr kan fgre til problemer med a oppna riktig tilpasning i mikrotomklemmen.

17. Ved innkapsling av vevsprgver fylles baksiden av kassetten grundig med parafin for & sikre best mulig stgtte.

18. Fglg egnede innkapslingsprosedyrer for & sikre at parafinen ikke stivner, og at det ikke dannes luftlommer.

Status for smittefarlig materiale
Leica Biosystems kassetter inkluderer ikke noe smittefarlig materiale. Imidlertid skal ferskt eller fiksert vev, og alle materialer som
utsettes for dem, handteres som smittefarlige og avhendes i henhold til fasilitetens retningslinjer.

Spesielle fasiliteter
Leica Biosystems kassetter skal brukes iflg. fasilitetens retningslinjer.

Behandling av prover
Grovundersgkelse av ferskt vev — alle prgver skal handteres som smittefarlige.
For vev innkapslet i parafin — alle prgver skal veere godt fiksert, riktig dehydrert og fullstendig klarert med et klareringsmiddel som
er blandbart med parafin, for beste resultater. Foreslatte fikseringsmidler inkluderer 10 % ngytral bufret formalin. Darlig fiksering,
behandling og rehydrering vil innvirke ugunstig pa mikrotomisnittingen av vev innkapslet i parafin.
Forberedelse til bruk
e Lgse kassetter / kassetter i bulk — er bruksklare produkter. Kan lastes manuelt inn i skriverens magasin for utskrift eller skrives
pa med blyant eller merkepenn.
e  Tapede/bundne kassetter — kassettene er bundet sammen med en enkelt lengde med spesiell klebetape pafgrt langs siden av
kassettene. Nar tapede kassetter er lastet inn i en skrivers magasin, fijernes ganske enkelt tapen. Kassettene er klare til utskrift.
. Kassetter i rgr / forlastede kassetter uten eller med lokk pafestet — forhandspakkede kassetter som er kompatible med
automatiske kassettskrivere. Sett rgret inn i en magasinbase og start a skrive ut.
Bruksanvisning
1. Kassettene skal veere spesifikke for vevsstgrrelsen, slik at det sikres at selv sma biopsier holdes pa plass (bruk biopsiomslag,
-poser eller -puter om ngdvendig).
Merk kassettene med riktig prgve-/pasientidentifikasjonsnummer gitt ved mottak og prgvetaking.
Prgven skal trimmes sa den passer til kassettstgrrelsen.
Sma prgver kan pakkes inn eller festes mellom biopsiputer eller andre typer enheter for & unnga tap.
Et festet eller separat lokk skal lukkes godt for & holde prgven godt.
. Behandle prgven i henhold til spesifikke laboratoriebehov.
Klargjearing for bruk
Vevskassetten er et bruksklart produkt.
Kvalitetskontroll
Kvalitetskontroll skal vurderes pa bruksstedet.
Forventede resultater
Ved a fglge bruksanvisningen vil avkjglt prgve klargjgres for mikrotomi eller cryotomi.

SR ARN
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Analytisk ytelse

Leica Biosystems kassetter brukes ikke til & pavise en spesifikk analytt eller markgr. Disse medisinske enhetene er tiltenkt for
forsvarlig oppbevaring av vevsprgver gjennom histologiarbeidsflyten som kreves for a klargjgre vevsprgver for mikrotomi.
Vevskassettene brukes ogsa som et underlag eller en base for & feste parafininnkapslede vevsblokker for mikrotomi. Analytiske
parametere som analytisk sensitivitet, analytisk spesifisitet, korrekthet (skjevhet), presisjon (repeterbarhet og reproduserbarhet),
ngyaktighet (som fglge av korrekthet og presisjon), deteksjons- og kvantifiseringsgrenser, maleomrade, linearitet, avskjeering,
inkludert bestemmelse av egnede kriterier for prgvetaking og handtering av prgver og kontroll av kjent relevant endogen- og
eksogeninterferens, kryssreaksjoner gjelder ikke for ytelsen til dette systemet.

Klinisk ytelse
Leica Biosystems kassetter er ikke tiltenkt for bruk som et middel for & pavise en spesifikk sykdom eller patologisk prosess eller
tilstand. Kliniske prestasjonsindekser som diagnostisk fdlsomhet, diagnostisk spesifisitet, positiv prediktiv verdi, negativ prediktiv
verdi, sannsynlighetsforhold sa vel som forventede verdier i normale og bergrte populasjoner, gjelder ikke for bruken av
Leica Biosystems kassetter i et klinisk miljg.

Avhending
Plastlokk som fglger med kassetten, er kun til engangsbruk og skal kastes etter bruk. Kassettens base blir en integrert del av
parafinblokken under et innkapslingstrinn. Kassettbasen skal ikke gjenbrukes.
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Kasety

[REF|

Processing/Routine Cassettes

Biopsy and Microbiopsy Cassettes

IP Routine |

38440000 to 38440010
14039441000 to 14039441009

IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment)

38440300 to 38440310
14039440300 to 14039440305

. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 P Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T IP Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E v 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471

IP Routine VI

39LC-550-1 to 39LC-550-11
39LC-550-1 -L to 39LC-550-11 -L

IP ActivFlo Biopsy |

39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L

39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
39LC-610-1 to 39LC-610-11
39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
39LC-625-1 to 39LC-625-11

IP ActivFlo Biopsy Il

" IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes

Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Suber Cassetias  38VSPSS06OE to 38VSPS067E one-oiece Micrabions 38027517 to 38027777
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777

ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes
14060546825 to 14060546832

Tubed Cassettes

LPC Processing

14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208

LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510

Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610

Nazwa produktu

Kasety firmy Leica Biosystems.

Przeznaczenie

Wykrywanie/Pomiary

Kasety tkankowe firmy Leica Biosystems nie wykrywaja, ani nie mierza zadnego analitu ani wskaznika. Te wyroby medyczne

sg przeznaczone do bezpiecznego przechowywania probek tkankowych w trakcie procesu histologicznego niezbednego do
przygotowania probek tkankowych do mikrotomii. Ponadto kasety tkankowe sg réwniez uzywane jako substrat czy podstawa

do zabezpieczania skrawkow tkankowych zatopionych w bloczkach parafinowych na potrzeby mikrotomii.

Dziatanie produktu

Kasety tkankowe firmy Leica Biosystems sg stosowane podczas laboratoryjnej procedury histologicznej obejmujacej utrwalanie,
przetwarzanie, zatapianie i mikrotomie prébek tkankowych zatopionych w bloczkach parafinowych. Po mikrotomii preparaty
mozna ocenia¢ za pomoca szeregu réznych metod diagnostycznych, w tym miedzy innymi ogdlnych wybarwien histologicznych,
badan immunohistochemicznych oraz hybrydyzacji /n situ. Probki, interpretowane przez wykwalifikowanego patologa, moga
dostarczy¢ cenne dane, ktére sa 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, sa brane
pod uwage w celu wydania rozpoznania medycznego.

Przekazane szczegotowe informacje

Kasety tkankowe firmy Leica Biosystems nie sa przeznaczone do wykrywania, definiowania lub réznicowania okreslonego
zaburzenia, stanu lub czynnika ryzyka. Kasety tkankowe sa przeznaczone do przygotowywania materiatow tkankowych i
komaérkowych do podzniejszego zastosowania okreslonych metod diagnostycznych, ktére po ocenie przez przeszkolonego patologa
moga dostarczy¢ cenne dane, ktore sa przydatne w ocenie réznych standw fizjologicznych lub patologicznych. To takich stanéw
fizjologicznych moze naleze¢ m.in. mndstwo proceséw chorobowych, takich jak choroby nowotworowe, zmiany dysplastyczne,
przerzuty, zmiany rozrostowe, infekcje, zapalenie, niedokrwienie i bliznowacenie. Takie dane wraz z innymi informacjami, takimi
jak wywiad medyczny pacjenta, stan fizyczny oraz wyniki pochodzace z innych badan medycznych, sa brane pod uwage w celu
wydania rozpoznania medycznego.

Automatyzacja

Kasety tkankowe firmy Leica Biosystems nie sg automatyczne, lecz moga by¢ stosowane w potaczeniu z automatycznymi
urzadzeniami i procedurami.

Badanie jakosciowe, potilosciowe lub ilosciowe

Kasety tkankowe firmy Leica Biosystems nie sa przeznaczone do wykrywania zadnego swoistego analitu ani wskaznika.
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Rodzaj preparatu

Kasety tkankowe firmy Leica Biosystems sa przeznaczone do stosowania z ludzkimi materiatami tkankowymi lub komérkowymi,
ktore zostaty utrwalone i/lub zamrozone przy uzyciu odpowiednich technik histologicznych lub cytologicznych.

Badanie populacji

Kasety tkankowe firmy Leica Biosystems nie sa skierowane do okreslonej grupy pacjentéw. Kasety tkankowe firmy Leica Biosystems sa
przeznaczone do uzywania z wszystkimi ludzkimi materiatami tkankowymi lub komérkowymi wymagajacymi oceny histopatologicznej
lub cytologicznej bioptatu lub wycinka tkanki przeznaczonego do oceny podejrzenia stanu patologicznego lub choroby.

Uzytkownik docelowy

Kasety tkankowe firmy Leica Biosystems sg przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny i/lub

osobe wyznaczona.
Diagnostyka in vitro

Kasety tkankowe firmy Leica Biosystems sa przeznaczone wytacznie do diagnostyki /n vitro.

Zasada badania

Prébki tkankowe wymagane do postawienia rozpoznania umieszcza sie w kasetach w celu utrwalenia, przetworzenia i zatopienia.
Kasety umozliwiaja identyfikacje, bezpieczenstwo i wsparcie w trakcie tworzenia rutynowych skrawkéw mikrotomowych.

Po osiagnieciu etapu zatapiania otwiera sie wieko kasety, a spod kasety tworzy podstawe bloczka parafinowego. Wieko kasety
mozna otwierac¢ i zamykac¢ dowolna liczbe razy bez niebezpieczenstwa utraty materiatu.

Roztwory kalibracyjne i kontrole

Kasety firmy Leica Biosystems nie wymagaja uzycia zadnych kalibratoréw ani kontroli.

Ograniczenia dotyczace odczynnikow
Tych produktéw nie dotycza zadne ograniczenia zwigzane z odczynnikami.

Stosowne produkty

Kasety do przetwarzania/Kasety Routine

Produkt

Kod produktu

Liczba

Zwalidowana drukarka

IP Routine |

38440000 do 38440010

1000 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

14039441000 do 14039441009

1500 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

Kasety do przetwarzania

3802242 do 3802259

1000 szt. w opakowaniu

3802301 do 3802391

2000 szt. w opakowaniu

3850510E do 385028E

2000 szt. w opakowaniu

IP Routine Il

38440100 do 38440110

2000 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

14039441100 do 140394407

1500 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

IP Routine Il

38440200 do 384400210; 384402008

200; 1000 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

14039440200 do 14039440209

1000 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

Wielopaki kaset

3802200 do 3802219

2000 szt. w opakowaniu

3802274 do 3802491

1000 szt. w opakowaniu

Jednoelementowe, wstepne
tadowanie One-piece Preload I

3802631 do 3802690

1000 szt. w opakowaniu

3802631T do 3802690T

800 szt. w opakowaniu

3850400E do 3850413E

1500 szt. w opakowaniu

IP ActivFlo Routine |

39LC-500-1 do 39LC-500-1

1000 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

39LC-500-1-L do 39LC-500-11-L

1000 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

IP Routine VI

39LC-550-1 do 39LC-550-11

1000 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

39LC-550-1 -L do 39LC-550-11 -L

1000 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

Jet IV

38440700 do 38440710

2000 szt. w opakowaniu

Kasety biopsyjne i mikrobiopsyjne

IP Biopsy (komora Jet Biopsy 6)

38440300 do 38440310

2000 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

14039440300 do 14039440305

2000 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

14039441200 do 14039441209

1500 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

IP Biopsy |

38440400 do 38440405

2000 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

14039440400 do 14039440404

2000 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

14039441400 do 14039441405

1500 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C
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38440500 do 38440512

1000 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

IP Biopsy Il 14039440500 do 14039440507 1000 szt. w opakowaniu Leica Biosystems IP-C
14039441500 do 14039441505 1500 szt. w opakowaniu Leica Biosystems IP-C
38440600 do 38440607 2000 szt. w opakowaniu Leica Biosystems IP-C
IP Biopsy Ill . .
14039441300 do 14039441309 1500 szt. w opakowaniu Leica Biosystems IP-C
IP Biopsy IV 38441120 do 38441130 2000 szt. w opakowaniu Leica Biosystems IP-C
39LC-580-1-L do 39LC-580-11-L 1000 szt. w opakowaniu Leica Biosystems IP-C
IP Biopsy VI - -
39LC-580-1 do 39LC-580-11 500 szt. w opakowaniu Leica Biosystems IP-C
3802475 do 3802489 2000 szt. w opakowaniu
Biopsyjne

3802447 do 3802471

500 szt. w opakowaniu

IP ActivFlow Biopsy |

39LC-605-1 do 39LC-605-11

500 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

39LC-605-1-L do 39LC-605-11-L

1000 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

IP ActivFlow Biopsy I

39LC-610-1-L do 39LC-610-11-L

1000 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

39LC-610-1 do 39LC-610-11

500 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

IP ActivFlow Biopsy I

39LC-625-1-L do 39LC-625-11-L

1000 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

39LC-625-1 do 39LC-625-11

500 szt. w opakowaniu

Leica Biosystems IP-C

Mikrobiopsyjne

3802731 do 3802742

1000 szt. w opakowaniu

Jednoelementowe mikrobiopsyjne

3802751T do 3802777T

800 szt. w opakowaniu

3802751 do 3802777

1000 szt. w opakowaniu

Kasety probowkowe

Wielokasetowe z wstgpnym
tadowaniem Pre-Load |
Multi-Cassette

3802858 do 3802871

16 probowek w
opakowaniu, 77 kaset na
probowke, 1232 szt. w
opakowaniu

Thermo Fisher PrintMate

Rutynowe Surgipath PM
z wstepnym tadowaniem

38441300 do 38441310

10 probowek w
opakowaniu, 77 kaset na
probdéwke, 770 szt. w
opakowaniu

Thermo Fisher PrintMate

Biopsyjne z wstepnym
tadowaniem Surgipath PM
Biopsy Pre-Load

38441400 do 38441408

10 probdowek w
opakowaniu, 77 kaset na
probowke, 770 szt. w
opakowaniu

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Microbiopsy
Pre-load

38441200 do 38441208

10 probowek w
opakowaniu, 77 kaset na
probowke, 770 szt. w
opakowaniu

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Routine, z pokrywa,
wstepne tadowanie

38441500 do 38441510

10 probowek w
opakowaniu, 77 kaset na
probdéwke, 770 szt. w
opakowaniu

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Biopsy, z pokrywa,
Pre-load

38441600 do 38441610

10 probdowek w
opakowaniu, 77 kaset na
probéwke, 770 szt. w
opakowaniu

Thermo Fisher PrintMate

Kasety specjalne

Kasety Mega

38VSP59040 do 38VSP59046,
40 x 26 x 13 mm

1000 szt. w opakowaniu

Kasety Super

38VSP59060E do 38VSP59067E,
75 x52 x 17 mm

100 szt. w opakowaniu

38VSP59060 do 38VSP59067,
75 x 52 x 17 mm

100 szt. w opakowaniu

ActivFlo Mini Biopsy

39LC-675-1-500 do 39LC-675-11-500

500 szt. w opakowaniu
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Kasety laserowe LPC
14060546825 do 14060546832 1140 szt. w opakowaniu Leica LPC
Przetwarzanie LPC -
14060546925 do 14060546927 1140 szt. w opakowaniu Leica LPC
14060546833 do 14060546840 1140 szt. w opakowaniu Leica LPC
LPC Biopsy -
14060546928 do 14060546930 1140 szt. w opakowaniu Leica LPC
LPC Fine Mesh 14060546846 do 14060546933 1140 szt. w opakowaniu Leica LPC
UWAGA: Produkty wymienione tutaj moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach.
Materiaty niedotaczone
Nie dotyczy.

Wymagane urzadzenia

Przechowywanie i trwatosé

Kase

Stabilnos
Stab

Jatowosé
Kase

ty firmy Leica Biosystems nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej z dala od wilgoci.

¢ podczas uzywania
ilny przy normalnych warunkach. Okreslanie stabilnos$ci podczas stosowania zalezy od uznania uzytkownika.

ty firmy Leica Biosystems nie sa produktami sterylnymi.

Ostrzezenia/Srodki ostroznosci

1.

2.

11.

12.

13.
14.

15.
16.

17.
18.

Kasety to wyroby jednorazowe. W przypadku ponownego wykorzystywania lub ponownego uzycia kaseta moze nie utrzymac
integralnosci wyrobu lub prébki.

Bezpieczenstwo probki zalezy od wielkosci otworéw w kasecie. Nalezy zabezpieczy¢ wszystkie tkanki mniejsze od otworéw
w wybranej kasecie.

Tkanki, ktore nie zostana odpowiednio zabezpieczone w kasecie, moga wypas¢ przez otwory.

Nalezy zadba¢, aby mocowanie etykiety byto odporne na rozpuszczalniki stosowane podczas obrébki. Jako$é oznaczenia

i kodéw kreskowych zalezy od kilku zmiennych, w tym rodzaju kasety, szorstkosci powierzchni kasety, jej koloru, typu
drukarki, rodzaju atramentu i konserwacji drukarki.

Nalezy unikac pocierania zadrukowanych powierzchni kasety o nagrzane przycinarki do parafiny, poniewaz moze to
spowodowa¢é utrate wydrukowanych identyfikatoréw lub kodow kreskowych.

Nalezy unikaé pisania na powierzchni kasety w miejscu naklejenia taSmy, poniewaz moze doj$¢ do utraty identyfikatoréw

i informacji pomocniczych.

Aby zapewni¢ optymalna efektywnos$¢ obrébki, nie nalezy przepetniaé¢ kaset.

Aby zapewnié¢ bezpieczenstwo tkanek, nalezy unikac przepuszczania przez procesor tkankowy kaset z uszkodzonymi
zawiasami.

Kasety nalezy rozmiesci¢ wystarczajaco daleko od siebie, aby zapewni¢ odpowiednie przenoszenie ptynu.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia i stosowac przektadki do koszykoéw (oraz sprezyny, jesli dotyczy)
w celu optymalnego przetwarzania tkanek.

Pozostawienie kaset na dtuzszy czas w kwasie lub rozpuszczalnikach moze niekorzystnie wptynaé na wyglad, stan techniczny
i kolor.

Jesli do zabezpieczania probek stosowane sg metalowe pokrywy procesowe, nie nalezy stosowac technik mikrofalowych.
Ponadto stosowanie kwaséw moze spowodowac¢ korozje pokryw i zagrozié¢ bezpieczenstwu zamknigcia.

Metalowe pokrywy procesowe mozna czysci¢ za pomoca srodka czyszczacego lub goracej wody i stosowac ponownie.
Nalezy wymieni¢ metalowe pokrywy, jesli ulegna wygieciu, wykazuja oznaki uszkodzenia lub sa luzne po przymocowaniu do
podstawy kasety.

Plastikowe pokrywy dostarczone z kaseta sg jednorazowe i nalezy je po wykorzystaniu wyrzucac.

Mikrotomy stosowane do przygotowywania skrawkéw nalezy czyscié i utrzymywac w dobrym stanie, aby zapewnié wysoka
jakos¢ skrawkow. Niewtasciwa konserwacja wyposazenia laboratoryjnego moze skutkowaé utrudnionym mocowaniem

w zacisku mikrotomu.

Zatapiajac probki tkankowe, nalezy doktadnie wypetnié tyt kasety parafinag, aby zapewnic¢ solidne mocowanie.

Wykona¢ prawidtowa procedure zatapiania, aby uniknac zestalania sie parafiny i tworzenia pecherzykow powietrza.

Status materiatow zakaznych
Kasety firmy Leica Biosystems nie zawierajg zadnych materiatéw zakaznych. Jednak, ze $wiezymi lub utrwalonymi tkankami,
jak rowniez ze wszystkimi materiatami, ktére maja z nimi stycznos$é¢, nalezy obchodzi¢ sie tak, jak z materiatami potencjalnie
zakaznymi i nalezy sie ich pozbywaé, zachowujac odpowiednie srodki ostroznosci zgodnie z wytycznymi obiektu.

Wyposazenie specjalne
Kasety firmy Leica Biosystems nalezy stosowac zgodnie z wytycznymi danej placowki.

Praca z probkami

Uszc

zelnianie tkanek $wiezych — wszystkie preparaty nalezy traktowac jako potencjalnie zdolne do transmisji infekcji.

W przypadku tkanek zatopionych w parafinie — aby uzyskaé najlepsze wyniki, wszystkie probki powinny by¢ dobrze utrwalone,
odpowiednio odwodnione i catkowicie oczyszczone srodkiem czyszczacym mieszajagcym sie z parafing. Sugerowane utrwalacze
obejmuja roztwor 10% buforowanej formaliny o odczynie obojetnym. Niewystarczajace utrwalenie, przetworzenie, rehydratacja
negatywnie wptywa na tworzenie skrawkéw mikrotomowych z tkanek zatopionych w parafinie.
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Przygotowanie do uzycia

Kasety umieszczone luzem/spiete to produkty gotowe do uzycia. Mozna je recznie zatadowaé¢ do magazynku drukarki w celu
zadrukowania lub mozna je opisa¢ markerem lub otéwkiem.

Kasety zwigzane — kasety sg ze soba powiazane specjalna tasma klejaca przyklejona z boku kaset. Po zatadowaniu kaset
zwigzanych do magazynka drukarki wystarczy usunaé taSme. Kasety sa gotowe do zadrukowania.

Kasety probéwkowe/Pre-Load z zamontowanymi pokrywami lub bez — wstepnie zapakowane kasety, ktére sa zgodne

z automatycznymi drukarkami kaset. Wtozy¢ probéwke do podstawy magazynka i rozpoczaé¢ drukowanie.

Zalecenia dotyczace stosowania

1.

2.
3.
4.

b.
6.
Gotowos

Kasety powinny byé dobrane odpowiednio do wielkosci tkanki, aby zabezpieczy¢ nawet najmniejsze porcje materiatu
biopsyjnego (w razie potrzeby uzyé opakowan biopsyjnych, workéw lub podktadek).

Oznaczy¢ kasety odpowiednim numerem identyfikacyjnym prébki/pacjenta nadanym podczas przyjmowania i pobierania prébki.
Prébki nalezy przyciaé do rozmiaru kasety.

Aby uniknaé utraty fragmentédw materiatu, mate probki mozna owinaé lub zabezpieczyé miedzy podktadkami biopsyjnymi lub
innego typu przyrzadami.

Przymocowang lub oddzielng pokrywe nalezy mocno zamkna¢, aby zabezpieczyé pojemnik.

Probke obrabia¢ odpowiednio do potrzeb konkretnego laboratorium.

¢ do uzycia

Kaseta tkankowa to produkt gotowy do uzytku.
Kontrola jakosci

Kontrole jakosci nalezy oceni¢ w miejscu uzycia.
Oczekiwane wyniki

Przy

przestrzeganiu instrukcji stosowania schtodzone prébki beda przygotowane do mikrotomii lub kriotomii.

Wydajnos¢ analityczna
Kasety firmy Leica Biosystems nie stuza do wykrywania lub pomiaru ilo$ci zadnego analitu ani znacznika. Te wyroby medyczne
sg przeznaczone do bezpiecznego przechowywania prébek tkankowych w trakcie procesu histologicznego niezbednego do
przygotowania probek tkankowych do mikrotomii. Ponadto kasety tkankowe sa rowniez uzywane jako substrat czy podstawa
do zabezpieczania skrawkow tkankowych zatopionych w bloczkach parafinowych na potrzeby mikrotomii. Parametry

anali

tyczne, takie jak czutosé analityczna, swoisto$¢ analityczna, prawdziwosc¢ (podatnosé na zaktdcenia), precyzja (powtarzalnosé

i odtwarzalnos$¢), doktadnosé (wynikajaca z prawdziwosci i precyzji), granice wykrywalnosci i wyznaczalnosci, zakres pomiarowy,
liniowos¢, punkty odciecia, w tym okreslenie odpowiednich kryteriéw do pobierania probek, a takze praca z i kontrola nad
znanymi substancjami zaktécajacymi odpowiednio endogennymi i egzogennymi, reakcje krzyzowe nie maja zastosowania
do dziatania tego systemu.
Wydajnos¢ kliniczna
Kasety firmy Leica Biosystems nie sa przeznaczone do uzywania jako $srodek wykrywania okreslonej choroby lub procesu
patologicznego lub stanu. Wskazniki wydajnosci klinicznej, takie jak czuto$é diagnostyczna, swoisto$é diagnostyczna, dodatnia
wartos$¢ predykcyjna, ujemna wartosé predykcyijna, iloraz wiarygodnosci oraz przewidywane wartosci w populacji normalnej
i dotknietej schorzeniem nie maja zastosowania do dziatania kaset firmy Leica Biosystems w warunkach klinicznych.
Usuwanie odpadow
Plastikowe pokrywy dostarczone z kaseta sg jednorazowe i nalezy je po wykorzystaniu wyrzucaé. Podczas etapu zatapiania
podstawa kasety staje sie integralng czescia bloczka parafinowego. Nie wolno ponownie wykorzystywaé podstawy kasety.
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Cassetes

[REF|

Processing/Routine Cassettes

Biopsy and Microbiopsy Cassettes

IP Routine |

38440000 to 38440010
14039441000 to 14039441009

IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment)

38440300 to 38440310
14039440300 to 14039440305

. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 P Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T IP Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E v 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471

IP Routine VI

39LC-550-1 to 39LC-550-11
39LC-550-1 -L to 39LC-550-11 -L

IP ActivFlo Biopsy |

39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L

39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
39LC-610-1 to 39LC-610-11
39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
39LC-625-1 to 39LC-625-11

IP ActivFlo Biopsy Il

" IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes

Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Suber Cassetias  38VSPSS06OE to 38VSPS067E one-oiece Micrabions 38027517 to 38027777
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777

ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes
14060546825 to 14060546832

Tubed Cassettes

LPC Processing

14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208

LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510

Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610

Nome do produto

Cassetes Leica Biosystems.

Uso pretendido

Deteccao/medicao

Os cassetes de tecido Leica Biosystems nao detectam ou medem um analito ou marcador. Esses dispositivos médicos destinam-
se a abrigar com seguranga amostras de tecido por meio do fluxo de trabalho de histologia necessério para preparar amostras
de tecido para microtomia. Além disso, os cassetes de tecido também sao usados como substrato ou base para proteger blocos
de tecido embebidos em parafina para microtomia.

Funcao do produto

Os cassetes de tecido Leica Biosystems sao usados no fluxo de trabalho do laboratério de histologia que inclui fixagao,
processamento, incorporacao e microtomia de amostras de tecido incluidas em parafina. Apds a microtomia, as amostras
podem ser avaliadas por uma série de técnicas de diagndstico, incluindo, mas nao se limitando a coloragdes histoldgicas gerais,
imunohistoquimica e hibridizagao /n situ. As amostras, quando avaliadas por um patologista treinado, podem fornecer dados
valiosos que sao Uteis na avaliagao de varios estados fisiologicos ou patoldgicos. Esses dados, juntamente com outras
informagdes, como histérico médico dos pacientes, condicao fisica e resultados de outros exames médicos, sdo todos
considerados ao realizar um diagnostico médico.

Informacoes especificas fornecidas

Os cassetes de tecido Leica Biosystems nao se destinam a deteccéo, definicao ou diferenciacdo de um distdrbio, condi¢ao ou
fator de risco especifico. Os cassetes de tecido destinam-se a preparacao de amostras de tecidos e células para a aplicacao
subsequente de técnicas de diagndstico especificas que, quando avaliadas por um patologista treinado, podem fornecer dados
valiosos que séo Uteis na avaliagdo de varios estados fisioldgicos ou patoldgicos. Os estados patoldgicos podem incluir, dentre
outros, uma gama de processos patoldgicos, tais como cancer, displasia, metaplasia, hipertrofia, infeccao, inflamacao, isquemia
e cicatrizacdo. Esses dados, juntamente com outras informacoes, como histérico médico dos pacientes, condicao fisica e
resultados de outros exames médicos, sao todos considerados ao realizar um diagndstico médico.

Automacao

Os cassetes de tecido Leica Biosystems nao sao automatizados, mas podem ser usados em conjunto com equipamentos e
procedimentos automatizados.

Qualitativo, Semiquantitativo ou Quantitativo

Os cassetes de tecido Leica Biosystems ndo sao usados para a detecgao de um analito ou marcador especifico.

Tipo de amostra

Os cassetes de tecido Leica Biosystems destinam-se ao uso com tecido humano ou espécimes celulares que foram fixados

e/ou congelados usando as técnicas histolégicas ou citolégicas apropriadas.
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Populacao de teste

Os cassetes de tecido Leica Biosystems nao sao direcionados a um grupo especifico de pacientes. Os cassetes de tecido
Leica Biosystems destinam-se ao uso com qualquer tecido humano ou amostra celular que requeira avaliacdo histopatoldgica

ou citolégica de bidpsia ou ressecgao de tecido para a avaliacao de uma patologia ou doenca suspeita.

Usuario pretendido

Os cassetes de tecido Leica Biosystems devem ser usados por pessoal qualificado de laboratério ou pessoa designada.

Diagnéstico in vitro

Os cassetes em tecido Leica Biosystems destinam-se a diagndstico /n vitro apenas para uso.

Principio do teste

As amostras de tecido necessarias para o diagndstico sao colocadas em cassetes para fins de fixagcao, processamento e inclusao
de tecido. O cassete fornece identificacdo, seguranca e suporte durante a producéao de se¢des de microtomia de rotina.

Depois de alcancado o estagio de impregnacao, a tampa do cassete é retirada e o fundo do cassete forma uma base para

o bloco de parafina. A tampa do cassete pode ser aberta e fechada sempre que necessario, sem perigo de perder a amostra.

Calibradores e controles

O Cassete Leica Biosystems nao requer o uso de calibradores ou controles.

Limitacoes do reagente

Nenhuma limitacdo de reagente se aplica a esses produtos.

Produtos aplicaveis

Processamento/Cassete

s de Rotina

Produto Caodigo do produto Quantidade Impressora Validada
38440000 a 38440010 Caixa/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Routine | . .
14039441000 a 14039441009 Caixa/1500 Leica Biosystems IP-C
3802242 a 3802259 Caixa/1000
Processando Cassetes 3802301 a 3802391 Caixa/2000
3850510E a 385028E Caixa/2000
38440100 a 38440110 Caixa/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Routine Il : n
14039441100 a 140394407 Caixa/1500 Leica Biosystems IP-C
38440200 a 384400210; 38440200S Caixa/1000; 200 Leica Biosystems IP-C
IP Routine Il . .
14039440200 a 14039440209 Caixa/1000 Leica Biosystems IP-C
3802200 a 3802219 Caixa/2000
Multicassetes
3802274 a 3802491 Caixa/1000
3802631 a 3802690 Caixa/1000
Pré-carga Il de uma pecga 3802631T a 3802690T Caixa/800
3850400E a 3850413E Caixa/1500
39LC-500-1 a 39LC-500-1 Caixa/1000 Leica Biosystems IP-C
ActivFlo Routine | 3 N
39LC-500-1-L a 39LC-500-11-L Caixa/1000 Leica Biosystems IP-C
39LC-550-1 a 39LC-550-11 Caixa/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Routine VI ——
39LC-550-1 -L a 39LC-550-11 -L Caixa/1000 Leica Biosystems IP-C
Jet IV 38440700 a 38440710 Caixa/2000

Cassetes de Biopsia e M

icrobidpsia

38440300 a 38440310 Caixa/2000 Leica Biosystems IP-C
E;?%Sifp':y(g;’mpartime"to 14039440300 a 14039440305 Caixa/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441200 a 14039441209 Caixa/1500 Leica Biosystems IP-C
38440400 a 38440405 Caixa/2000 Leica Biosystems IP-C
Cassete para biopsia IP | 14039440400 a 14039440404 Caixa/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441400 a 14039441405 Caixa/1500 Leica Biosystems IP-C
38440500 a 38440512 Caixa/1000 Leica Biosystems IP-C
Cassete para bidpsia IP Il 14039440500 a 14039440507 Caixa/1000 Leica Biosystems IP-C
14039441500 a 14039441505 Caixa/1500 Leica Biosystems IP-C
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38440600 a 38440607 Caixa/2000 Leica Biosystems IP-C
Cassete para biopsia IP Il . .

14039441300 a 14039441309 Caixa/1500 Leica Biosystems IP-C
Cassete para biépsia IP IV 38441120 a 38441130 Caixa/2000 Leica Biosystems IP-C

39LC-580-1-L a 39LC-580-11-L Caixa/1000 Leica Biosystems IP-C
Cassete para biopsia IP VI - -

39L.C-580-1 a 39L.C-580-11 Caixa/500 Leica Biosystems IP-C

3802475 a 3802489 Caixa/2000
Biopsia

3802447 a 3802471 Caixa/500

39LC-605-1 a 39LC-605-11 Caixa/500 Leica Biosystems IP-C
Cassete para biopsia IP ActivFlo | - -

39LC-605-1-L a 39LC-605-11-L Caixa/1000 Leica Biosystems IP-C

39LC-610-1-L a 39LC-610-11-L Caixa/1000 Leica Biosystems IP-C
Biopsia IP ActivFlow I - -

39LC-610-1 a 39LC-610-11 Caixa/500 Leica Biosystems IP-C

39LC-625-1-L a 39LC-625-11-L Caixa/1000 Leica Biosystems IP-C
Biopsia IP ActivFlow llI —

39LC-625-1 a 39LC-625-11 Caixa/500 Leica Biosystems IP-C
Microbidpsia 3802731 a 3802742 Caixa/1000

3802751T a 3802777T Caixa/800
Microbidpsia de peca Unica

3802751 a 3802777 Caixa/1000

Cassetes em Tubos

Pré-carga | Multi-cassete

3802858 a 3802871

16 tubos/caixa,
77 cassetes/tubo,
1232/caixa

Thermo Fisher PrintMate

Pré-carga de rotina Surgipath PM

38441300 a 38441310

10 tubos/caixa,
77 cassetes/tubo,
770/caixa

Thermo Fisher PrintMate

Pré-carga de bidpsia Surgipath PM

38441400 a 38441408

10 tubos/caixa,
77 cassetes/tubo,
770/caixa

Thermo Fisher PrintMate

Pré-carga Microbiopsia
Surgipath PM

38441200 a 38441208

10 tubos/caixa,
77 cassetes/tubo,
770/caixa

Thermo Fisher PrintMate

Rotina Surgipath PM, tampa
acoplada, pré-carga

38441500 a 38441510

10 tubos/caixa,
77 cassetes/tubo,
770/caixa

Thermo Fisher PrintMate

Bidpsia Surgipath PM, tampa
acoplada, pré-carga

38441600 a 38441610

10 tubos/caixa,
77 cassetes/tubo,

Thermo Fisher PrintMate

770/caixa
Cassetes Especiais
38VSP59040 a 38VSP59046, .
Mega Cassettes 40 x 26 x 13 mm Caixa/1000
38VSP59060E a 38VSP59067E, Caixa/100
75 x52x 17 mm
Super cassetes
38VSP59060 a 38VSP59067, Caixa/100
75 x52 x 17 mm
Bidpsia ActivFlo Mini 39LC-675-1-500 a 39LC-675-11-500 Caixa/500
Cassetes Laser LPC
14060546825 a 14060546832 Caixa/1140 Leica LPC
Processamento LPC .
14060546925 a 14060546927 Caixa/1140 Leica LPC
14060546833 a 14060546840 Caixa/1140 Leica LPC
Bidpsia LPC .
14060546928 a 14060546930 Caixa/1140 Leica LPC
LPC Malha Fina 14060546846 a 14060546933 Caixa/1140 Leica LPC

OBSERVACAO: Os produtos listados aqui podem nao estar disponiveis em todas as regides geograficas.
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Materiais nao inclusos
Nao aplicavel.

Dispositivos necessarios

Armazenamento e estabilidade
Os cassetes Leica Biosystems devem ser armazenados em temperatura ambiente, longe de condi¢cdes de umidade.

Estabilidade em uso
Estavel em condigdes normais. A estabilidade em uso deve ser determinada com base nos critérios do usuario.

Esterilidade
Os cassetes Leica Biosystems nao sao um produto estéril.

Avisos/precaucoes

1. Os cassetes sao dispositivos de uso Unico. Os cassetes que sao reutilizados ou usados mais de uma vez podem nao manter
a integridade do dispositivo ou da amostra.

2. A seguranca da amostra depende do tamanho dos orificios no cassete. Certifique-se de que qualquer tecido que possa ser
menor do que os orificios do cassete selecionado esteja seguro.

3. Otecido que nao esta preso corretamente na cassete pode perder-se pelos orificios.

4. Deve-se ter cuidado para que o método de rotulagem seja resistente aos solventes usados no processamento. A qualidade
da marcacéo e do cédigo de barras depende de vérias variaveis, incluindo tipo de cassete, rugosidade da superficie do
cassete, cor do cassete, tipo de impressora, tipo de tinta e manutencao da impressora.

5. Evite o atrito das superficies impressas de cassetes com aparadores de cera aquecidos, pois pode ocorrer a perda de
identificadores impressos ou do cédigo de barras.

6. Evite escrever no local de aplicacao da fita na superficie dos cassetes, pois pode ocorrer a perda de identificadores e de

informagoes de apoio.

Para garantir a eficacia de processamento ideal - nao encha demais os cassetes.

Para garantir a seguranca do tecido, evite passar cassetes com dobradigas quebradas pelo processador de tecidos.

Coloque os cassetes longe o suficiente durante o processamento para garantir a transferéncia de fluido adequada.

0. Siga as instrugdes de uso do instrumento e use divisores de cestas (e molas, se aplicavel) para o processamento ideal

do tecido.

11. Deixar os cassetes em acido ou solventes por longos periodos pode afetar negativamente o design, o desempenho e a cor.

12. Se forem usadas tampas de processamento de metal para proteger a amostra, nao use técnicas de micro-ondas. Além disso,
o uso de acidos pode corroer as tampas e comprometer a seguranga do fechamento.

13. Astampas de metal do processo podem ser limpas com agente de limpeza ou agua quente e reutilizadas.

14. Substitua as tampas de metal se ficarem amassadas, apresentarem sinais de danos ou nao ficarem bem presas quando
fixadas a base do cassete.

15. As tampas de plastico fornecidas com o cassete sdo de uso Unico e devem ser descartadas apos o uso.

16. Os micrétomos usados para a producao de cortes devem ser bem mantidos e limpos para garantir a producao de cortes

de boa qualidade. A ma manutengao do equipamento de laboratério pode resultar na dificuldade de obter o ajuste correto

na pinga do micrétomo.

17. Ao incorporar amostras de tecido, preencha completamente o verso do cassete com parafina para garantir o melhor suporte.
18. Siga os procedimentos de inclusdo adequados para garantir que a parafina nao solidifique e ndo se formem bolsas de ar.

o © XN

Status de material infeccioso
Os cassetes Leica Biosystems nao contém nenhum material infeccioso. No entanto, tecidos frescos ou fixos e todos os materiais
expostos a eles devem ser manuseados como se fossem capazes de transmitir infecgoes e descartados com as devidas
precaucgoes de acordo com as diretrizes da instituicao.

Instalacoes especiais
Os cassetes Leica Biosystems devem ser usados de acordo com as diretrizes da instalacao.

Manuseio da amostra

Incrustacao de tecido fresco - todas as amostras devem ser manuseadas como se fossem capazes de transmitir infeccao.

Para tecido embebido em parafina - todas as amostras devem ser bem fixadas, apropriadamente desidratadas e completamente

depuradas com um agente de limpeza miscivel com parafina para melhores resultados. Os fixadores sugeridos incluem a

formalina tamponada neutra a 10%. A ma fixacao, processamento e reidratacao afetarao adversamente o corte por microtomia

do tecido embebido em parafina.
Preparacao para uso

. Cassetes soltos/a granel - sdo produtos prontos para uso. Pode ser carregado manualmente no cartcuho da impressora para
imprimir ou escrever com lapis ou canetas marcadoras.

. Cassetes com fita/ligados - os cassetes sao unidos por um Unico comprimento de fita adesiva especial aplicada nas laterais
das cassetes. Depois que os cassetes com fita forem colocados no magazine da impressora, basta remover a fita. Os cassetes
estao prontos para serem impressos.

. Cassetes tubulares/pré-carregados sem ou com tampas acopladas - cassetes pré-embalados que sdo compativeis com
impressoras automaticas de cassetes. Insira o tubo em uma base de revista e comece a imprimir.
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Instrucoes de uso

1.

2.

4.

5.
6.
Prontida

Os cassetes devem ser especificos para o tamanho do tecido, certificando-se de que mesmo pequenas bidpsias sejam
contidas (use envoltérios de bidpsia, bolsas ou eletrodos, se necessario).

Etiquete os cassetes com a amostra/numero de identificagdo do paciente apropriado, fornecido durante o recebimento

€ a amostragem.

A amostra deve ser aparada para acomodar o tamanho do cassete.

Amostras pequenas podem ser enroladas ou presas entre almofadas de biépsia ou outros tipos de dispositivos para evitar
perda.

Uma tampa acoplada ou separada deve ser firmemente fechada para formar um suporte seguro.

Processe a amostra de acordo com as necessidades especificas do laboratério.

o de uso

O Cassette de Tecido € um produto pronto para uso.

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

Resultados esperados
Seguindo as instrugdes de uso, a amostra resfriada sera preparada para microtomia ou criotomia.

Desempenho analitico
Os cassetes Leica Biosystems ndo sao usados para detectar um analito ou marcador especifico. Esses dispositivos médicos
destinam-se a abrigar com seguranga amostras de tecido por meio do fluxo de trabalho de histologia necessario para preparar
amostras de tecido para microtomia. Além disso, os cassetes de tecido também sao usados como substrato ou base para
proteger blocos de tecido embebidos em parafina para microtomia. Parametros analiticos, tais como sensibilidade analitica,
especificidade analitica, confianga (viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da confianga e
precisao), limites de detecgao e quantificagao, faixa de medicéao, linearidade, corte, incluindo a determinacao dos critérios
apropriados para a coleta e manuseio de amostras e controle de interferéncias endégenas e exdgenas relevantes conhecidas
e as reagOes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.

Desempenho clinico
Os cassetes Leica Biosystems nao se destinam ao uso como meio de deteccao de uma doenca ou processo patoldgico especifico
ou estado. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagndstica, especificidade diagndstica, valor preditivo
positivo, valor preditivo negativo, razao de verossimilhanga, bem como valores esperados em populagcoes normais e afetadas,
nao se aplicam ao uso dos cassetes Leica Biosystems em um ambiente clinico.

Descarte

As tampas de plastico fornecidas com o cassete sao de uso Unico e devem ser descartadas apos o uso. A base do cassete torna-se
parte integrante do bloco de parafina durante uma etapa de incorporagao. A base dos cassetes nao deve ser reutilizada.
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Cassetes

[REF|

Processing/Routine Cassettes

Biopsy and Microbiopsy Cassettes

IP Routine |

38440000 to 38440010
14039441000 to 14039441009

IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment)

38440300 to 38440310
14039440300 to 14039440305

. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 IP Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T 1P Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E psy 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471

IP Routine VI

39LC-550-1 to 39LC-550-11
39LC-550-1 -L to 39LC-550-11 -L

IP ActivFlo Biopsy |

39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L

39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
39LC-610-1 to 39LC-610-11
39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
39LC-625-1 to 39LC-625-11

IP ActivFlo Biopsy Il

" IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes

Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Suber Cassetias  38VSPSS06OE to 38VSPS067E one-oiece Micrabions 38027517 to 38027777
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777

ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes
14060546825 to 14060546832

Tubed Cassettes

LPC Processing

14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208

LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510

Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610

Nome do produto

Cassetes Leica Biosystems.

Finalidade a que se destina

Detecao/Medicao

As cassetes de tecido Leica Biosystems ndo detetam ou avaliam um analito ou marcador. Estes dispositivos médicos destinam-se
a receber amostras de tecido em seguranca através do fluxo de trabalho de histologia necessario para preparar amostras de
tecido para microtomia. Além disso, as cassetes de tecido também sao utilizadas como um substrato ou base para fixar blocos
de tecido incluido em parafina para microtomia.

Funcao do produto

As cassetes de tecido Leica Biosystems sdo utilizadas no fluxo de trabalho de laboratério de histologia que inclui fixagao,
processamento, inclusdo e microtomia de amostras de tecido incluido em parafina. Apds a microtomia, as amostras podem ser
avaliadas por uma gama de técnicas de diagndstico, incluindo, entre outras, corantes de histologia gerais, imuno-histoquimica
e hibridizagao /n situ. As amostras, quando avaliadas por um patologista com formacao, podem fornecer dados valiosos que
sdo uteis na avaliagdo de varios estados fisioldgicos ou patologicos. Estes dados, juntamente com outras informagodes, como
historial médico do doente, condigao fisica, para além dos resultados de outros exames médicos, sao considerados ao fazer

um diagnostico médico.

Informacoes especificas fornecidas

As cassetes de tecido Leica Biosystems ndo se destinam a detecéo, definicdo ou diferenciacao de uma perturbacao, condicao
ou fator de risco especificos. As cassetes de tecido destinam-se a preparagao do tecido e de amostras celulares para a aplicacao
subsequente de técnicas de diagndstico especificas que, quando avaliadas por um patologista com formagao, podem fornecer
dados valiosos que sao Uteis na avaliacao de varios estados fisiolégicos ou patolégicos. Os estados patoldgicos podem incluir,
mas nao estao limitados a, uma infinidade de processos de doenga, como cancro, displasia, metaplasia, hipertrofia, infegao,
inflamacao, isquemia e cicatrizacao. Estes dados, juntamente com outras informagoes, como historial médico do doente,
condicao fisica, para além dos resultados de outros exames médicos, sao considerados ao fazer um diagnéstico médico.
Automacao

As cassetes de tecido Leica Biosystems nao sao automatizadas mas podem ser utilizadas em conjunto com equipamentos

e procedimentos automatizados.

Qualitativas, semiquantitativas ou quantitativas

As cassetes de tecido Leica Biosystems nao sao utilizadas para a detecao de um analito ou marcador especifico.

Tipo de amostra

As cassetes de tecido Leica Biosystems destinam-se a ser utilizadas com tecido humano ou amostras celulares que foram fixadas
e/ou congeladas utilizando as técnicas histolégicas ou citolégicas adequadas.
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Populacao de teste

As cassetes de tecido Leica Biosystems nao visam um grupo de pacientes especificos. As cassetes de tecido Leica Biosystems
destinam-se a ser utilizadas com amostras de tecidos humanos ou celulares que requeiram avaliacao histopatoldgica ou
citolégica de tecido de biopsia ou ressecgao para a avaliacao de uma patologia ou doenca suspeita.

Utilizador previsto

As cassetes de tecido Leica Biosystems destinam-se a ser utilizadas por pessoal do laboratério qualificado e/ou designado.

Diagnéstico in vitro

As cassetes de tecido Leica Biosystems destinam-se apenas a utilizagdo em diagndstico /n vitro.

Principio de teste

As amostras de tecido que sao necessarias para diagndstico sao colocadas em cassetes para efeitos de fixacao, processamento

e inclusao de tecido. A cassete fornece identificacao, seguranca e suporte durante a producao de secgoes de microtomia de rotina.
Uma vez alcancado o estado de inclusao, a tampa da cassete é retirada e o fundo da cassete forma uma base para o bloco de
parafina. A tampa da cassete pode ser aberta e fechada com a frequéncia necessaria sem o perigo de perder a amostra.

Calibradores e controlos

A cassete Leica Biosystems nao requer a utilizagao de quaisquer calibradores ou controlos.

Limitacoes do reagente

Nao sao aplicaveis limitacoes de reagente a estes produtos.

Produtos aplicaveis

Cassetes de processamento/rotina

Produto

Caodigo do produto

Quantidade

Impressora validada

IP Rotina |

38440000 a 38440010

Estojo/1000

Leica Biosystems IP-C

14039441000 a 14039441009

Estojo/1500

Leica Biosystems IP-C

Cassetes de processamento

3802242 a 3802259

Estojo/1000

3802301 a 3802391

Estojo/2000

3850510E a 385028E

Estojo/2000

IP Rotina ll

38440100 a 38440110

Estojo/2000

Leica Biosystems IP-C

14039441100 a 140394407

Estojo/1500

Leica Biosystems IP-C

IP Rotina lll

38440200 a 384400210; 38440200S

Estojo/1000; 200

Leica Biosystems IP-C

14039440200 a 14039440209

Estojo/1000

Leica Biosystems IP-C

Muti-cassetes

3802200 a 3802219

Estojo/2000

3802274 a 3802491

Estojo/1000

Pré-carga de uma s6 pega Il

3802631 a 3802690

Estojo/1000

3802631T a 3802690T

Estojo/800

3850400E a 3850413E

Estojo/1500

IP ActivFlo Rotina |

39LC-500-1 a 39LC-500-1

Estojo/1000

Leica Biosystems IP-C

39LC-500-1-L a 39LC-500-11-L

Estojo/1000

Leica Biosystems IP-C

IP Rotina VI

39LC-550-1 a 39LC-550-11

Estojo/1000

Leica Biosystems IP-C

39LC-550-1-L a 39LC-550-11-L

Estojo/1000

Leica Biosystems IP-C

Jet IV

38440700 a 38440710

Estojo/2000

Cassetes de biopsia e m

icrobiopsia

IP Biopsia (Jet Biopsia 6
compartimentos)

38440300 a 38440310

Estojo/2000

Leica Biosystems IP-C

14039440300 a 14039440305

Estojo/2000

Leica Biosystems IP-C

14039441200 a 14039441209

Estojo/1500

Leica Biosystems IP-C

38440400 a 38440405

Estojo/2000

Leica Biosystems IP-C

IP Biopsia | 14039440400 a 14039440404 Estojo/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441400 a 14039441405 Estojo/1500 Leica Biosystems IP-C
38440500 a 38440512 Estojo/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsia Il 14039440500 a 14039440507 Estojo/1000 Leica Biosystems IP-C

14039441500 a 14039441505

Estojo/1500

Leica Biosystems IP-C
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38440600 a 38440607

Estojo/2000

Leica Biosystems IP-C

IP Biopsia lll . .
14039441300 a 14039441309 Estojo/1500 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsia IV 38441120 a 38441130 Estojo/2000 Leica Biosystems IP-C
39LC-580-1-L a 39LC-580-11-L Estojo/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsia VI . .
39LC-580-1 a 39LC-580-11 Estojo/500 Leica Biosystems IP-C
3802475 a 3802489 Estojo/2000
Biopsia
3802447 a 3802471 Estojo/500
39LC-605-1 a 39LC-605-11 Estojo/500 Leica Biosystems IP-C

IP ActivFlo Biopsia |

39LC-605-1-L a 39LC-605-11-L

Estojo/1000

Leica Biosystems IP-C

IP ActivFlo Biopsia Il

39LC-610-1-L a 39LC-610-11-L

Estojo/1000

Leica Biosystems IP-C

39LC-610-1 a 39LC-610-11 Estojo/500 Leica Biosystems IP-C

39LC-625-1-L a 39LC-625-11-L Estojo/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo Biopsia lll - -

39LC-625-1 a 39LC-625-11 Estojo/500 Leica Biosystems IP-C

Microbiopsia

3802731 a 3802742

Estojo/1000

Microbiopsia de uma s6 pega

3802751T a 3802777T

Estojo/800

3802751 a 3802777

Estojo/1000

Cassetes para tubos

Pré-carga | Multi-cassetes

3802858 a 3802871

16 tubos/estojo,
77 cassetes/tubo,
1232/estojo

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Pré-carga de rotina

38441300 a 38441310

10 tubos/estojo,
77 cassetes/tubo,
770/estojo

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Pré-carga de biopsia

38441400 a 38441408

10 tubos/estojo,
77 cassetes/tubo,
770/estojo

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Pré-carga de
microbiopsia

38441200 a 38441208

10 tubos/estojo,
77 cassetes/tubo,
770/estojo

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Rotina, tampa
anexa, Pré-carga

38441500 a 38441510

10 tubos/estojo,
77 cassetes/tubo,
770/estojo

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Biopsia, tampa
anexa, Pré-carga

38441600 a 38441610

10 tubos/estojo,
77 cassetes/tubo,
770/estojo

Thermo Fisher PrintMate

Cassetes para especialidade

Mega cassetes

38VSP59040 a 38VSP59046,
40 x 26 x 13 mm

Estojo/1000

38VSP59060E a 38VSP59067E,

75 x 52 x 17 mm Estojo/100
Super cassetes

38VSP59060 a 38VSP59067, Estoio/100

75 x 52 x 17 mm J
ActivFlo Mini biopsia 39LC-675-1-500 a 39LC-675-11-500 Estojo/500

Cassetes Laser LPC

14060546825 a 14060546832 Estojo/1140 Leica LPC
Processamento LPC . .
14060546925 a 14060546927 Estojo/1140 Leica LPC
14060546833 a 14060546840 Estojo/1140 Leica LPC
LPC Biopsia . .
14060546928 a 14060546930 Estojo/1140 Leica LPC
LPC Malha fina 14060546846 a 14060546933 Estojo/1140 Leica LPC

NOTA: Os produtos listados aqui podem nao estar disponiveis em todas as regides geogréficas.

Pagina 78 de 125




Materiais nao incluidos
Nao aplicavel.

Dispositivos necessarios

Conservacao e estabilidade
As cassetes Leica Biosystems devem ser conservadas a temperatura ambiente e afastadas de condigoes de humidade.

Estabilidade durante o uso
Estavel em condigdes normais. A determinacgao da estabilidade durante a utilizagao fica ao critério do utilizador.

Esterilidade
As cassetes Leica Biosystems ndo sdo produtos estéreis.

Adverténcias e precaucoes

1. As cassetes sao dispositivos de utilizagdo Unica. As cassetes que sao reutilizadas ou utilizadas mais do que uma vez, podem
nao manter a integridade do dispositivo ou da amostra.

2. A seguranga da amostra depende do tamanho dos orificios na cassete. Certifique-se de que qualquer tecido que possa
ser mais pequeno do que os orificios na cassete selecionada esta fixado e nao se move.

3. Otecido que nao estiver corretamente fixado na cassete podera perder-se entre os orificios.

4. Deve ter-se cuidado para que o método de rotulagem seja resistente aos solventes utilizados no processamento. A qualidade
de marcacao e do cddigo de barras depende de diversas variaveis, incluindo o tipo de cassete, a aspereza da superficie da
cassete, a cor da cassete, o tipo de impressora, o tipo de tinta e a manutengao da impressora.

5. Evite a fricgdo de superficies impressas das cassetes em aparadores (ParaTrimmers) aquecidos, para que nao se perca
identificadores ou cddigos de barras impressos.

6. Evite escrever na superficie das cassetes onde se aplica fita adesiva, para que nao se perca identificadores ou informacgao
complementar.

7. Para garantir uma eficacia de processamento 6tima, ndo encha demasiado as cassetes.

8. Para garantir a segurancga dos tecidos, evite o processamento de cassetes com charneiras partidas, no processador de
tecidos.

9. Coloque as cassetes suficientemente afastadas durante o processamento para garantir uma transferéncia adequada do
fluido.

10. Siga as instrugdes de utilizagdo do instrumento e utilize divisérias dos cestos (e molas, se apropriado) para um
processamento 6timo dos tecidos.

11. Deixar as cassetes em acido ou solventes durante longos periodos podera afetar de forma adversa o design, o desempenho
e acor.

12. Se as tampas de metal de processamento forem utilizadas para fixar a amostra, nao utilize técnicas de micro-ondas.

Para além disso, a utilizagao de acidos podera corroer as tampas e comprometer a seguranga do fecho.

13. As coberturas de metal do processo poderao ser limpas utilizando um agente de compensagdo ou dgua quente
e reutilizadas.

14. Substitua as tampas de metal se ficarem curvadas, mostrarem sinais de danos, ou ficarem com folga quando acopladas a
base da cassete.

15. As tampas de plastico fornecidas com a cassete sao descartaveis e devem ser eliminadas apds serem utilizadas.

16. Os microtomos utilizados para a producao de secgdes, devem ser bem mantidos e limpos de modo a garantir que sao
produzidas secgoes de boa qualidade. A manutengao incorreta do equipamento do laboratério pode resultar em dificuldades
na obtengao do encaixe correto no gancho do micrétomo.

17. Ao preparar amostras de tecido para inclusdo, encha totalmente a parte posterior da cassete com parafina de modo
a garantir o melhor apoio.

18. Siga os procedimentos de inclusao adequados para garantir que a parafina nao solidifica e que nao se formam bolsas de ar.

Estado de material infecioso
As cassetes Leica Biosystems nao incluem qualquer material infecioso. No entanto, as amostras recém-colhidas ou fixas,
e todos os materiais a elas expostos devem ser manuseados como passiveis de transmitir infegoes e eliminados com as devidas
precaucoes, de acordo com as diretrizes da instalacao.

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

Manuseamento de amostras
Tecidos recém-colhidos - todas as amostras devem ser manuseadas como passiveis de transmitir infegoes.
Para tecido incluido em parafina - todas as amostras devem estar bem fixas, devidamente desidratadas e completamente
limpas com um agente de limpeza miscivel com parafina para melhores resultados. Os fixadores sugeridos incluem formalina
tamponada neutra 10 %. A fixacao, processamento e reidratacdo incorretos irao afetar negativamente o seccionamento de
microtomia do tecido incluido em parafina.
Preparacao para uso
. Cassetes soltas/grandes - estao prontas para usar produtos. Podem ser carregadas manualmente no carregador da
impressora para impressao ou para escrever com lapis ou marcadores.
. Cassetes com fita adesiva/unidas - as cassetes sao unidas por fita adesiva especial de comprimento Unico aplicada na parte
lateral das cassetes. Assim que as cassetes com fita adesiva forem carregadas no carregador da impressora, basta remover
a fita adesiva. As cassetes estao prontas para serem impressas.
. Cassetes para tubos/Pré-carga com ou sem tampas anexas - cassetes pré-embaladas que sao compativeis com impressoras
de cassetes automaticas. Inserir o tubo numa base do carregador e comecar a imprimir.
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Instrucoes de uso

1. As cassetes devem ser especificas para o tamanho do tecido, certificando-se de que mesmo as biopsias pequenas sao
incluidas (usar envoltérios para biopsias, bolsas ou blocos, se necessario).
2. Rotule as cassetes com o numero de identificagdo do doente/amostra adequado fornecido durante a recegao e amostragem.
3. A amostra deve ser aparada para acomodar o tamanho da cassete.
4. As pequenas amostras poderao ser envolvidas ou fixadas entre os blocos de biopsia ou outros tipos de dispositivos para
evitar a perda.

5.  Uma tampa separada ou fixa deve ser totalmente fechada de modo a formar uma fixacao segura.
6. Processe a amostra de acordo com as necessidades especificas do laboratério.

Prontidao para uso
A cassete de tecido esta pronta para usar o produto.

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

Resultados esperados
Seguindo as instrugdes de utilizacao, as amostras arrefecidas serao preparadas para microtomia ou criotomia.

Desempenho analitico
As cassetes Leica Biosystems nao sao utilizadas para detetar um analito ou marcador especifico. Estes dispositivos médicos
destinam-se a receber amostras de tecido em segurancga através do fluxo de trabalho de histologia necessario para preparar
amostras para microtomia. Além disso, as cassetes de tecido também sao utilizadas como um substrato ou base para fixar blocos
de tecido incluido em parafina para microtomia. Parametros analiticos como sensibilidade analitica, especificidade analitica,
veracidade (viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e precisao), limites de detegao
e quantificagao, faixa de medigao, linearidade, ponto de corte, incluindo a determinacgao de critérios apropriados de recolha,
manuseio e controlo de amostras de interferéncias enddgenas e exdgenas relevantes conhecidas, as reagoes cruzadas nao
se aplicam ao desempenho deste sistema.

Desempenho clinico
As cassetes Leica Biosystems nao se destinam a ser utilizadas como meio de detecdo de uma doenca, processo patoldgico ou
estado especifico. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagndstica, especificidade diagnostica, valor preditivo
positivo, valor preditivo negativo, razao de verosimilhanca e valores esperados em populagoes normais e afetadas, ndo se
aplicam ao uso das cassetes Leica Biosystems num contexto clinico.

Eliminacao
As tampas de plastico fornecidas com a cassete sao descartaveis e devem ser eliminadas apos serem utilizadas. A base
da cassete torna-se parte integrante do bloco de parafina durante um passo de inclusao. A base das cassetes nao deve
ser reutilizada.
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Casete

[REF|

Processing/Routine Cassettes

Biopsy and Microbiopsy Cassettes

IP Routine |

38440000 to 38440010
14039441000 to 14039441009

IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment)

38440300 to 38440310
14039440300 to 14039440305

. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 IP Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T 1P Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E psy 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471

IP Routine VI

39LC-550-1 to 39LC-550-11
39LC-550-1 -L to 39LC-550-11 -L

IP ActivFlo Biopsy |

39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L

39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
39LC-610-1 to 39LC-610-11
39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
39LC-625-1 to 39LC-625-11

IP ActivFlo Biopsy Il

" IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes

Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Suber Cassetias  38VSPSS06OE to 38VSPS067E one-oiece Micrabions 38027517 to 38027777
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777

ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes
14060546825 to 14060546832

Tubed Cassettes

LPC Processing

14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208

LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510

Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610

Denumirea produsului

Casete Leica Biosystems.

Domeniu de utilizare

Detectare/masurare

Casetele pentru tesut Leica Biosystems nu detecteaza sau nu masoara un analit sau un marker. Aceste dispozitive medicale sunt
concepute pentru a pastra in siguranta probe de tesut pe tot parcursul fluxului de lucru histologic, necesar pentru pregatirea probelor
de tesut pentru microtomie. Tn plus, casetele pentru tesut sunt utilizate si ca substrat sau baza pentru a asigura blocurile de tesut
incorporat in parafina pentru microtomie.

Functia produsului

Casetele pentru tesut Leica Biosystems sunt utilizate Tn fluxul de lucru din laboratoarele de histologie, care include fixarea, procesarea,
fncorporarea si microtomia probelor de tesut incorporate in parafina. Dupa microtomie, probele pot fi evaluate prin intermediul unei game
de tehnici de diagnostic, inclusiv, dar fara a se limita la coloratii histologice generale, imunohistochimie si hibridizare in situ. 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 n considerare in formularea unui diagnostic medical.

Informatii specifice oferite

Casetele pentru tesut Leica Biosystems nu sunt destinate pentru detectarea, definirea sau diferentierea unei anumite tulburari, unei
anumite afectiuni sau unui anumit factor de risc. Casetele pentru tesut sunt destinate pentru pregatirea tesutului si a probelor celulare
pentru aplicarea ulterioara a tehnicilor de diagnostic specifice care, atunci cand sunt evaluate de un anatomopatolog specializat, pot
ofer date valoroase, utile in evaluarea mai multor stari fiziologice sau patologice. Starile patologice pot include, dar nu se limiteaza la

o multitudine de procese de boala, cum ar fi cancer, displazie, metaplazie, hipertrofie, infectie, inflamatie, ischemie si cicatrizare. Aceste
date, impreuna cu informatii precum istoricul medical al pacientului, conditia fizica, precum si rezultatele altor teste medicale, sunt toate
luate Tn considerare in formularea unui diagnostic medical.

Automatizare

Casetele pentru tesut Leica Biosystems nu sunt automatizate, dar pot fi utilizate impreuna cu echipamente si proceduri automatizate.
Calitative, semicantitative sau cantitative

Casetele pentru tesut Leica Biosystems nu sunt utilizate pentru detectarea unui anumit analit sau marker.

Tip de probe

Casetele pentru tesut Leica Biosystems sunt destinate utilizarii cu tesut uman sau probe celulare care au fost fixate si/sau congelate
folosind tehnicile histologice sau citologice adecvate.

Populatie de testare

Casetele pentru tesut Leica Biosystems nu au ca tinta un grup specific de pacienti. Casetele pentru tesut Leica Biosystems sunt destinate
utilizarii pentru orice tesut uman sau proba celulara care necesita examinarea histopatologica sau citologicé a biopsiei sau rezectia
tesutului pentru evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.
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Utilizator vizat

Casetele pentru tesut Leica Biosystems sunt destinate utilizarii de catre personalul sau desemnatul calificat al laboratorului.

Diagnosticare In Vitro

Eo Casetele pentru tesut Leica Biosystems sunt destinate utilizarii doar pentru diagnostic in vitro.

Principiu de testare

Probele de tesut necesare pentru diagnosticare sunt introduse in casetele pentru fixarea, procesarea si incorporarea tesutului. Caseta
asigura identificarea, securitatea si sprijinul in timpul efectuarii sectiunilor de microtomie obisnuite.
Dupa ce se ajunge in etapa de incorporare, capacul casetei este deschis si partea inferioara a casetei formeaza o baza pentru blocul
de parafind. Capacul casetei se poate deschide si inchide ori de céte ori este necesar, fara a exista pericolul pierderii probei.

Calibratoare si mijloace de control

Casetele Leica Biosystems nu necesita utilizarea calibratoarelor sau a mijloacelor de control.

Limitarile reactivilor

Nu se aplica limitari reactivilor pentru aceste produse.

Produse aplicabile

Procesareal/casetele obisnuite

Produs Cod produs Cantitate Imprimanta validata
38440000 la 38440010 Cutie/1000 IP-C Leica Biosystems
IP Routine |
14039441000 la 14039441009 Cutie/1500 IP-C Leica Biosystems
3802242 la 3802259 Cutie/1000
Casete de procesare 3802301 la 3802391 Cutie/2000
3850510E la 385028E Cutie/2000
38440100 la 38440110 Cutie/2000 IP-C Leica Biosystems
IP Routine Il ) . .
14039441100 la 140394407 Cutie/1500 IP-C Leica Biosystems
38440200 la 384400210; 38440200S Cutie/1000; 200 IP-C Leica Biosystems
IP Routine IlI
14039440200 la 14039440209 Cutie/1000 IP-C Leica Biosystems
3802200 la 3802219 Cutie/2000
Multi-Cassettes -
3802274 la 3802491 Cutie/1000
3802631 la 3802690 Cutie/1000
One_piece Preload Il 3802631T la 3802690T Cutie/800
3850400E la 3850413E Cutie/1500
39LC-500-1 la 39LC-500-1 Cutie/1000 IP-C Leica Biosystems
IP ActivFlo Routine | ) . .
39LC-500-1-L la 39LC-500-11-L Cutie/1000 IP-C Leica Biosystems
39LC-550-1 la 39LC-550-11 Cutie/1000 IP-C Leica Biosystems
IP Routine VI - - -
39LC-550-1 -L la 39LC-550-11 -L Cutie/1000 IP-C Leica Biosystems
Jet IV 38440700 la 38440710 Cutie/2000

Casete de biopsie si microbiopsie

38440300 la 38440310 Cutie/2000 IP-C Leica Biosystems

IP Biopsy (compartiment Jet Biopsy 6) | 14039440300 la 14039440305 Cutie/2000 IP-C Leica Biosystems
14039441200 la 14039441209 Cutie/1500 IP-C Leica Biosystems

38440400 la 38440405 Cutie/2000 IP-C Leica Biosystems

IP Biopsy | 14039440400 la 14039440404 Cutie/2000 IP-C Leica Biosystems
14039441400 la 14039441405 Cutie/1500 IP-C Leica Biosystems

38440500 la 38440512 Cutie/1000 IP-C Leica Biosystems

IP Biopsy Il 14039440500 la 14039440507 Cutie/1000 IP-C Leica Biosystems
14039441500 la 14039441505 Cutie/1500 IP-C Leica Biosystems

_ 38440600 la 38440607 Cutie/2000 IP-C Leica Biosystems

'P Biopsy Il 14039441300 la 14039441309 Cutie/1500 IP-C Leica Biosystems
IP Biopsy IV 38441120 la 38441130 Cutie/2000 IP-C Leica Biosystems
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39LC-580-1-L la 39LC-580-11-L Cutie/1000 IP-C Leica Biosystems
IP Biopsy VI ) . .
39LC-580-1 la 39LC-580-11 Cutie/500 IP-C Leica Biosystems
3802475 la 3802489 Cutie/2000
Biopsy -
3802447 la 3802471 Cutie/500
39LC-605-1 la 39LC-605-11 Cutie/500 IP-C Leica Biosystems
IP ActivFlo Biopsy | - - -
39LC-605-1-L la 39LC-605-11-L Cutie/1000 IP-C Leica Biosystems
39LC-610-1-L la 39LC-610-11-L Cutie/1000 IP-C Leica Biosystems
IP ActivFlo Biopsy I - - -
39LC-610-1 la 39LC-610-11 Cutie/500 IP-C Leica Biosystems
39LC-625-1-L la 39LC-625-11-L Cutie/1000 IP-C Leica Biosystems
IP ActivFlo Biopsy Il - - -
39LC-625-1 la 39LC-625-11 Cutie/500 IP-C Leica Biosystems
Microbiopsy 3802731 la 3802742 Cutie/1000
3802751T la 3802777T Cutie/800
One-piece Microbiopsy -
3802751 la 3802777 Cutie/1000

Casete cu tub

Pre-Load | Multi-Cassette

3802858 la 3802871

16 tuburi/cutie,
77 casete/tub, 1232/cutie

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Routine Pre-Load

38441300 la 38441310

10 tuburi/cutie,
77 casete/tub, 770/cutie

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Biopsy Pre-Load

38441400 la 38441408

10 tuburi/cutie,
77 casetel/tub, 770/cutie

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Microbiopsy Pre-load

38441200 la 38441208

10 tuburi/cutie,
77 casete/tub, 770/cutie

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Routine, lid attached,
Pre-Load

38441500 la 38441510

10 tuburi/cutie,
77 casetel/tub, 770/cutie

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Biopsy, lid attached,
Pre-load

38441600 la 38441610

10 tuburi/cutie,
77 casetel/tub, 770/cutie

Thermo Fisher PrintMate

Casete specializate

38VSP59040 la 38VSP59046,

Mega Cassettes 40 X 26 x 13 mm Cutie/1000
38VSP59060E la 38VSP59067E, .
75 x 52 x 17 mm Cutie/100
Super Cassettes 38VSP59060 la 38VSP59067, Cutie100
75x52 x 17 mm
ActivFlo Mini Biopsy 39LC-675-1-500 la 39LC-675-11-500 Cutie/500
Casete laser LPC
14060546825 la 14060546832 Cutie/1140 Leica LPC
LPC Processing - -
14060546925 la 14060546927 Cutie/1140 Leica LPC
14060546833 la 14060546840 Cutie/1140 Leica LPC
LPC Biopsy ) .
14060546928 la 14060546930 Cutie/1140 Leica LPC
LPC Fine Mesh 14060546846 la 14060546933 Cutie/1140 Leica LPC

NOTA: Este posibil ca produsele enumerate aici s& nu fie disponibile in toate regiunile geografice.

Materiale care nu sunt incluse
Nu este cazul.

Dispozitive necesare
Depozitare si stabilitate

Casetele Leica Biosystems trebuie depozitate la temperatura camerei, ferite de umezeala.

Stabilitatea in timpul utilizarii

Stabile Tn conditii normale. Utilizatorul trebuie sa-si foloseasca discernamantul la determinarea stabilitatii in timpul utilizarii.

Sterilitate

Casetele Leica Biosystems nu sunt produse sterile.
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Avertismente/precautii

1. Casetele sunt dispozitive de unica folosinta. Este posibil ca in cazul reutilizarii sau utilizarii de mai multe ori a casetelor sa nu se
pastreze integritatea dispozitivului sau a probei.

2. Siguranta probei depinde de dimensiunea orificiilor din caseta. Asigurati-va ca tesutul de dimensiuni mai mici decat dimensiunea
orificiilor din caseta utilizata este securizat.

3. Tesutul care nu este securizat corespunzator se poate pierde prin orificiile casetei.

4. Asigurati-va ca etichetele utilizate sunt rezistente la solventii utilizati pentru procesare. Calitatea marcajului si codurile de bare depind
de mai multe variabile, inclusiv tipul de caseta, duritatea suprafetei casetei, culoarea casetei, tipul de imprimanta, tipul de cerneala si
intretinerea imprimantei.

5.  Evitali frecarea suprafetelor casetelor imprimate de pe dispozitivele ParaTrimmer, deoarece se pot pierde identificatorii imprimati sau
codul de bare.

6. Evitati scrierea pe suprafata casetei acolo unde este aplicatd banda, deoarece se pot pierde identificatorii si informatiile justificative.

7. Pentru a asigura eficienta optima a procesarii - nu umpleti prea mult casetele.

8. Pentru a asigura siguranta tesutului, evitati rularea casetelor cu balamale rupte prin procesorul de tesut.

9. Lasati suficient spatiu intre casete in timpul procesarii pentru a asigura transferul adecvat al lichidelor.

10. Urmati instructiunile de utilizare a instrumentului si folositi separatoarele pentru cosuri (si arcurile, daca este cazul) pentru o procesare
optima a tesutului.

11. Pastrarea casetelor in acid sau solventi pentru perioade de timp prelungite poate afecta designul, performanta si culoarea.

12. Daca utilizati capace de procesare din metal pentru securizarea mostrelor, nu utilizati tehnici cu microunde. De asemenea, utilizarea
acizilor poate coroda capacele si compromite siguranta inchiderii.

13. Capacele de procesare din metal pot fi curatate utilizénd agent de curétare sau apa fierbinte si pot fi refolosite.

14. Inlocuiti capacele din metal daca se indoaie, prezinta semne de uzura sau sunt slabite atunci cand sunt prinse pe baza casetei.

15. Capacele de plastic furnizate impreuna cu casetele sunt de unica folosinta si trebuie aruncate dupa utilizare.

16. Microtoamele utilizate pentru producerea sectiunilor trebuie intretinute si curatate bine pentru a asigura calitatea ridicata a sectiunilor
produse. Proasta intretinere a echipamentului de laborator poate ingreuna potrivirea corectd a mostrei in clema microtomului.

17. Cand includeti mostrele de tesut, umpleti bine partea din spate a casetei cu parafina pentru a asigura sustinerea optima.

18. Urmati procedurile corespunzatoare de includere pentru a va asigura ca parafina nu se solidifica si ca nu se formeaza bule de aer.

Starea materialului infectios

Casetele Leica Biosystems nu includ niciun fel de material infectios. Cu toate acestea, tesuturile proaspete sau fixate, precum si toate

materialele expuse la acestea, trebuie manevrate ca si cand ar avea potentialul de a transmite infectii si trebuie eliminate luand masurile

de precautie corespunzatoare regulilor unitatii.
Conditii speciale

Casetele Leica Biosystems trebuie utilizate conform liniilor directoare ale unitatii.
Manevrarea probelor

Disectia tesutului proaspat - toate probele trebuie manevrate ca si cum ar putea transmite infectii.

Pentru tesutul incorporat in parafina - toate probele trebuie fixate bine, deshidratate corespunzator si curatate complet cu un agent

de curatare miscibil cu parafina, pentru cele mai bune rezultate. Fixatorii sugerati includ formalina in solutie tampon 10 %. Fixarea,

prelucrarea si rehidratarea necorespunzatoare vor afecta negativ sectionarea microtomica a tesutului incorporat in parafina.

Pregatirea pentru utilizare

e Casetele desfacute/in vrac - sunt produse gata de utilizat. Se pot incarca manual in magazia imprimantei pentru imprimare sau pentru
scrierea cu creion sau markere.

. Casete legate cu banda/lipite - casetele sunt lipite cu un singur rand de banda adeziva speciala, aplicata pe partea laterala a
casetelor. Dupa ce casetele legate cu banda sunt incarcate in magazia unei imprimante, indepartati doar banda. Casetele sunt
pregatite pentru imprimare.

. Casetele cu tub/preincarcate fara sau cu capace atasate - casete preambalate compatibile cu imprimantele cu caseta automata.
Introduceti tubul Tn baza magaziei si incepeti imprimarea.

Instructiuni de utilizare

1. Casetele trebuie sa se potriveasca dimensiunii tesutului, asigurandu-va ca chiar si biopsiile de mici dimensiuni sunt conservate
(folositi folii, pungi sau tampoane de biopsie, daca este nevoie).

2. Etichetati casetele cu numarul de identificare a specimenului/pacientului generat in timpul receptionarii si esantionarii.

3. Proba trebuie decupata pentru a se potrivi la dimensiunea casetei.

4. Probele de mici dimensiuni pot fi infasurate sau asezate intre doud tampoane de biopsie sau alte tipuri de dispozitive pentru a evita
pierderea.

5. Un capac atasat sau separat trebuie inchis bine pentru a asigura fixarea corespunzatoare.

6. Procesati mostra in conformitate cu nevoile specifice de laborator.

Disponibilitatea pentru utilizare
Caseta pentru tesut este un produs gata de utilizat.
Controlul calitatii
Controlul calitatii trebuie evaluat in acest moment al utilizarii.
Rezultate asteptate
Daca se respecta instructiunile de utilizare, proba racita se pregateste pentru microtomie sau criotomie.
Performanta analitica

Casetele Leica Biosystems nu sunt utilizate pentru a detecta un anumit analit sau marker. Aceste dispozitive medicale sunt concepute

pentru a pastra in siguranta probe de tesut pe tot parcursul fluxului de lucru histologic, necesar pentru pregatirea probelor de tesut pentru

microtomie. Tn plus, casetele pentru tesut sunt utilizate si ca substrat sau baza pentru a asigura blocurile de tesut incorporat in parafind
pentru microtomie. Parametrii analitici, precum sensibilitatea analitica, specificitatea analitica, veridicitatea (eroare sistematica), precizia

(repetabilitatea si reproductibiliatea), acuratetea (rezultata din veridicitate si precizie), limitele de detectare si cuantificare, masurarea

intervalului, liniaritatea, separarea, inclusiv determinarea criteriilor potrivite pentru colectarea si manevrarea probei si controlul interfetelor

relevante endogene si exogene cunoscute, reactiile incrucisate nu se aplica performantei acestui sistem.
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Performanta clinica
Casetele Leica Biosystems nu sunt destinate utilizarii ca modalitate de detectare a unei anumite boli sau a unui anumit proces ori a unei
anumite stari de naturd patologica. Indicii de performanta clinica, precum sensibilitatea diagnosticarii, specificitatea diagnosticarii, valoarea
de predictie pozitiva, valoarea de predictie negativa, raportul de probabilitate, precum si valorile anticipate ale populatiei obisnuite si ale
celei afectate, nu se aplica utilizarii casetelor Leica Biosystems in conditii clinice.

Eliminare
Capacele de plastic furnizate impreuna cu casetele sunt de unica folosinta si trebuie aruncate dupa utilizare. Baza casetei devine parte
integranta a blocului de parafina in timpul etapei de incorporare. Baza casetei nu trebuie reutilizata.

Pagina 85 din 125



Kaccertbl

[REF|

Processing/Routine Cassettes

Biopsy and Microbiopsy Cassettes

IP Routine |

38440000 to 38440010
14039441000 to 14039441009

IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment)

38440300 to 38440310
14039440300 to 14039440305

. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 P Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T IP Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E v 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471

IP Routine VI

39LC-550-1 to 39LC-550-11
39LC-550-1 -L to 39LC-550-11 -L

IP ActivFlo Biopsy |

39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L

39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
39LC-610-1 to 39LC-610-11
39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
39LC-625-1 to 39LC-625-11

IP ActivFlo Biopsy Il

" IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes

Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Suber Cassetias  38VSPSS06OE to 38VSPS067E one-oiece Micrabions 38027517 to 38027777
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777

ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes
14060546825 to 14060546832

Tubed Cassettes

LPC Processing

14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208

LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510

Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610

HaumeHoBaHue npoaykTa
KacceTbl Leica Biosystems.

O6nacTb NpUMeHeHunA
OGHapy)XeHue unu nsmepeHue
KacceTbl Leica Biosystems anAa o6pa3uoB TkaHW He 0OHapY>XMBAOT U HE N3MEPAIOT COAEPXKAHNE aHANN3UPYEMbIX BELLLECTB UK
MapKepoB. TN MeaMLMHCKUE YCTPONCTBa NpeaHa3HaYveHbl Ana 6esonacHoro pasMelleHnsa o6pasuoB TKaHeW ¢ NPUMEHEHNEM
paboyero npougecca rucTonornu, HEO6GXoAMMOro AsA NoAroToBKM 06pasLoB TkaHel anAa MukpoTomun. Kpome Toro, kacceTbl gna
06pasLoB TKaHeln TakXKe UCMOJIb3YoTCA B KA4eCTBE NMOAOXKN UM OCHOBbI AN1A 3aKPEnIeHna 3anmTbiX napaduHom 610KOB TKaHU
ANA MUKPOTOMMMU.
DyHKLMOHaNbHOE Ha3HavYeHne NPOAYKTOB
KacceTbl ana o6pa3uos TkaHen Leica Biosystems ncnonb3yioTca B paboyeM NpoLecce rmcTosiormieckomn nabopaTtopmm, KOTopbin
BKJIloYaeT dukcauuio, 06paboTKy, 3aNMBKy U MUKPOTOMMUIO 3annTbiX NapadunHoM o06pasLoB TkaHW. [locne MUKPOTOMUK MOXKHO
NpoBeCTU OLLeHKY 06pasLLoB C MOMOLLbIO PAAA AMarHOCTMHECKMX METOA0B, K KOTOPbIM, CPeAM NpoYero, OTHOCATCA: oKpacka
OnA obLen rucTtonorum, MMMyHOIMCTOXMUYECKOe UccNiefoBaHe U rmbpugusauna /n situ. 3akniovyeHne KBanmuumpoBaHHOro
rucrosiora no pesysibTaTaMm MMKPOCKONUU 06pasL,oB MOXET NPEAOCTaBUTb LieHHbIE CBEAEHWNA, KOTOPbIE MOXHO UCMONb30BaTb Npu
OLLeHKe pasfnyHbIX bU3MONOrMYecknX UM NaTonorMYeckux COCTOAHNN. AT AaHHble HapAZy ¢ APYron nHdopmMaumnei, Takon Kak
uctopma 6one3Hn naumeHTa, ero GuU3nNYeckoe COCTOAHME, a TakxKe Pe3yNibTaTbl APYrMx MeauuuHcknx obcnefoBaHui,
YYMTbIBAIOTCA NPU NOCTAaHOBKE MEANLIMHCKOrO AMarHo3a.
CneunanbHbie XapaKTepUCTUKN
KacceTbl ana o6pa3uoB TkaHew komnaHuu Leica Biosystems He npegHasHayeHbl AnA 06HapY>XXeHWUA, onpeaeneHma unm
anddepeHUNPoBaHUA KOHKPETHOIO HapyLUEHWA, COCTOAHMA unn dakTopa pucka. Kaccetbl ona 06pa3yoB TKaHeN NpeAHa3HauYeHbl
ONA NPUroToBNEHUA TKaHEW 1 06pa3LLOB KJIETOK ANA NOCNenyoLwero NpMMeHeHA onpeaeneHHbIX ANarHoOCTUYECKUX METOLOB,
KOTOpble Npn oueHKe ONbITHbIM FTMCTOJIOFOM MOTryT NpefoCTaBUTb LeHHble AaHHble, KOTOPble MOTyT ObITb NONE3HbI npu
onpeaeneHnn pasnnyHbix GU3NONOTMYECKNX UKW NATOJIOMMYECKMX COCTOAHMI. K MaTonornyeckum coCTOAHUAM, Cpeam NMpoyero,
OTHOCAT MHOXECTBO MaTONOrMYecknxX NpoLeccoB, Takmx Kak 35o0ka4ecTBeHHoe HoBoobpa3oBaHue, Ancnnasuvd, MetTannasus,
runeptpodua, nHdekLma, BocnaneHve, nwemua n pybuesaHne. 3TU AaHHble HApAAY € APYrov uHdopmaLmen, Takon Kak UCToOpuA
60ne3Hn naumeHTa, ero hU3NYECKOe COCTOAHUE, a TaKXe Pe3ynbTaTbl APYIUX MEAULMHCKMX 06CNef0BaHUN, YHMTbIBAIOTCA NpU
NocTaHOBKE MeAULIMHCKOro AnarHosa.
ABTOMaTusauusa
KacceTbl ana o6pa3uos TkaHew Leica Biosystems He aBToMaTn3nMpoBaHbl, HO MOTYT UCMOJIb30BaTbCA BMECTE C
aBTOMAaTM3MpPOBaHHbIM 060PYAOBaHMEM U B XOE aBTOMAaTU3MPOBaHHbIX Npouenyp.
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KauyecTBeHHbIN, nOﬂyKOnVI'-IecTBeHHbIﬁ VNN KONIMYEeCTBEHHbIV aHanu3

KacceTbl gna o6pa3uoB TkaHel Leica Biosystems He ncnonb3ytoTca ana obHapy>XeHUa onpenesieHHoro aHann3npyeMoro

BellecTBa U Mapkepa.
Tun ob6pasua

KacceTbl gna o6pa3uoB TkaHel Leica Biosystems npegHa3sHayeHbl A4nA NCnosib30BaHUA ¢ 06pa3uamm TKaHel Unu KIeTok YenoBeka,
KOTOpble GblN 3adrKCcUpPOoBaHbl U (MI1) 3aMOPOXKEHbI C UCMOJIb30BaHWEM COOTBETCTBYIOLLMX FMMCTONIOMMYECKUX UK

LUNTOJIOTNYECKNX MeTonoB.
I'Ionynﬂu,un TecTupoBaHuA

KacceTbl gna o6pa3uoB TkaHel Leica Biosystems He npeaHa3HaveHbl A8 KOHKPETHON rpynnbl nauneHToB. KacceTbl ana obpasuos
TkaHen Leica Biosystems npegHasHayeHbl oisa npMMeHeHua ¢ ilobGbiMy 06pasLamm YenoBe4Yeckon TKaHn unm obpasuamu KneTok,
TpebyoLWmMMy NaTorMcToNOrMYeckoro Uu LLMTONOrMYeckoro UccnenoBaHuaA GuonTaTa nn pe3eumpoBaHHbIX 06pa3LLOB TKaHEN

C uenbto onpepneneHnnA nop.ospeBaeMOﬁ natonoruu nnun saboneBaHuA.

LleneBoi nonb3oBartenb

KacceTbl gna o6pasuos TkaHel Leica Biosystems npegHa3sHayeHbl 4nA UCNOb30BaHUA KBaNnMULMPOBaHHbIMU
coTpyAHuKamu nabopaTopuin Unn HazHa4YeHHbIMMW UL AMMU.

Auarnocrtuka /n Vitro

KacceTbl gna o6pa3uos TkaHel Leica Biosystems npegHa3sHauveHbl TONbKO AJ1A UCMONb30BaHUA B ANArHoCTuKe /n vitro.

an/IHll,I/II'I BbIMOJIHEHUA TecTa

O6pa3subl TKaHeN, Heob6xoAUMbIe ANA ANAarHOCTUKM, MOMELLAIOTCA B KacceTbl C Lienbio dukcaummn, o6paboTkm u 3anmeku. Kacceta
o6ecneunBaeT naeHTudukaumio, 6e3onNacHOCTb Y NOAAEPXKKY NPU NPUFOTOBIEHUN CTaHAAPTHBIX MUKPOTOMUYECKUX CPE30B.

Mo pocTrxeHun cTagnm 3aMBKY KpbiLlKa KacCeTbl OTPbIBAETCA, U AHO KacceTbl 06pa3yeT OCHOBY AnA napaduHoBoro 6soka.
KpbILLKy KacceTbl MOXHO OTKpPbIBaTb U 3aKpbiBaTb CTONIbKO pa3, CKoJIbko Heobxoaumo, 6e3 pucka notepu obpasua.

Kanu6paropbl n KOHTponu

KacceTtbl gna o6pasuos TkaHen Leica Biosystems He TpeGyloT NpuMeHeHns KanmbpaTopoB NN KOHTPOJIEN.

Orpavaeva no peareHTam

K atum npoayktam He NpuMeHUMbl Kakme-nnéo orpaHmM4eHuA No peareHTam.

MpumeHUMbIe NPOAYKTbI

KacceTtbl ana o6paboTku/cTaHaapTHbIX Npoueayp

MpoaykTr

Kop npoaykra

Konuuyecteo

Op0GpeHHbIN NpUHTEP

IP Routine | (ana ctaHgapTHbIX
npouenyp)

38440000-38440010

Awmk/1000 wrT.

Leica Biosystems IP-C

14039441000-14039441009

Awmk/1500 wr.

Leica Biosystems IP-C

KacceTbl pnAa o6paboTkm

3802242-3802259

Awmk/1000 wrT.

3802301-3802391

Awmk/2000 wr.

3850510E-385028E

Awmk/2000 wT.

IP Routine Il (gna ctangapTHbIX
npoueayp)

38440100-38440110

Awmk/2000 wr.

Leica Biosystems IP-C

14039441100-140394407

Awmk/1500 wr.

Leica Biosystems IP-C

IP Routine Il (ana ctaHaapTHbIX
npoueayp)

38440200-384400210; 38440200S

Awmnk/1000; 200 wrT.

Leica Biosystems IP-C

14039440200-14039440209

Awmk/1000 wr.

Leica Biosystems IP-C

MynbTukacceTbl

3802200-3802219

Awmk/2000 wT.

3802274-3802491

Awmk/1000 wr.

OpHokomnoHeHTHana Preload Il
(NnpepBapuTenbHO 3arpy>eHHan)

3802631-3802690

Awmk/1000 wT.

3802631T-3802690T

Awmnk/800 wi.

3850400E-3850413E

Awmk/1500 wr.

IP ActivFlo Routine |
(ana ctaHpapTHbIX Npoueayp)

39LC-500-1-39LC-500-1

Awmnk/1000 wT.

Leica Biosystems IP-C

39LC-500-1-L-39LC-500-11-L

Awmk/1000 wT.

Leica Biosystems IP-C

IP Routine VI (ana ctaHaapTHbIX
npouenyp)

39LC-550-1-39LC-550-11

Awmnk/1000 wT.

Leica Biosystems IP-C

39LC-550-1 -L-39LC-550-11 -L

Awmk/1000 wT.

Leica Biosystems IP-C

Jet IV

38440700-38440710

Awmk/2000 wrT.

KacceTtbl gna 6uoncum n mukpobuoncum

IP Biopsy (Jet Biopsy,
Ha 6 oTcekoB)

38440300-38440310

Awmk/2000 wrT.

Leica Biosystems IP-C

14039440300-14039440305

Awmk/2000 wrT.

Leica Biosystems IP-C

14039441200-14039441209

Awmk/1500 wT.

Leica Biosystems IP-C
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38440400-38440405

Awmk/2000 w.

Leica Biosystems IP-C

IP Biopsy | 14039440400-14039440404 Awmk/2000 wr. Leica Biosystems IP-C
14039441400-14039441405 Awmk/1500 wr. Leica Biosystems IP-C
38440500-38440512 Awmk/1000 wr. Leica Biosystems IP-C
IP Biopsy Il 14039440500-14039440507 Awmk/1000 wr. Leica Biosystems IP-C
14039441500-14039441505 Awmk/1500 wrT. Leica Biosystems IP-C
38440600-38440607 Awmk/2000 wr. Leica Biosystems IP-C
IP Biopsy Il
14039441300-14039441309 Awmk/1500 wrT. Leica Biosystems IP-C
IP Biopsy IV 38441120-38441130 Awmk/2000 wr. Leica Biosystems IP-C
39LC-580-1-L-39LC-580-11-L Awmk/1000 wr. Leica Biosystems IP-C
IP Biopsy VI
39LC-580-1-39LC-580-11 Awmk/500 wT. Leica Biosystems IP-C
3802475-3802489 Awmk/2000 wrT.
Biopsy (ana 6noncun)
3802447-3802471 Awmk/500 wr.

IP ActivFlo Biopsy |

39LC-605-1-39LC-605-11

Awmk/500 wr.

Leica Biosystems IP-C

39LC-605-1-L-39LC-605-11-L

Awmk/1000 wrT.

Leica Biosystems IP-C

IP ActivFlo Biopsy Il

39LC-610-1-L-39LC-610-11-L

Awmk/1000 w.

Leica Biosystems IP-C

39LC-610-1-39LC-610-11

Awmk/500 wr.

Leica Biosystems IP-C

IP ActivFlo Biopsy Ill

39LC-625-1-L-39LC-625-11-L

Awmk/1000 w.

Leica Biosystems IP-C

39LC-625-1-39LC-625-11

Awmk/500 wr.

Leica Biosystems IP-C

Microbiopsy (ana mukpo6uoncun)

3802731-3802742

Awmk/1000 w.

OpHOKOMMOHEHTHaA AnA
Mukpobuoncum

3802751T-3802777T

Awmk/800 wi.

3802751-3802777

Awmk/1000 w.

KacceTtbl B Tpy64aTom KOHTElHepe

MynbTukacceta Pre-Load |
(NnpepBapuTenbHO 3arpyxeHHas)

3802858-3802871

16 Tpy6oK B ALLMKe,
77 kacceT B TpybKe,
1232 wT. B AWKKE

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Routine Pre-Load
(NpeaBapuTenbHO 3arpyskeHHas,
ON1A cTaHZapTHbIX Npoueayp)

38441300-38441310

10 Tpy6oK B AWwmKe,
77 kacceT B TpybKe,
770 wWT. B AlIUKE

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Biopsy Pre-Load
(NpeaBapuTenbHO 3arpyskeHHas,
nna éuoncun)

38441400-38441408

10 Tpy6oK B AWwmKe,
77 kacceT B TpybKe,
770 wWwT. B AWMUKE

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Microbiopsy
Pre-load (npeaBaputenbHo
3arpy>eHHas, ana mukpobuoncuu)

38441200-38441208

10 Tpy6oK B AWwmKe,
77 xacceT B TpyOKe,
770 wT. B AWMNKE

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Routine, kpbilika
npukpenneHa, npeaBapuTenbHO
3arpy>XeHHan (AnA cTaHAaPTHbIX
npouenyp)

38441500-38441510

10 Tpy6oK B AWwMKe,
77 kacceT B TpybKe,
770 wWwT. B AWMUKE

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Biopsy, kpblwwka
npuKpenneHa, npeaBapuTesibHO
3arpyxeHHas (ona 6uoncum)

38441600-38441610

10 Tpy6oK B AWMKE,
77 kacceT B TpybKe,
770 wWT. B AWUKE

Thermo Fisher PrintMate

CneuvanbHble KacceTbl

Mera-kacceTbl

38VSP59040-38VSP59046,
40 x 26 X 13 Mm

Awmk/1000 wT.

Cynep-kacceTbl

38VSP59060E-38VSP59067E,
75 x52 x 17 mm

Awmk/100 wr.

38VSP59060-38VSP59067,
75 x 52 x 17 mm

Awmk/100 wr.

ActivFlo Mini Biopsy (MuHun, ana
6uoncun)

39LC-675-1-500-39LC-675-11-500

Awmk/500 w.
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Kaccetbl LPC gna nasepHoro npuHrepa

14060546825-14060546832 Awmk/1140 wr. Leica LPC
O6paboTka LPC

14060546925-14060546927 Awnk/1140 wr. Leica LPC

14060546833-14060546840 Awmk/1140 wr. Leica LPC
LPC Biopsy (ana 6uoncum)

14060546928-14060546930 Awmk/1140 wr. Leica LPC
LPC Fine Mesh (menkocetuaTan) 14060546846-14060546933 Awmk/1140 wr. Leica LPC

MPUMEYAHMUE. MepeuncneHHble 3gecb NpPoAyKTbl MOryT O6biTb HEAOCTYMHbI B HEKOTOPbIX reorpadunyeckmx permoHax.

Martepuansl, He BXoAALME B KOMMIEKT
He npumeHnmo.

Heo6xoaumble ycTporicTBa

XpaHeHue n cTabuNbHOCTb
Kaccetbl Leica Biosystems crnegyeT XxpaHUTb Mpu KOMHATHOW TeMrepaType B CyXMX YCNOBUAX.

CtabunbHOCTb BO BpeMA UCNOJIb30BaHUA
CTabunbHOCTb COXpaHAeTCA NpU HopMaJsibHbIX ycnoBuax. CTabunbHOCTb B NpoLecce NpUMeHeHuna cnegyet
KOHTPOJIMPOBaTb NMOMb30BATENIO.

CTepunbHOCTb
KacceTbl Leica Biosystems HecTepunbHbl.

Mpeaynpe>xxaeHnsa n mepbl NPeAOCTOPOXXHOCTYN

1. KacceTbl npeacTaBnaoT cobon ycTponcTBa 04HOPa3oBoro ncnosibaosaHnsa. KacceTbl, KOTopbie NCMOMb3YIOTCA MOBTOPHO
(6onee oaHoro pasa), MOryT He NOAAEPXMBATb LENIOCTHOCTb YCTpocTBa uam obpasua.

2. HapexHana dukcauma obpasua 3aBUCUT OT pasMepa OTBEPCTUN B kacceTe. Y6eanTecb, YTO TKaHb, pa3mep KOTOPON MOXET
ObITb MeHbLLIEe OTBEPCTUN B BbIGPaHHOM KacceTe, HaAeXHO 3aKpenseHa.

3. TkaHb, KOTOpasA HenpaBWIIbHO 3akpernseHa B KACCETE, MOXET BbINAacTb YEPE3 OTBEPCTUA.

4. CnepyeT no3aboTuTbcA O TOM, 4TOGbI MapkMpoBKa KacceT Gblfia yCTOMYMBA K PaCTBOPUTENAM, UCMOJIb3yeMbIM Npu
o6paboTke. KayecTBO MapKMpPOBKM U LWITPUXKOAA 3aBUCUT OT HECKONbKUX (DAKTOPOB, BKITIOHYAA TUM KacceTbl, LepoXoBaToOCTb
NOBEPXHOCTMU KACCETbI, LIBET KAcCeTbl, TUM NPMHTEPa, TUM YepHU U TeEXHUYeckoe o6CnyXuBaHme NpuHTEpa.

5. WNabGerante TpeHns NoBepxHOCTEN KacceTbl C NeYaTbio No HarpeTbiM ycTpouncTeaM ParaTrimmer, NOCKONbKY 3TO MOXET
NPUBECTYU K yTpaTe HanevyaTaHHbIX UAEHTU(HUKATOPOB UK LUITPUXKOAA.

6. He nuwwnTe Ha NOBEPXHOCTM KacceTbl, FAe HaK/ieeHa NeHTa, Tak Kak 3TO MOXET NMPUBECTU K yTpaTe MAeHTM(HMKATOpPOoB U
BCrioMoraTenbHoM uHdopmaumm.

7. [na obecrieyeHna onTumanbHow achhekTMBHOCTU 06paboTKu — He 3anoJIHANTE KacceTbl Ype3MepHO.

8. [lnAa obecneveHna 6e30MacHOCTM TKAHW HEe NMPOMycKanTe KacceTbl CO CIOMaHHbIMU LWapHMpaMu Yepes YCTPOWCTBO AnA
npoBoaku o6pasLoB.

9. Bo Bpemsa 06paboTky pa3meLLanTe KacceTbl JOCTAaTOUYHO Aaneko Apyr OT Apyra, YToObl o6ecneynTb MecTo AnA npoxopa
KMAKOCTU.

10. [AnAa onTumanbHou 06paboTKM TKaHW cliefynTe MHCTPYKLUUAM NO NpUMeHeHuio Nnpubopa v Ucnofib3ynTe pasaenmtenn Kop3uH
(1 NpyY>XWHbI, €CNN NPUMEHUMO).

11. He ocTaBnaiTe KacceTbl B KUC/IOTE U PAaCTBOPUTENAX Ha ONUTENbHOE BPEMA. ITO MOXET OTPULATENIbHO CKa3aTbCA Ha
KOHCTPYKLMM KacceTbl, €e XapaKTepucTuKax 1 LBeTe.

12. Ecnu gna dwvkcaumm obpasua UCnonb3yoTcA METaNIMYECKNE KPbILWKW, HE NCMONIb3YNTE MUKPOBOJTHOBbIE MeToAbl. Kpome
TOro, UCNONMb30BaHUE KMUCNTOT MOXET BbI3BaTb KOPPO3MIO KPbILLIEK U CHU3UTb HAaAEXHOCTb 3aKPbITUA.

13. MeTannnyeckune KpbILWKM MOXKHO OYUCTUTb C MOMOLLbIO MOIOLLENO CPEACTBA UM FropAYen BOAbl U UCMOMb30BaTh NOBTOPHO.

14. 3ameHWTe MeTanan4yeckme KpbiLKKU, ECAIN OHU COTHYTbl, UMEIOT NPU3HaKN NOBPEXAEHUA N 6onNTalTcA NPu NPUKPEenIeHnn K
OCHOBAHWUIO KacCeTbl.

15. TnacTukoBble KPbILIKK, MOCTABMIAEMbIE C KACCETOW, NpeAHa3HayYeHbl TONbKO ANA OAHOPA30BOro UCMONb30BaHUA, U NOCne
MCMoJiIb30BaHUA UX cneayeT yaanuTb B 0TXOAbl.

16. MukpoTOMbI, NCMONb3yEMbIE ANIA NPUTOTOBNEHUA CPE30B, CNEAYET COAEPXKATb B XOPOLLUEM COCTOAHMM M 04YULLATb, YTOObI
rapaHTUpoBaTb MOJlyYeHVEe CPeE30B XOpoLlero kayecTa. HekauectBeHHoe 06¢nyxnBaHue nabopaTtopHoro o6opynoBaHuns
MOXET MPUBECTU K HEBO3MOXHOCTU NPaBUIbHO YCTAHOBUTb 3aXXMM MUKPOTOMaA.

17. NMpwn 3annBke 06pa3y0B TKaHW TWATENIbHO 3aMN0JIHUTE 3a4HI0I0 YacTb KacceTbl napaduHoOM, 4Tobbl obecnevnTb
MaKCUManbHYO OMopy.

18. CobGnioganTe npoueaypy 3anusku, 4Tobbl NnapaduH He 3aTBepAen U He 06pa3oBanmcb BO3AYLWHbIE KAPMaHbl.

CraTyc MHduuMpylowero matepuana
KacceTbl Leica Biosystems He cogepxaT kakux-nnb6o nuduumpyowmx matepmnanos. OgHako, o6pasubl CBEXeN nnm
Sa(bMKCMpOBaHHOVI TKaHW, a Takxe BCe KOHTakTupytouime ¢ HUMmM matepuarsnbl cnegoyeTt cynTaTthb CMOCOOHbIMU K nepenade
WHDEKLMIN; 1 NPU UX yTUAN3auuu cnegyet cobniofatb Hagexalime Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU COMIaCHO MHCTPYKLMAM Ballero
yupexaeHus.

Cneuunann3npoBaHHble MeAULIMHCKNE YYpeXAeHUA
KacceTbl Leica Biosystems cnefgyeT npuMeHATb B COOTBETCTBUWN C MHCTPYKLIMAMM BalLero yYpexxaeHus.
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O6patyeHue ¢ o6pasuamu

3abop cBexux TkaHewl — co BceMmu obpasuamu cnegyet obpaluatbea, npeanonaras, YTo OHM MOTyT nepefaBaTh MHGEKUUIO.

O6pasubl TKaHW, 3anUToN NnapacnHOM — ANA OCTUXKEHMA HauNy4lmxX pe3ynbTaToB Bce 06pasLbl JONMXKHbI ObITb XOPOLLO

3aMKcUpoBaHbl, JONXKHbIM 06pa3omM 06e3BOXEHbI U MOJIHOCTbIO OYULLLEHBI OYULLAIOLLNM CPEACTBOM, CMELUNBAEMbIM C

napaguHom. K yncny pekomeHaoBaHHbIX rkcaTtopoB oTHocUTeA 10%-1 HeMTpanbHbI 3abydepeHHbI popmanuH.

HekauyecTeeHHan dukcaumna, obpaboTka U permgpaTtauma oTpuLaTeNbHO BAUAET Ha MPUroTOBJIEHWE CPE30B 3annToun

napacuHOM TKaHW.

MoaroroBka K NPUMeEHEHUIo

. HepacdacoBaHHble KacceTbl — rOTOBbIe K ynoTpebneHuio nagenua. MIx MoXHO BpyYHYIO 3arpy3uTb B 3arpy304Hbliil IOTOK
NpUHTEpa AnA NevaTu Uam Mcnosib3oBaTh ANA HaANUCeN KapaHAAaLoM Ui Mapkepom.

e  KacceTbl ¢ neHToi/nepenneTom — KacceTbl CBA3aHbl MexAy coboi cneunanbHON IMMKON NEHTOW, NPUKPENNEHHON K OAHOMN
CTOpOHe KkacceTbl. [locne Toro, kak KacceTbl C IEHTOW 3arpy>eHbl B 3arpy304HbIN IOTOK NPUHTEPA, MPOCTO YAANUTE NIEHTY.
KacceTbl rotoBbl k neyaTu.

e  KacceTbl B Tpy64aTOM KOHTENHeEpe/NpeaBapuTeSibHO 3arpy>KeHHble ¢ MPUKPENIEHHbIMU KpbILKaMu Unmn 6e3 HuX —
npeaBapuTeNbHO YNakoBaHHbIE KACCeTbl, COBMECTUMbIE C aBTOMATUYECKUMUN NpUHTEpaMu AnA kacceT. BcTaBbTe TpybyaTbin
KOHTENHep B OCHOBaHWE 3arpy304HOro N0TKa U HaYHUTe nevyaTaTb.

Yka3aHuA No npuMeHeHuIo

1. KacceTbl 4oJIXHbI COOTBETCTBOBATb pa3mepy TkaHu, 4Tobbl obecneunTb ukcaumnio gaxe Hebonblwnx 6GuontTaToB
(npy HEOBGXOAMMOCTY NCMONb3YNTE GUOMNCUHbIE 0O6EPTKM, NaKeTbl WU MPOKIaAKM).

2. TpomapkunpymnTe KacceTbl COOTBETCTBYIOWMM UAEHTUDUKALMOHHBIM HOMepPOM o6pasLa/nalmeHTa, NPUCBOEHHbIM BO BpeMA
npuema un 3abopa o6pasLoB.

3. O6pasey cnepgyet obpesaTb NO pa3amepy KacceTbl.

4. Hebonbluve o6pasubl MOXHO 06EPHYTb UM 3aKPENUTb MeXAYy 6MONCUMINHBIMWU NPOKNaAKaMu UAn ApyruMm TunaMmm
YCTPOWCTB, 4TOObI He NoTepATb o6Gpa3sel,.

5. [NpukpenneHHasa nan oTaenbHas Kpbilka JOJHKHA ObiTb MJIOTHO 3aKpbITa, YTOObI 06ecrneyYnTb HagexHyto hukcaumio.

6. O6paboTaliTe o6pa3seL, B COOTBETCTBUMN C KOHKPETHbIMU NOTPEGHOCTAMM nabopaTopuu.

FoTOBHOCTb K MCMOJIb30BaHUIO
KacceTa gna TkaHel npefctaenAaeT coboi roToBoe K MCNONb30BaHWUIO n3genve.
KoHTponb kauecTBa
KoHTponb kayecTBa cnefyeT oLeHUBaTb Ha 3Tarne UCNoJib30BaHuWA.
Oxupaemble pe3ynbTaThbl
CnepyiTe MHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHMIO, YTOObI MOATOTOBUTbL OXJIaXAEHHbIN 06pa3eL, AnA MUKPOTOMUM MU KPUOTOMUMN.
AHanuTtunyeckue pyHKLMOHaNbHbIE XapaKTEePUCTUKIN

KacceTbl Leica Biosystems He ncnonb3yiotcA AnA 06Hapy>XeHNA KOHKPETHOrO aHanu3npyemMoro BeLecTBa v mapkepa. 3tu

MeAMUMHCKME YCTPOWCTBA NpeaHa3HaveHbl AnA 6e30MacHoro pasmelleHma o6pasLoB TkaHel ¢ npuMeHeHmem paboyero npouecca

rucronoruun, Heo6xoaMMoro AnA NoAroToBku o6pasyos TKaHen AnAa MmukpoTomun. Kpome Toro, kacceTbl AnA 06pasLoB TKaHen

Tak>Xe UCNONb3YIOTCA B KAYECTBE MOASIOXKM MU OCHOBbI AN1A 3aKpenneHnaA 3anmTbix napapmHom 6J10KOB TKaHU ANA MUKPOTOMUN.

Takve aHanuTU4eckme NnapameTpbl, Kak aHanMTUYeckana YyBCTBUTEJIbHOCTb, aHanuTn4yeckan cneundunyHocTb, NPaBUIbHOCTb

(cnctematunyeckan owwnbka), NPeyM3MOHHOCTb (MOBTOPAEMOCTb U BOCMPOU3BOANMOCTb), TOYHOCTb (Ha OCHOBE MPaBUIIbHOCTY

N NPeLM3NOHHOCTM), Npeaenbl 06HapyXXeHWA U KONMYECTBEHHOTO onpeaeneHna, AMana3oH N3MepeHWA, MMHENHOCTb, OTCeYKa,

BK/IOYaA onpefesieHNne COOTBETCTBYIOLLMX KPUTEPUEB B3ATUA 06pasLLOB 1 06paLLeHnA ¢ HUMK, @ TakXKe KOHTPOJIb pefieBaHTHbIX

3HOOrEHHbIX 1 9K30T€HHbIX MOMEX N NEPEKPECTHBIX Peakuuin He ABNATCA dakTopamu, onpegenarowmumMm GyHKLMOHaNbHbIE

XapaKTepUCTUKN aHHOW CUCTEMBI.

KnuHuuyeckue pyHKUMOHaNbHbIE XapaKTepPUCTUKMN

KacceTbl Leica Biosystems He npefHa3Ha4yeHbl ANnA NPUMEHEHNA B KA4YECTBE CPeACTB 0OHapYy>XXeHMA KOHKPETHOro 3abonesaHus,

naToJIorMyeckoro npotecca unu coctoAaHuaA. K knmHnyeckomy ncnonb3oBaHuio KacceT Leica Biosystems He npumeHnMbl Takue

nokasatenu GyHKLMOHaNbHbIX KTMHUYECKUX XapaKTepUCTHK, Kak AMarHoCTUYeckan YyBCTBUTENbHOCTb, ANarHoCTUYeckan

cneundrnyHOCTb, MPOrHOCTUYECKaA 3HAYNMOCTb MONOXUTENIbHOMO Pe3ynbTaTa, MPOrHOCTUYECKaA 3HAYUMOCTb OTPMLLATENIbHOIO

pe3ynbTaTa, KO3 PrUMEHT BEPOATHOCTU, @ TakXXe OXMAAEMble 3HaYEHNA B HOPMAaJIbHOM U aHOMaJIbHOM NMONyNALUAX.
YTunusauma

MnacTukoBble KPbILIKK, MOCTaBAAEMbIE C KACCETOWN, NpeAHa3HauYeHbl TOJIbKO ANA OAHOPA30BOro UCMONb30BaHUA, U Nocne

MCMOJNIb30BaHWA UX cneayeTt yaanutb B oTxodbl. OcHOBaHMe KacceTbl Ha aTane 3aJMBKN CTAaHOBUTCA HEOTbEMIIEMOM 4acTbiO

napacdunHoBoro 6noka. OcHoBaHMe KacceTbl HE MOANEXUT NOBTOPHOMY MCMOJIb30BaHMIO.
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Kasete

[REF|

Processing/Routine Cassettes

Biopsy and Microbiopsy Cassettes

IP Routine |

38440000 to 38440010
14039441000 to 14039441009

IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment)

38440300 to 38440310
14039440300 to 14039440305

. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 P Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T IP Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E v 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471

IP Routine VI

39LC-550-1 to 39LC-550-11
39LC-550-1 -L to 39LC-550-11 -L

IP ActivFlo Biopsy |

39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L

39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
39LC-610-1 to 39LC-610-11
39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
39LC-625-1 to 39LC-625-11
3802731 to 3802742

3802751T to 38027771
3802751 to 3802777

IP ActivFlo Biopsy Il

" IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes

38VSP59040 to 38VSP59046
38VSP59060E to 38VSP59067E
38VSP59060 to 38VSP59067
ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes

14060546825 to 14060546832

Mega Casettes Microbiopsy

Super Cassettes One-piece Microbiopsy

Tubed Cassettes

LPC Processing

14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208

LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510

Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610

Ime izdelka

Kasete Leica Biosystems.

Predvidena uporaba

Zaznavanje/merjenje

Kasete za tkivo Leica Biosystems ne zaznavajo in ne merijo analita ali oznacevalca. Ti medicinski pripomocki so namenjeni

za varno shranjevanje vzorcev tkiv med histoloskimi delovnimi procesi, ki so potrebni za pripravo vzorcev tkiv za mikrotomijo.
Kasete za tkivo se poleg tega uporablja kot substrat ali bazo za fiksacijo blokov tkiva, ki so vklopljena v parafin, za mikrotomijo.
Namen izdelka

Kasete za tkivo Leica Biosystems se uporablja v histoloskih laboratorijskih delovnih procesih, ki vkljucujejo fiksacijo, obdelavo,
vklapljanje in mikrotomijo vzorcev tkiva, vklopljenih v parafin. Po mikrotomiji se lahko vzorce oceni z vrsto diagnosti¢nih tehnik,
ki med drugim vkljuéujejo splo$no histolosko barvanje, imunokemijo ter /n situ hibridizacijo. Vzorci, ki jih oceni usposobljen
patolog, lahko skupaj z drugimi podatki zagotovijo dragocene podatke, ki so uporabni pri oceni razliénih fizioloskih ali patoloskih
stanj. Informacije se, skupaj z drugimi podatki, kot so bolnikova anamneza, fizi€no stanje in rezultati drugih medicinskih preiskav,
uporablja pri diagnosticiranju.

Zagotovljeni specificni podatki

Kasete za tkivo Leica Biosystems niso namenjene za zaznavanje, dolocanje ali diferenciacijo to¢no dolo¢ene motnje, stanja ali
dejavnikov tveganja. Kasete za tkivo so namenjena za pripravo tkivnih in celi¢nih vzorcev pred uporabo specificnih diagnosti¢nih
tehnik, ki lahko dajo dragocene podatke, uporabne pri ocenjevanju razlicnih fizioloskih ali patoloskih stanj, ¢e jih oceni
usposobljen patolog. Patoloska stanja lahko med drugim vkljucujejo Stevilne bolezenske procese, kot so rak, displazija,
metaplazija, hipertrofija, okuzba, vnetje, ishemija ali brazgotinjenje. Informacije se, skupaj z drugimi podatki, kot so bolnikova
anamneza, fizicno stanje in rezultati drugih medicinskih preiskav, uporablja pri diagnosticiranju.

Avtomatizacija

Kasete za tkivo Leica Biosystems niso avtomatizirane, lahko pa se jih uporablja v povezavi z avtomatizirano opremo in postopki.
Kvalitativno, semikvalitativno ali kvantitativho

Kasete za tkivo Leica Biosystems se ne uporablja za zaznavanje toéno dolo¢enega analita ali oznacéevalca.

Tip vzorca

Kasete za tkivo Leica Biosystems so namenjene za uporabo s ¢loveskim tkivom ali celiénimi vzorci, ki so bili fiksirani in/ali
zamrznjeni z uporabo ustreznih histoloskih ali citoloskih tehnik.

Populacija za preskusanje

Kasete za tkivo Leica Biosystems niso namenjene za specificno skupino bolnikov. Kasete za tkivo Leica Biosystems so namenjeni
za uporabo pri vseh ¢loveskih tkivnih ali celi¢nih vzorcih, ki potrebujejo histopatolosko ali citolosko oceno tkiva iz biopsije ali
resekcije za oceno suma na patoloski proces ali bolezen.
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Predvideni uporabnik

Kasete za tkivo Leica Biosystems lahko uporablja usposobljeno laboratorijsko osebje ali pooblaséena oseba.

Diagnostika /n Vitro

Kasete za tkivo Leica Biosystems so namenjene samo za /n vitro diagnostiko.

Princip preskusanja

Vzorce tkiva, ki so potrebni za diagnosticiranje, se namesti v kasete za namen fiksacije, obdelave in vklapljanja tkiva. Kasete

omogocajo identifikacijo, varnost in zagotavljajo podporo med izdelavo rutinskih mikrotomskih rezin.

Ko se doseze stopnjo vklapljanja, se pokrov kasete sname, dno kasete pa oblikuje bazo za parafinski blok. Pokrov kasete lahko
odprete in zaprete tolikokrat, kot je potrebno, brez nevarnosti, da boste izgubili vzorec.

Kalibracijska sredstva in kontrole
Kasete za tkivo Leica Biosystems ne potrebujejo uporabe nobenih kalibracijskih ali kontrolnih spojin.

Omejitve reagenta

Za te izdelke ne veljajo nobene omejitve reagentov.

Primerni izdelki

Kasete za obdelovanje/rutino

lzdelek Oznaka izdelka Koli¢ina Validirani tiskalnik
38440000 do 38440010 Kovcek/1000 Leica Biosystems IP-C
IP rutinska |
14039441000 do 14039441009 Kovcek/1500 Leica Biosystems IP-C
3802242 do 3802259 Kovcek/1000
Kasete za obdelovanje 3802301 do 3802391 Kovcek/2000
3850510E do 385028E Kovcek/2000
38440100 do 38440110 Kovcek/2000 Leica Biosystems IP-C
IP rutinska Il
14039441100 do 140394407 Kovcek/1500 Leica Biosystems IP-C
P call 38440200 do 384400210; 384402008 Kovcek/100Q0 200 Leica Biosystems IP-C
rutinska
14039440200 do 14039440209 Kovcek/1000 Leica Biosystems IP-C
3802200 do 3802219 Kovcek/2000
Multikasete
3802274 do 3802491 Kovcek/1000
3802631 do 3802690 Kovcek/1000
Enodelni pripomocek za 3802631T do 3802690T Kovéek/800
nakladanje Il
3850400E do 3850413E Kovcek/1500
39LC-500-1 do 39LC-500-1 Kovcek/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo rutinska |
39LC-500-1-L do 39LC-500-11-L Kovcéek/1000 Leica Biosystems IP-C
39LC-550-1 do 39LC-550-11 Kovcek/1000 Leica Biosystems IP-C
IP rutinska VI
39LC-550-1 -L do 39LC-550-11 -L Kovcéek/1000 Leica Biosystems IP-C
Jet IV 38440700 do 38440710 Kovcéek/2000

Kasete za biopsijo in mikrobiopsijo

38440300 do 38440310 Kovcéek/2000 Leica Biosystems IP-C
::Z'ﬂgl‘f(ziis)ka (Jet biopsijska 6 14039440300 do 14039440305 Kové&ek/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441200 do 14039441209 Kovcek/1500 Leica Biosystems IP-C
38440400 do 38440405 Kov¢éek/2000 Leica Biosystems IP-C
IP biopsijska | 14039440400 do 14039440404 Kovéek/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441400 do 14039441405 Kov¢éek/1500 Leica Biosystems IP-C
38440500 do 38440512 Kovcek/1000 Leica Biosystems IP-C
IP biopsijska Il 14039440500 do 14039440507 Kovcek/1000 Leica Biosystems IP-C
14039441500 do 14039441505 Kov¢éek/1500 Leica Biosystems IP-C
IP biopsijska Il 38440600 do 38440607 Kovcek/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441300 do 14039441309 Kov¢éek/1500 Leica Biosystems IP-C
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IP biopsijska IV 38441120 do 38441130 Kov¢cek/2000 Leica Biosystems IP-C
39LC-580-1-L do 39LC-580-11-L Kovcek/1000 Leica Biosystems IP-C
IP biopsijska VI
39LC-580-1 do 39LC-580-11 Kovcéek/500 Leica Biosystems IP-C
3802475 do 3802489 Kovéek/2000
Biopsijska
3802447 do 3802471 Kov¢cek/500
39LC-605-1 do 39LC-605-11 Kovcek/500 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo biopsijska |
39LC-605-1-L do 39LC-605-11-L Kovcek/1000 Leica Biosystems IP-C
39LC-610-1-L do 39LC-610-11-L Kovcek/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo biopsijska Il
39LC-610-1 do 39LC-610-11 Kovcek/500 Leica Biosystems IP-C
39LC-625-1-L do 39LC-625-11-L Kovcek/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo biopsijska lll
39LC-625-1 do 39LC-625-11 Kovcek/500 Leica Biosystems IP-C
Mikrobiopsijska 3802731 do 3802742 Kovcek/1000
3802751T do 3802777T Kov¢ek/800
Enodelna mikrobiopsijska
3802751 do 3802777 Kovcek/1000

Kasete v ceveh

Nalozena multikaseta |

3802858 do 3802871

16 cevi/kovéek,
77 kaset/cev,
1232 kaset/kovéek

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM rutinska, nalozena

38441300 do 38441310

10 cevi/kovéek,
77 kaset/cev,
770 kaset/kovéek

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM biopsijska, nalozena

38441400 do 38441408

10 cevi/kovéek,
77 kaset/cev,
770 kaset/kovéek

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM mikrobiopsijska,
nalozena

38441200 do 38441208

10 cevi/kovéek,
77 kaset/cev,
770 kaset/kovéek

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM rutinska, pritrjen
pokrov, nalozena

38441500 do 38441510

10 cevi/kovcek,
77 kaset/cev,
770 kaset/kovéek

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM biopsijska, pritrjen
pokrov, nalozena

38441600 do 38441610

10 cevi/kovéek,
77 kaset/cev,
770 kaset/kovéek

Thermo Fisher PrintMate

Posebne kasete

38VSP59040 do 38VSP59046,

Mega kasete 40 x 26 x 13 mm Kovéek/1000
38VSP59060E do 38VSP59067E, .
75 x 52 x 17 mm Kovcek/100
Super kasete
38VSP59060 do 38VSP59067, Kovéek/100
75 x52 x 17 mm
ActivFlo Mini biopsijska 39LC-675-1-500 do 39LC-675-11-500 Kovcéek/500
Kasete za LPC laser
14060546825 do 14060546832 Kovcek/1140 Leica LPC
LPC obdelava
14060546925 do 14060546927 Kovcek/1140 Leica LPC
14060546833 do 14060546840 Kovcéek/1140 Leica LPC
LPC Biopsijska
14060546928 do 14060546930 Kovcek/1140 Leica LPC
LPC drobna mreza 14060546846 do 14060546933 Kovcek/1140 Leica LPC

OPOMBA: Izdelki, navedeni tukaj, morda niso na voljo v vseh zemljepisnih regijah.
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Materiali, ki niso vkljuceni
Navedba smiselno ni potrebna.

Zahtevane naprave

Skladisc¢enje in stabilnost
Kasete za tkivo Leica Biosystems je treba shranjevati pri sobni temperaturi pro¢ od vlaznih pogojev.

Stabilnost med uporabo
V normalnih pogojih stabilno. Uporabniki morajo sami presoditi o dolo¢anju stabilnosti med uporabo.

Sterilnost
Kasete za tkivo Leica Biosystems niso sterilen izdelek.

Opozorila in previdnostni ukrepi

1. Kasete so pripomocki za enkratno uporabo. Kasete, ki se uporabijo ponovno ali uporabijo ve¢ kot enkrat, morda ne bodo
ohranile neokrnjenosti pripomocka ali vzorca.

2. Varnost vzorca je odvisna od velikosti lukenj v kaseti. Poskrbite, da bodo vsa tkiva, ki so manj$a od lukenj v izbrani kaseti,
zavarovana.

3. Tkiva, ki niso pravilno zavarovana v kaseti, se lahko izgubijo skozi luknje.

4. Pazite, da bo metoda oznadevanja odporna na topila, ki se uporabljajo pri obdelovanju. Kakovost oznaéevanja in ¢rtnih kod je
odvisna od ve¢ spremenljivk, vkljuéno z vrsto kasete, hrapavosti povrsine kasete, barve kasete, vrste tiskalnika, vrste ¢rnila in
vzdrzevanja tiskalnika.

5. lzogibajte se drgnjenju potiskanih povrsin kasete z ogrevanimi napravami ParaTrimmer, saj lahko pride do izgube natisnjenih
identifikatorjev ali ¢rtne kode.

6. lzogibajte se pisanju po delih povrsine kasete, na katerih je trak, saj lahko pride do izgube natisnjenih identifikatorjev ali ¢rtne
kode.

7. Zazagotovitev optimalne ucinkovitosti obdelovanja - kaset ne napolnite prevec.

8. Za zagotovitev varnosti tkiv v napravi za obdelavo tkiv ne uporabljajte kaset z zlomljenimi tecaji.

9. Kasete med obdelovanjem razmaknite dovolj dale¢ narazen, da zagotovite zadosten prenos tekocin.

10. Sledite navodilom za uporabo instrumenta ter za optimalno obdelavo tkiv uporabite pregrade za kosare (in vzmeti, ¢e je
ustrezno).

11. Ce kasete pustite v kislini ali topilih dlje ¢asa, lahko pride do nezelenih uéinkov na obliko, uéinkovitost in barvo.

12. Ce za zavarovanje vzorca uporabljate kovinske pokrove za obdelovanje, ne uporabljajte tehnik na osnovi mikrovalov.

Poleg tega lahko uporaba kislin povzroéi razjedanje pokrovov in ogrozi varnost zapiranja.

13. Kovinske pokrove za obdelovanje se lahko Cisti z uporabo Cistilnih sredstev ali tople vode ter uporabi ponovno.

14. Ce so kovinski pokrovi zviti, poskodovani ali slabo pritrjeni na podlago kasete, jih zamenjajte.

15. Plasti¢ni pokrovi, ki so dostavljeni skupaj s kaseto, so samo za enkratno uporabo in jih je treba odvreci po uporabi.

16. Mikrotome, ki se uporabljajo za proizvodnjo rezin, je treba dobro vzrzevati in Cistiti, da se zagotovi pripravo rezin
dobre kakovosti. Slabo vzdrzevanje laboratorijske opreme lahko ima za posledico tezave pri pravilnem prileganju
v prizemo mikrotoma.

17. Pri vklapljanju vzorcev tkiva napolnite zadnji del kasete do konca s parafinom, da zagotovite najboljSo podporo.

18. Upostevajte ustrezne postopke vklapljanja, s katerimi zagotovite, da se parafin ne strdi in ne nastanejo zracni zepki.

Status kuznega materiala
Kasete Leica Biosystems ne vkljucujejo nikakr§nega kuznega materiala. Vendar pa morate s svezimi ali fiksiranimi tkivi in vsemi
materiali, s katerimi so prisli v stik, rokovati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in pri njihovem odstranjevanju slediti ustreznim
previdnostnim ukrepom v skladu s smernicami ustanove.

Posebni pripomocki
Kasete Leica Biosystems je treba uporabljati skladno s smernicami ustanove.

Ravnanje z vzorci
Neobdelano sveze tkivo - z vsemi vzorci je treba ravnati, kot da lahko prenasajo okuzbo.
Za tkivo, vklopljeno v parafin - vse vzorce je treba dobro fiksirati, primerno dehidrirati in popolnoma o¢istiti s ¢istilnim sredstvom,
ki se lahko mesa s parafinom, da zagotovite najboljse rezultate. Priporocena sredstva za fiksacijo vkljucujejo 10-% nevralno pufrani
formalin. Slaba fiksacija, obdelava in rehidracija imajo negativen vpliv na mikrotomijsko rezanje tkiva, vklopljenega v parafin.
Priprava na uporabo
. Locene kasete/kasete v masi — so izdelki, pripravljeni za uporabo. Se jih lahko roéno nalozi v magazin tiskalnika za tiskanje
ali za pisanje s svinénikom oziroma oznacevalnimi peresi.
e Zlepljene/povezane kasete - kasete so zlepljene skupaj z enim kosom posebnega lepilnega traku, ki je prilepljen ob strani
kaset. Ko so kasete nalozene v magazin tiskalnika, enostavno odstranite trak. Kasete so pripravljene za tiskanje.
e Kasete v ceveh/nalozene kasete brez pritrjenih pokrovov ali s pritrjenimi pokrovi — pakirane kasete, ki so zdruzZljive s
samodejnimi tiskalniki za kasete. Cev vstavite v dno magazina in zacnite s tiskanjem.
Navodila za uporabo
1. Kasete morajo biti specificne za velikost tkiva, pri tem pa je treba poskrbeti, da v njih ostanejo tudi najmanjse biopsije
(po potrebi uporabite ovoje, vrecke ali podloge za biopsijo).
Kasete oznacite z ustrezno identifikacijo Stevilko za vzorec/bolnika, ki se jo dodeli med sprejemom in vzoréenjem.
Vzorec je treba obrezati, tako da bo primeren za velikost kasete.
Manjse vzorce se lahko ovije ali zavaruje med biopsijskimi podlogami ali drugimi vrstami pripomockov, da se ne izgubijo.
Pritrjen ali lo€en pokrov je treba trdno zapreti, tako da bo zagotavljal dobro oporo.
Vzorec obdelajte skladno s specifi¢nimi laboratorijskimi potrebami.
Pripravljenost na uporabo
Kaseta za tkivo je pripravljena za uporabo izdelka.
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Kontrola kakovosti
Kontrolo kakovosti je treba oceniti na tocki uporabe.

Pri¢akovani rezultati
Z upostevanjem navodil za uporabo se pripravi ohlajen vzorec za mikrotomijo ali kriotomijo.

Analiticna zmogljivost
Kasete Leica Biosystems se ne uporabljajo za zaznavanje to¢no dolocenega analita ali oznaéevalca. Ti medicinski pripomocki
SO0 namenjeni za varno shranjevanje vzorcev tkiv med histoloskimi delovnimi procesi, ki so potrebni za pripravo vzorcev tkiv za
mikrotomijo. Kasete za tkivo se poleg tega uporablja kot substrat ali bazo za fiksacijo blokov tkiva, ki so vklopljena v parafin,
za mikrotomijo. Analitski parametri, kot so analitska obcutljivost, analitska specifi¢nost, resni¢nost (pristranskost), natanénost
(ponovljivost in reproduktibilnost), natanc¢nost (ki izhaja iz resni¢nosti in natanénosti), meje zaznavanja in dolo¢anja, merilni

razpon, linearnost, mejna vrednost, vkljuéno z dolocitvijo ustreznih meril za zbiranje vzorcev in ravnanje z njimi ter nadzor znanih

pomembnih endogenih in eksogenih motenj, navzkrizne reakcije ne veljajo za delovanje tega sistema.

Kliniéna uporaba
Kasete Leica Biosystems niso namenjene za uporabo kot sredstva za zaznavanje to¢no dolo¢ene bolezni, patoloSkega procesa
ali stanja. Indeksi klini¢ne uporabe, kot so diagnosti¢na obcutljivost, diagnosti¢na specifi¢nost, pozitivna napovedna vrednost,
negativna napovedna vrednost, razmerje verjetnosti, pa tudi pricakovane vrednosti v normalnih in prizadetih populacijah,
ne veljajo za uporabo kaset Leica Biosystems v kliniécnem okolju.

Odstranjevanje
Plasti¢ni pokrovi, ki so dostavljeni skupaj s kaseto, so samo za enkratno uporabo in jih je treba odvreci po uporabi. Dno kaset
postane v koraku vklapljanja sestavni del parafinskega bloka. Dna kaset ne smete uporabiti ponovno.
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Casetes

[REF|

Processing/Routine Cassettes

Biopsy and Microbiopsy Cassettes

IP Routine |

38440000 to 38440010
14039441000 to 14039441009

IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment)

38440300 to 38440310
14039440300 to 14039440305

. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 P Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T IP Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E v 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471

IP Routine VI

39LC-550-1 to 39LC-550-11
39LC-550-1 -L to 39LC-550-11 -L

IP ActivFlo Biopsy |

39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L

39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
39LC-610-1 to 39LC-610-11
39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
39LC-625-1 to 39LC-625-11

IP ActivFlo Biopsy Il

" IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes

Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Suber Cassetias  38VSPSS06OE to 38VSPS067E one-oiece Micrabions 38027517 to 38027777
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777

ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes
14060546825 to 14060546832

Tubed Cassettes

LPC Processing

14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208

LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510

Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610

Nombre del producto
Casetes de Leica Biosystems.

Uso previsto
Deteccion y medicion
Los casetes de tejido de Leica Biosystems no detectan ni miden un analito o marcador. Estos dispositivos médicos estan
destinados a albergar de forma segura muestras de tejido a través del flujo de trabajo de histologia necesario para preparar
muestras de tejido para la microtomia. Ademas, los casetes de tejido también se utilizan como sustrato o base para asegurar
los bloques de tejido incrustados en parafina para microtomia.
Funcion del producto
Los casetes de tejido de Leica Biosystems se utilizan en el flujo de trabajo del laboratorio de histologia que incluye la fijacion,
el procesamiento, la incorporacion y la microtomia de muestras de tejido incrustadas en parafina. Después de la microtomia,
las muestras pueden evaluarse mediante una gama de técnicas de diagndstico, incluyendo pero no limitado a, las tinciones
histoldgicas generales, la inmunohistoquimica y la hibridacidn /n situ. Las muestras, cuando son interpretadas por un patélogo
calificado, podrian ofrecer datos valiosos que son Utiles para la evaluacion de varios estados fisioldgicos o patoldgicos. Para
producir un diagnéstico médico se consideran estos datos, ademas de otra informacién como el historial médico del paciente,
la condicion fisica y los resultados de otras pruebas médicas.
Informacion especifica provista
Los casetes de tejido de Leica Biosystems no estan destinados a la deteccion, definicion o diferenciacion de un trastorno, afeccion
o factor de riesgo especifico. Los casetes de tejido estan destinados a la preparacion de muestras de tejido y celulares para la
posterior aplicacién de técnicas de diagndstico especificas que, cuando son interpretados por un patélogo calificado, podrian
ofrecer datos valiosos que son Utiles para la evaluacion de varios estados fisiologicos o patoldgicos. Los estados patoldgicos
pueden incluir, pero no se limitan a, una infinidad de procesos de enfermedad, como el cancer, la displasia, la metaplasia,
la hipertrofia, la infeccidn, la inflamacidn, la isquemia y la cicatrizacion. Para producir un diagndstico médico se consideran
estos datos, ademas de otra informacién como el historial médico del paciente, la condicion fisica y los resultados de otras
pruebas médicas.
Automatizacion
Los casetes de tejido de Leica Biosystems no estdn automatizados, pero se pueden utilizar junto con equipo y
procedimientos automatizados.
Cualitativo, semicuantitativo o cuantitativo
Los casetes de tejido de Leica Biosystems no se utilizan para la deteccion de un analito o marcador especifico.
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Tipo de muestra

Los casetes de tejido de Leica Biosystems estan disenados para su uso con muestras de tejido o celulares humanas que se han
fijado y congelado mediante las técnicas histoldgicas o citologicas adecuadas.

Poblacion de prueba

Los casetes de tejido de Leica Biosystems no se dirigen a un grupo de pacientes especifico. Los casetes de tejido de Leica Biosystems
estan destinados para su uso con cualquier muestra de tejido o celular humano que requiera la evaluacion histopatoldgica de las
muestras de biopsia y del tejido de reseccién para la evaluacion de una patologia o enfermedad sospechosa.

Usuario deseado

Los casetes de tejido de Leica Biosystems estan destinados para que los utilice personal de laboratorio calificado o la persona
designada por el laboratorio.

Diagnéstico /n Vitro

Los casetes de tejido de Leica Biosystems esta destinados para uso exclusivo en diagndsticos in vitro.

Principio de prueba

Las muestras de tejido necesarias para el diagndstico se colocan en casetes con el fin de fijar, procesar e incrustar el tejido.

El casete proporciona identificacion, seguridad y soporte mientras se producen las secciones de microtomia de rutina,

Cuando se alcanza la etapa de incrustacion, se rompe la tapa del casete y la parte inferior del casete forma una base para el
bloque de parafina. La tapa del casete se puede abrir y cerrar tantas veces como sea necesario sin peligro de perder la muestra.

Calibradores y controles

El casete de Leica Biosystems no requieren el uso de ningun calibrador o control.

Limitaciones de los reactivos

No se aplican limitaciones de reactivos a estos productos.

Productos aplicables

Casetes de rutina o para procesamiento

Producto Cadigo del producto Cantidad Impresora validada

38440000 a 38440010 Caja/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Rutina |

14039441000 a 14039441009 Caja/1500 Leica Biosystems IP-C

3802242 a 3802259 Caja/1000
Casetes para procesamiento 3802301 a 3802391 Caja/2000

3850510E a 385028E Caja/2000

38440100 a 38440110 Caja/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Rutina Il

14039441100 a 140394407 Caja/1500 Leica Biosystems IP-C

38440200 a 384400210; 38440200 Caja/1000; 200 Leica Biosystems IP-C
IP Rutina lll

14039440200 a 14039440209 Caja/1000 Leica Biosystems IP-C

3802200 a 3802219 Caja/2000
Multicasetes

3802274 a 3802491 Caja/1000

3802631 a 3802690 Caja/1000
Precarga Il de una pieza 3802631T a 3802690T Caja/800

3850400E a 3850413E Caja/1500

39LC-500-1 a 39LC-500-1 Caja/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo Rutina |

39LC-500-1-L a 39LC-500-11-L Caja/1000 Leica Biosystems IP-C

39LC-550-1 a 39LC-550-11 Caja/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Rutina VI

39LC-550-1 -L a 39LC-550-11 -L Caja/1000 Leica Biosystems IP-C
Jet IV 38440700 a 38440710 Caja/2000

Biopsia y casetes para microbiopsia

38440300 a 38440310 Caja/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsia (Jet Biopsia 6 14039440300 a 14039440305 Caja/2000 Leica Biosystems IP-C
compartimento)

14039441200 a 14039441209 Caja/1500 Leica Biosystems IP-C

38440400 a 38440405 Caja/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsia | 14039440400 a 14039440404 Caja/2000 Leica Biosystems IP-C

14039441400 a 14039441405 Caja/1500 Leica Biosystems IP-C
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38440500 a 38440512 Caja/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsia Il 14039440500 a 14039440507 Caja/1000 Leica Biosystems IP-C

14039441500 a 14039441505 Caja/1500 Leica Biosystems IP-C

38440600 a 38440607 Caja/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsia lll

14039441300 a 14039441309 Caja/1500 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsia IV 38441120 a 38441130 Caja/2000 Leica Biosystems IP-C

39LC-580-1-L a 39LC-580-11-L Caja/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Biopsia VI

39LC-580-1 a 39LC-580-11 Caja/500 Leica Biosystems IP-C

3802475 a 3802489 Caja/2000
Biopsia

3802447 a 3802471 Caja/500

39LC-605-1 a 39LC-605-11 Caja/500 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo Biopsia |

39LC-605-1-L a 39LC-605-11-L Caja/1000 Leica Biosystems IP-C

39LC-610-1-L a 39LC-610-11-L Caja/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo Biopsia Il

39LC-610-1 a 39LC-610-11 Caja/500 Leica Biosystems IP-C

39LC-625-1-L a 39LC-625-11-L Caja/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo Biopsia lll

39LC-625-1 a 39LC-625-11 Caja/500 Leica Biosystems IP-C
Microbiopsia 3802731 a 3802742 Caja/1000

3802751T a 3802777T Caja/800
Microbiopsia de una pieza

3802751 a 3802777 Caja/1000

Casetes tubulares

Multicasete precarga |

3802858 a 3802871

16 tubos/caja,
77 casetes/tubo,1232/caja

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Rutina Precargado

38441300 a 38441310

10 tubos/caja,
77 casetes/tubo,770/caja

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Biopsia precargado

38441400 a 38441408

10 tubos/caja,
77 casetes/tubo, 770/caja

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Microbiopsia
Precargado

38441200 a 38441208

10 tubos/caja,
77 casetes/tubo,770/caja

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Rutina, tapa adjunta,
Precargado

38441500 a 38441510

10 tubos/caja,
77 casetes/tubo, 770/caja

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Biopsia, tapa
adjunta, Precargado

38441600 a 38441610

10 tubos/caja,
77 casetes/tubo, 770/caja

Thermo Fisher PrintMate

Casetes especiales

38VSP59040 a 38VSP59046,

Mega Casetes 40 x 26 x 13 mm Caja/1000
38VSP59060E a 38VSP59067E, .
75 x 52 x 17 mm Caja/100
Super Casetes
38VSP59060 A38VSP59067, Caia/100
75 x 52 x 17 mm aja
ActivFlo Mini Biopsia 39LC-675-1-500 a 39LC-675-11-500 Caja/500
LPC Laser Casetes
14060546825 a 14060546832 Caja/1140 Leica LPC
LPC Procesamiento
14060546925 a 14060546927 Caja/1140 Leica LPC
14060546833 a 14060546840 Caja/1140 Leica LPC
LPC Biopsia
14060546928 a 14060546930 Caja/1140 Leica LPC
LPC Malla fina 14060546846 a 14060546933 Caja/1140 Leica LPC

NOTA: Es posible que los productos enumerados aqui no estén disponibles en todas las regiones geogréficas.
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Materiales no incluidos
No aplica.

Dispositivos requeridos

Almacenamiento y estabilidad
Los casetes de Leica Biosystems deben almacenarse a temperatura ambiente lejos de condiciones hiumedas.

Estabilidad en uso
Estable bajo condiciones normales. Se debe utilizar a discrecion del usuario al determinar la estabilidad en uso.

Esterilidad
Los casetes de Leica Biosystems no son productos estériles.

Advertencias y precauciones
1. Los casetes son dispositivos de un solo uso. Los casetes que se reutilizan o se usan mas de una vez pueden no mantener
la integridad del dispositivo o la muestra.

2. Laseguridad de la muestra depende del tamano de los orificios del casete. Asegurese de que cualquier tejido que pueda
ser mas pequeno que los orificios del casete seleccionado esté seguro.

3. Esposible que el tejido que no esté asegurado correctamente en el casete se pierda a través de los orificios.

4. Se debe tener cuidado de que el método de etiquetado sea resistente a los disolventes utilizados en el procesamiento.
La calidad del marcado y los codigos de barras depende de varias variables, incluido el tipo de casete, la rugosidad de
la superficie del casete, el color del casete, el tipo de impresora, el tipo de tinta y el mantenimiento de la impresora.

5. Evite frotar las superficies impresas del casete sobre un cortador de parafina calentado, ya que pueden perderse los cédigos
de barras o los identificadores impresos.

6. Evite escribir sobre la superficie del casete donde se aplica la cinta, ya que se pueden perder los identificadores y la
informacion de respaldo.

7. Para garantizar una eficacia de procesamiento 6ptima, no llene demasiado los casetes.

Para garantizar la seguridad de los tejidos, evite pasar los casetes con las bisagras rotas por el procesador de tejidos.

9. Coloque los casetes lo suficientemente separados durante el procesamiento para asegurar una transferencia de liquido
adecuada.

10. Siga las instrucciones de uso del instrumento y use divisores de canasta (y resortes, si corresponde) para un procesamiento
optimo del tejido.

11. Dejar los casetes en acido o disolventes durante periodos prolongados puede afectar negativamente al disefo,
el rendimiento y el color.

12. Si se utilizan tapas de procesamiento de metal para asegurar la muestra, no utilice técnicas con microondas.

Ademas, el uso de acidos puede corroer las tapas y comprometer la seguridad del cierre.

13. Las cubiertas de metal para el proceso se pueden limpiar con un agente limpiador o agua caliente y volver a utilizar.

14. Reemplace las tapas de metal si se doblan, muestran signos de dafo o estan flojas cuando estan unidas a la base del casete.

15. Las tapas de plastico provistas con el casete son de un solo uso y deben desecharse después de su uso.

16. Para garantizar que se produzcan secciones de buena calidad se deben mantener y limpiar bien los microtomos utilizados
para la produccion de secciones. Un mantenimiento deficiente del equipo de laboratorio puede resultar en dificultades para
obtener el ajuste correcto en la abrazadera del micrétomo.

17. Alincrustar muestras de tejido, llene la parte posterior del casete completamente con parafina para asegurar el mejor soporte.

18. Siga los procedimientos de inclusién adecuados para asegurarse de que la parafina no se solidifique y no se formen bolsas
de aire.

©

Estado de material infeccioso
Los casetes de Leica Biosystems no incluyen ningin material infeccioso. Sin embargo, los tejidos frescos o fijos, asi como
todos los materiales expuestos a ellas, deben manejarse como si fueran capaces de transmitir infecciones y desecharse con
las precauciones apropiadas, de conformidad con los lineamientos del lugar.

Instalaciones especiales
Los casetes de Leica Biosystems deben utilizarse segun las directrices de la instalacion.

Manejo de muestras

Extraccion de tejido fresco: todas las muestras deben manejarse como si fueran capaces de transmitir infecciones.

Para tejido incrustado en parafina: todas las muestras deben fijarse bien, deshidratarse adecuadamente y aclararse por completo

con un agente de limpieza miscible con parafina para obtener los mejores resultados. Los fijadores sugeridos incluyen formalina

amortiguada neutra al 10 %. Una mala fijacion, procesamiento y rehidratacion afectaran negativamente al corte de microtomia
del tejido incrustado en parafina.
Preparacion para el uso

. Casetes sueltos o a granel: son productos listos para usar. Se puede cargar manualmente en el cargador de la impresora
para imprimir o escribir con lapiz o rotuladores.

. Casetes encintados o encuadernados: los casetes se unen mediante un solo tramo de cinta adhesiva especial aplicada por el
costado de los casetes. Una vez que los casetes con cinta adhesiva se cargan en el cargador de una impresora, simplemente
retire la cinta. Los casetes estan listos para imprimirse.

. Casetes tubulares o precargados sin o con tapas adjuntas: casetes preenvasados que son compatibles con las impresoras
de casetes automaticas. Inserte el tubo en la base de un cargador y comience a imprimir.
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Direccion para uso

1.

N

2

Los casetes deben ser especificos para el tamano del tejido, asegurandose de que incluso las biopsias pequenas estén
contenidas (use envoltorios, bolsas o almohadillas para biopsias si es necesario).

Etiquete los casetes con el nUmero de identificacion de la muestra y del paciente apropiado que se le dio durante la
recepcion y el muestreo.

La muestra debe recortarse para adaptarse al tamano del casete.

Para evitar pérdidas, las muestras pequenas se pueden envolver o asegurar entre almohadillas de biopsia u otros tipos
Para formar una sujecion segura se debe cerrar firmemente una tapa adjunta o separada.

Procese la muestra de acuerdo con las necesidades especificas del laboratorio.

Preparacion para el uso
El casete de tejido es un producto listo para usar.

Control de calidad
Control de calidad se debe evaluar en el punto de uso.

Resultados esperados
Siguiendo las instrucciones de uso, se preparara la muestra enfriada para microtomia o criotomia.

Desempeiio analitico
Los casetes de Leica Biosystems no se utilizan para detectar un analito o marcador especifico. Estos dispositivos médicos estan
destinados a albergar de forma segura muestras de tejido a través del flujo de trabajo de histologia necesario para preparar
muestras de tejido para la microtomia. Ademas, los casetes de tejido también se utilizan como sustrato o base para asegurar
los bloques de tejido incrustados en parafina para microtomia. Los parametros analiticos, como la sensibilidad analitica, la
especificidad analitica, la veracidad (sesgo), la precision (repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la veracidad
y precision), los limites de deteccion y cuantificacion, el rango de medicion, la linealidad, el corte, incluyendo la determinacion
de criterios apropiados para la recoleccion de muestras, el manejo y control de interferencia endégena y exégena relevante
conocida, asi como las reacciones cruzadas, no se aplican al desempeno de este sistema.

Desempeiio clinico
Los casetes de Leica Biosystems no estan destinados para su uso como medio para detectar una enfermedad o proceso
patoldgico o estado especifico. Los indices de desempeno clinico, como la sensibilidad de diagnéstico, la especificidad de
diagnostico, el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, la relacién de probabilidad y los valores esperados
en poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso de los eosinas de Leica Biosystemas en un entorno clinico.

Desecho

Las tapas de plastico provistas con el casete son de un solo uso y deben desecharse después de su uso. La base del casete
se convierte en una parte integral del bloque de parafina durante un paso de incrustacion. La base de los casetes no
debe reutilizarse.
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Casetes

[REF|

Processing/Routine Cassettes

Biopsy and Microbiopsy Cassettes

IP Routine |

38440000 to 38440010
14039441000 to 14039441009

IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment)

38440300 to 38440310
14039440300 to 14039440305

. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 IP Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T 1P Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E psy 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471

IP Routine VI

39LC-550-1 to 39LC-550-11
39LC-550-1 -L to 39LC-550-11 -L

IP ActivFlo Biopsy |

39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L

39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
39LC-610-1 to 39LC-610-11
39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
39LC-625-1 to 39LC-625-11

IP ActivFlo Biopsy Il

" IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes

Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Suber Cassetias  38VSPSS06OE to 38VSPS067E one-oiece Micrabions 38027517 to 38027777
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777

ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes
14060546825 to 14060546832

Tubed Cassettes

LPC Processing

14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208

LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510

Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610

Nombre del producto

Casetes de Leica Biosystems.

Uso previsto

Deteccion/medicion

Los casetes para tejido de Leica Biosystems no detectan ni miden analitos o marcadores. Estos productos sanitarios estan
indicados para alojar de manera segura muestras de tejido a través del flujo de trabajo histoldgico requerido para preparar
muestras de tejido para la microtomia. Ademas, los casetes para tejido también se utilizan como sustrato o base para fijar
bloques de tejido incluidos en parafina para la microtomia.

Funcion del producto

Los casetes para tejido de Leica Biosystems se utilizan en el flujo de trabajo del laboratorio de histologia que incluye fijacion,
procesamiento, inclusion y microtomia de muestras de tejido incluidas en parafina. Después de la microtomia, las muestras
pueden evaluarse mediante una serie de técnicas diagndsticas, incluidas, entre otras, tinciones de histologia general,
inmunohistoquimica e hibridacion /n situ. Las muestras, cuando las evalta un patoélogo cualificado, pueden proporcionar

datos valiosos que son utiles en la evaluacion de varios estados fisioldgicos o patoldgicos. Cuando se proporciona un diagnostico
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

Los casetes para tejido de Leica Biosystems no estan indicados para la deteccidn, definicién o diferenciacion de trastornos,
enfermedades o factores de riesgo especificos. Los casetes para tejido de Leica estan indicadas para la preparacion de muestras
de tejido y celulares para la aplicacion posterior de técnicas diagnosticas especificas que, cuando las evaltda un patélogo
cualificado, pueden proporcionar datos valiosos Utiles para la evaluacion de diversos estados fisiologicos o patoldgicos.

Los estados patologicos pueden incluir, entre otros, un gran niumero de procesos patolégicos tales como cancer, displasia,
metaplasia, hipertrofia, infeccidon, inflamacidn, isquemia y cicatrizacion. 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.

Automatizacion

Los casetes para tejido de Leica Biosystems no estan automatizadas, pero pueden utilizarse junto con equipos y

procedimientos automatizados.

Cualitativo, semicuantitativos o cuantitativo

Los casetes para tejido de Leica Biosystems no se utilizan para la deteccion de un analito o marcador especifico.

Tipo de muestra

Los casetes para tejido de Leica Biosystems estan disenados para utilizarse con muestras de tejido o celulares humanas fijadas
o congeladas mediante las técnicas histolégicas o citoldgicas adecuadas.
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Poblacion de ensayo

Los casetes para tejido de Leica Biosystems no estan destinados a un grupo de pacientes especifico. Los casetes para tejido
de Leica Biosystems estan concebidas para utilizarse con cualquier muestra de tejido o celular humana que requiera una
evaluacién histopatoldgica o citoldgica de biopsia o tejido de reseccidon con el fin de determinar la existencia de una posible

enfermedad o patologia.
Usuario previsto

Los casetes para tejido de Leica Biosystems estan indicadas para que los utilice personal cualificado o designado del laboratorio.

Diagnéstico in vitro

Los casetes para tejido de Leica Biosystems solo esta indicado para utilizarse para diagnoéstico /n vitro.

Principio de ensayo

Las muestras de tejido requeridas para el diagnéstico se colocan en casetes para proceder a la fijacién, el procesamiento y
la inclusion del tejido. El casete proporciona identificacion, seguridad y soporte durante la produccion de los cortes ordinarios

de microtomia.

Una vez que se alcanza la fase de inclusion, se desprende la tapa del casete y la parte inferior del casete se emplea como base
para el bloque de parafina. La tapa del casete puede abrirse y cerrarse con tanta frecuencia como sea necesario sin peligro

de perder la muestra.
Calibradores y controles

El casete de Leica Biosystems no requiere el uso de calibradores ni controles.

Limitaciones para los reactivos

En el caso de estos productos no se aplica ninguna limitacién para los reactivos.

Productos relevantes

Casetes de procesamiento/rutina

Producto Cadigo del producto Cantidad Impresora validada
. De 38440000 a 38440010 Estuche/1000 Leica Biosystems IP-C
Rutina [P De 14039441000 a 14039441009 Estuche/1500 Leica Biosystems IP-C
De 3802242 a 3802259 Estuche/1000
Casetes de procesamiento De 3802301 a 3802391 Estuche/2000
De 3850510E a 385028E Estuche/2000
. De 38440100 a 38440110 Estuche/2000 Leica Biosystems IP-C
Rutina [P 1 De 14039441100 a 140394407 Estuche/1500 Leica Biosystems IP-C
. De 38440200 a 384400210; 38440200S Estuche/1000; 200 Leica Biosystems IP-C
Rutina [P 1l De 14039440200 a 14039440209 Estuche/1000 Leica Biosystems IP-C
De 3802200 a 3802219 Estuche/2000
Multicasetes
De 3802274 a 3802491 Estuche/1000
De 3802631 a 3802690 Estuche/1000
One-piece Preload Il De 3802631T a 3802690T Estuche/800
De 3850400E a 3850413E Estuche/1500
De 39LC-500-1 a 39LC-500-1 Estuche/1000 Leica Biosystems IP-C
Rutina IP ActivFlo |
De 39LC-500-1-L a 39LC-500-11-L Estuche/1000 Leica Biosystems IP-C
De 39LC-550-1 a 39LC-550-11 Estuche/1000 Leica Biosystems IP-C
Rutina IP VI
De 39LC-550-1 -L a 39LC-550-11 -L Estuche/1000 Leica Biosystems IP-C
Jet IV De 38440700 a 38440710 Estuche/2000
Casetes de biopsia y microbiopsia
De 38440300 a 38440310 Estuche/2000 Leica Biosystems IP-C
g:gzzij‘éf (compartimento Jet De 14039440300 a 14039440305 Estuche/2000 Leica Biosystems IP-C
De 14039441200 a 14039441209 Estuche/1500 Leica Biosystems IP-C
De 38440400 a 38440405 Estuche/2000 Leica Biosystems IP-C
Biopsia IP | De 14039440400 a 14039440404 Estuche/2000 Leica Biosystems IP-C
De 14039441400 a 14039441405 Estuche/1500 Leica Biosystems IP-C
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De 38440500 a 38440512 Estuche/1000 Leica Biosystems IP-C
Biopsia IP Il De 14039440500 a 14039440507 Estuche/1000 Leica Biosystems IP-C

De 14039441500 a 14039441505 Estuche/1500 Leica Biosystems IP-C

De 38440600 a 38440607 Estuche/2000 Leica Biosystems IP-C
Biopsia IP IlI

De 14039441300 a 14039441309 Estuche/1500 Leica Biosystems IP-C
Biopsia IP IV De 38441120 a 38441130 Estuche/2000 Leica Biosystems IP-C

De 39LC-580-1-L a 39LC-580-11-L Estuche/1000 Leica Biosystems IP-C
Biopsia IP VI

De 39LC-580-1 a 39LC-580-11 Estuche/500 Leica Biosystems IP-C

De 3802475 a 3802489 Estuche/2000
Biopsia

De 3802447 a 3802471 Estuche/500

De 39LC-605-1 a 39LC-605-11 Estuche/500 Leica Biosystems IP-C
Biopsia IP ActivFlo |

De 39LC-605-1-L a 39LC-605-11-L Estuche/1000 Leica Biosystems IP-C

De 39LC-610-1-L a 39LC-610-11-L Estuche/1000 Leica Biosystems IP-C
Biopsia IP ActivFlo Il

De 39LC-610-1 a 39LC-610-11 Estuche/500 Leica Biosystems IP-C

De 39LC-625-1-L a 39LC-625-11-L Estuche/1000 Leica Biosystems IP-C
Biopsia IP ActivFlo Ill

De 39LC-625-1 a 39LC-625-11 Estuche/500 Leica Biosystems IP-C
Microbiopsia De 3802731 a 3802742 Estuche/1000

De 3802751T a 3802777T Estuche/800
Microbiopsia de una sola pieza

De 3802751 a 3802777 Estuche/1000

Casetes tubulares

Multicasete Pre-Load |

De 3802858 a 3802871

16 tubos/estuche,
77 casetes/tubo,
1232/estuche

Thermo Fisher PrintMate

Rutina Surgipath PM Pre-Load

De 38441300 a 38441310

10 tubos/estuche,
77 casetes/tubo,
770/estuche

Thermo Fisher PrintMate

Biopsia Surgipath PM Pre-Load

De 38441400 a 38441408

10 tubos/estuche,
77 casetes/tubo,
770/estuche

Thermo Fisher PrintMate

Microbiopsia Surgipath PM

Pre-load

De 38441200 a 38441208

10 tubos/estuche,
77 casetes/tubo,
770/estuche

Thermo Fisher PrintMate

Rutina Surgipath PM, tapa

acoplada, Pre-Load

De 38441500 a 38441510

10 tubos/estuche,
77 casetes/tubo,
770/estuche

Thermo Fisher PrintMate

Biopsia Surgipath PM, tapa

acoplada, Pre-load

De 38441600 a 38441610

10 tubos/estuche,
77 casetes/tubo,

Thermo Fisher PrintMate

770/estuche

Casetes especiales

De 38VSP59040 a 38VSP59046,
Megacasetes 40 X 26 x 13 mm Estuche/1000

De 38VSP59060E a 38VSP59067E,

75 x 52 x 17 mm Estuche/100
Supercasetes

De 38VSP59060 a 38VSP59067, Estuche/100

75 x52 x 17 mm
Biopsia ActivFlo Mini De 39LC-675-1-500 a 39LC-675-11-500 Estuche/500
Casetes laser para LPC

De 14060546825 a 14060546832 Estuche/1140 Leica LPC
Procesamiento LPC

De 14060546925 a 14060546927 Estuche/1140 Leica LPC
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De 14060546833 a 14060546840 Estuche/1140 Leica LPC
Biopsia LPC

De 14060546928 a 14060546930 Estuche/1140 Leica LPC
De malla fina LPC De 14060546846 a 14060546933 Estuche/1140 Leica LPC

NOTA: Es posible que los productos enumerados aqui no estén disponibles en todas las zonas geograficas.

Materiales no incluidos
No corresponde.

Dispositivos necesarios

Almacenamiento y estabilidad
Los casetes de Leica Biosystems deberan almacenarse a temperatura ambiente y alejados de la humedad.

Estabilidad en uso
Este producto es estable en condiciones normales. Se debera utilizar el criterio del usuario al determinar la estabilidad en uso.

Esterilidad
Los casetes de Leica Biosystems no son productos estériles.

Advertencias y precauciones
1. Los casetes son dispositivos para un solo uso. Es posible que los casetes que se reutilicen o se utilicen mas de una vez
no mantengan la integridad del dispositivo o de la muestra.
2. Laseguridad de la muestra depende del tamano de los orificios del casete. Asegurese de que las muestras de tejido
inferiores a los orificios del casete seleccionado estén seguras.
3. Eltejido que no esté bien asegurado en el casete podria perderse por los orificios.

4. El método de etiquetado debera ser resistente a los disolventes utilizados durante el procesamiento. La calidad de las marcas
y de los cédigos de barras depende de diversas variables, como el tipo de casete, la textura de la superficie del casete, el tipo

de impresora, el tipo de tinta y el mantenimiento de la impresora.
5. Evite el roce de las superficies impresas de los casetes con los ParaTrimmer calientes, ya que pueden perderse los
identificadores impresos o el cédigo de barras.

6. Evite escribir en la superficie del casete donde se aplica la cinta, ya que se pueden perder los identificadores y la informacion

de apoyo.
Para garantizar una efectividad éptima del procesamiento, no llene en exceso los casetes.
Para garantizar la seguridad de los tejidos, evite utilizar casetes con bisagras rotas en el procesador de tejidos.

o ©xN

0. Siga las instrucciones de uso del instrumento y utilice los separadores de las cestas (y los muelles si procede) para un
procesamiento éptimo de los tejidos.

11. Si deja los casetes en acidos o disolventes durante largos periodos de tiempo, esto podria afectar negativamente al diseno,
al rendimiento y al color.

12. Si se utilizan tapas metalicas para procesamiento con el fin de asegurar la muestra, no utilice técnicas que incluyan
microondas. Asimismo, el uso de acidos podria corroer las tapas y comprometer la seguridad del cierre.

13. Las tapas metalicas para procesamiento pueden limpiarse con un agente clarificante o agua caliente, y pueden reutilizarse.

14. Sustituya las tapas metalicas si se doblan, muestran signos de danos o estan sueltas cuando se fijan a la base del casete.

15. Las tapas de plastico proporcionadas con los casetes son de un solo uso y deberan desecharse después de su uso.

16. Los microtomos utilizados para producir los cortes deberan recibir un mantenimiento adecuado y estar limpios para

Deje un espacio suficiente entre los casetes durante el procesamiento para garantizar una transferencia de fluidos adecuada.

garantizar la obtencién de cortes de buena calidad. Un mantenimiento insuficiente del equipo de laboratorio podria dificultar

la obtencién del ajuste correcto en la sujecion del microtomo.
17. Cuando incluya muestras de tejido, rellene por completo la parte trasera del casete con parafina para garantizar un
mejor soporte.

18. Siga los procedimientos de inclusién adecuados para garantizar que la parafina no se solidifique ni se formen bolsas de aire.

Estado de material infeccioso
Los casetes de Leica Biosystems no incluyen ningun material infeccioso. Sin embargo, los tejidos frescos o fijados, asi como
todos los materiales expuestos a ellos, deberan manipularse como si pudieran transmitir infecciones y eliminarse con las
precauciones adecuadas de acuerdo con las directrices del centro.

Instalaciones especiales
Los casetes de Leica Biosystems deberan utilizarse segun las directrices del centro.

Manipulacion de muestras
Examen macroscopico de tejido fresco: Todas las muestras deberan manipularse como si pudieran transmitir infecciones.
Tejido incluido en parafina: Todas las muestras deberan estar bien fijadas, adecuadamente deshidratadas y completamente
aclaradas con un agente clarificante miscible con parafina para obtener los mejores resultados. Los fijadores sugeridos incluyen
formol amortiguado neutro al 10 %. Las deficiencias en la fijacion, el procesamiento y la rehidratacidén afectaran a los cortes de
la microtomia de tejido incluido en parafina.

Preparacion para el uso
. Casetes sueltos/a granel: Son productos listos para utilizarse. Pueden cargarse manualmente en el cargador de la impresora

para imprimirlos, o marcarse escribiendo en ellos con un lapiz o un rotulador.

. Casetes acoplados o unidos con cinta adhesiva: Los casetes se unen con una Unica pieza de cinta adhesiva especial aplicada

en el lateral de los casetes. Una vez que los casetes unidos con cinta adhesiva se cargan en el cargador de una impresora,
solo hay que retirar la cinta adhesiva. Los casetes estan listos para imprimirse.

. Casetes incluidos en tubos o Pre-Load con o sin tapas acopladas: Casetes preembalados compatibles con las impresoras
automaticas de casetes. Inserte el tubo en la base de un cargador e inicie la impresién.
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Instrucciones de uso
1. Los casetes deberan ser especificos del tamano del tejido, de modo que se garantice que puedan contener incluso las
biopsias pequenas (utilice envolturas, bolsas o esponjas para biopsia en caso necesario).
2. Etiquete los casetes con un numero de identificacion de muestra/paciente adecuado en el momento de la recepcién
y durante la preparacién de las muestras.
3. La muestra debera recortarse para que se ajuste al tamano del casete.
4. Las muestras pequenas pueden envolverse o asegurarse mediante esponjas para biopsia u otros tipos de dispositivos para
evitar pérdidas.
5. Los casetes deberan cerrarse firmemente mediante una tapa unida o independiente para proporcionar un soporte seguro.
6. Procese la muestra de acuerdo con las necesidades especificas del laboratorio.
Preparacion para uso
El casete para tejido es un producto listo para utilizarse.
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 refrigerada se preparara para la microtomia o la criotomia.
Rendimiento analitico
Los casetes de Leica Biosystems no se utilizan para detectar analitos o marcadores especificos. Estos productos sanitarios
estan indicados para alojar de manera segura muestras de tejido a través del flujo de trabajo histoldgico requerido para preparar
muestras de tejido para la microtomia. Ademas, los casetes para tejido también se utilizan como sustrato o base para fijar
bloques de tejido incluidos en parafina para la 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
determinacion de los criterios adecuados para la recogida y la manipulacion de muestras, y el control de interferencias conocidas
pertinentes enddgenas y exdgenas, y las reacciones cruzadas no son aplicables al rendimiento de este sistema.
Rendimiento clinico
Los casetes para tejido de Leica Biosystems no estan indicadas para utilizarse como medio de deteccion de enfermedades o
de procesos o estados patologicos especificos. Los indices de rendimiento clinico, como la sensibilidad diagnostica, 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 los casetes para tejido de Leica Biosystems
en un entorno clinico.
Eliminacion
Las tapas de plastico proporcionadas con los casetes son de un solo uso y deberan desecharse después de su uso. La base
del casete pasa a ser una parte integral del bloque de parafina durante un paso de inclusién. La base de los casetes no
debera reutilizarse.
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Kassetter

|HEF| Processing/Routine Cassettes Biopsy and Microbiopsy Cassettes
1P Routine | 38440000 to 38440010 38440300 to 38440310
14039441000 to 14039441009 IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment) 14039440300 to 14039440305
. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 P Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T 1P Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E psy 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471
1P Routine VI 39LC-550-1 to 39LC-550-11 IP ActivFlo Biopsy | 39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-550-1-L to 39LC-550-11 -L 39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L
1P ActivFlo Biopsy Il 39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
psy 391C-610-1 to 39LC-610-11
. . 39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
- IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes 39LC-625-1 to 39LC-625-11
Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Super Cassettes 38VSP59060E to 38VSP59067E One-piece Microbiops 3802751T to 3802777T
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777
ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes Tubed Cassettes
. 14060546825 to 14060546832
LPC Processing - -
14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208
LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510
Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610
Produktnamn

Leica Biosystems kassetter.

Avsedd anvandning

Detektion/matning

Leica Biosystems vavnadskassetter detekterar inte eller méter inte en analyt eller markér. Dessa medicinska enheter ar avsedda
att sakert hysa vavnadsprover genom det histologiska arbetsflodet som kravs for att férbereda vavnadsprover for mikrotomi.
Dessutom anvénds vavnadskassetter som ett underlag eller bas for att sékra paraffininbdddade vavnadsblock for mikrotomi.
Produktfunktion

Leica Biosystems vdvnadskassetter anvands i histologilaboratoriets arbetsflode, som inkluderar fixering, bearbetning, inbaddning
och mikrotomi av paraffininbdddade vavnadsprover. Efter mikrotomi kan proverna utvdrderas genom en mangd diagnostiska
tekniker som inkluderar, men &r inte begrénsade till, allménna histologiska fargningar, immunhistokemi och hybridisering in situ.
Nér proverna tolkas av en utbildad patolog kan de ge vardefulla data som ar anvdndbara vid utvardering av olika fysiologiska eller
patologiska tillstand. Dessa data, tillsammans med annan information sdsom patienternas sjukdomshistorik, fysiska tillstdnd och
resultat fran andra medicinska undersdkningar, beaktas nar en medicinsk diagnos stills.

Specifik information som ges

Leica Biosystems vavnadskassetter ar inte avsedda for detektion, definition eller differentiering av en specifik sjukdom, ett
tillstand eller en riskfaktor. Vdvnadskassetterna ar avsedda for forberedelse av vdvnad och cellprover for efterféljande tillampning
av specifika diagnostiska tekniker som, nar de tolkas av en utbildad patolog, kan tillhandahalla vardefulla uppgifter som ar
anvandbara vid utvarderingen av olika fysiologiska eller patologiska tillstand. De patologiska tillstanden kan omfatta, men ar inte
begrénsade till, en mangd sjukdomsprocesser som t.ex. cancer, dysplasi, metaplasi, hypertrofi, infektion, inflammation, ischemi
och arrbildning. Dessa data, tillsammans med annan information sdsom patienternas sjukdomshistorik, fysiska tillstdnd och
resultat fran andra medicinska undersdkningar, beaktas nar en medicinsk diagnos stélls.

Automatisering

Leica Biosystems vavnadskassetter ar inte automatiserade men kan anvandas tillsammans med automatiserad utrustning

och automatiserade procedurer.

Kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ

Leica Biosystems vdvnadskassetter anvands inte for detektion av en specifik analyt eller markor.

Provtyp

Leica Biosystems védvnadskassetter dr avsedda att anvdndas med human véavnad eller cellprover, som har fixerats och/eller frusits
med hjélp av [ampliga histologiska eller cytologiska tekniker.
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Testpopulation

Leica Biosystems vavnadskassetter riktar inte in sig pa en specifik patientgrupp. Leica Biosystems vdvnadskassetter ar avsedda
for anvandning med alla humana vavnader eller cellprover som kréaver histopatologisk eller cytologisk utvardering av biopsi- eller

resektionsvavnad fér bedomning av misstankt patologi eller sjukdom.

Avsedd anvandare

Leica Biosystems védvnadskassetter ér avsedda for anvéndning av utbildad laboratoriepersonal eller en utsedd person.

In vitro-diagnostik

Leica Biosystems vavnadskassetter ar endast avsedda for /n vitro-diagnostisk anvandning.

Testprincip

Vévnadsprover som kravs for diagnos placeras i kassetter for fixering, bearbetning och inbdddning av vdvnad. Kassetten ger
identifiering, sékerhet och stdod under framstallningen av rutinméassiga mikrotomisnitt,
Nar inbaddningssteget har uppnatts snapps kassettlocket av och kassettens botten bildar en bas for paraffinblocket. Kassettlocket
kan 6ppnas och stdngas sa ofta som behdvs, utan risk for att forlora provet.

Kalibratorer och kontroller

Leica Biosystems kassett krédver ingen anvandning av kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegransningar

Inga reagensbegransningar ar tillampliga pa dessa produkter.

Tillampliga produkter

Bearbetning/Rutinmaéssiga kassetter

Produkt

Produktkod

Kvantitet

Validerad skrivare

IP-rutin |

38440000 till 38440010

Foérpackning/1000

Leica Biosystems IP-C

14039441000 till 14039441009

Férpackning/1500

Leica Biosystems IP-C

Bearbetning av kassetter

3802242 till 3802259

Foérpackning/1000

3802301 till 3802391

Férpackning/2000

3850510E till 385028E

Foérpackning/2000

IP-rutin |l

38440100 till 38440110

Férpackning/2000

Leica Biosystems IP-C

14039441100 till 140394407

Férpackning/1500

Leica Biosystems IP-C

IP-rutin 1l

38440200 till 384400210; 38440200S

Forpackning/1000; 200

Leica Biosystems IP-C

14039440200 till 14039440209

Férpackning/1000

Leica Biosystems IP-C

Multikassetter

3802200 till 3802219

Foérpackning/2000

3802274 till 3802491

Férpackning/1000

Forladdning Il i ett stycke

3802631 till 3802690

Foérpackning/1000

3802631T till 3802690T

Foérpackning/800

3850400E till 3850413E

Férpackning/1500

IP ActivFlo-rutin |

39LC-500-1 till 39LC-500-1

Foérpackning/1000

Leica Biosystems IP-C

39LC-500-1-L till 39LC-500-11-L

Férpackning/1000

Leica Biosystems IP-C

IP-rutin VI

39LC-550-1 till 39LC-550-11

Foérpackning/1000

Leica Biosystems IP-C

39LC-550-1-L till 39LC-550-11-L

Férpackning/1000

Leica Biosystems IP-C

Jet IV

38440700 till 38440710

Férpackning/2000

Biopsi- och mikrobiops

ikassetter

IP-biopsi (Jetbiopsi 6 fack)

38440300 till 38440310

Férpackning/2000

Leica Biosystems IP-C

14039440300 till 14039440305

Férpackning/2000

Leica Biosystems IP-C

14039441200 till 14039441209

Férpackning/1500

Leica Biosystems IP-C

38440400 till 38440405

Férpackning/2000

Leica Biosystems IP-C

IP-biopsi | 14039440400 till 14039440404 Foérpackning/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441400 till 14039441405 Foérpackning/1500 Leica Biosystems IP-C
38440500 till 38440512 Foérpackning/1000 Leica Biosystems IP-C
IP-biopsi Il 14039440500 till 14039440507 Foérpackning/1000 Leica Biosystems IP-C

14039441500 till 14039441505

Férpackning/1500

Leica Biosystems IP-C
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38440600 till 38440607

Foérpackning/2000

Leica Biosystems IP-C

IP-biopsi Il
14039441300 till 14039441309 Férpackning/1500 Leica Biosystems IP-C
IP-biopsi IV 38441120 till 38441130 Foérpackning/2000 Leica Biosystems IP-C
39LC-580-1-L till 39LC-580-11-L Férpackning/1000 Leica Biosystems IP-C
IP-biopsi VI
39LC-580-1 till 39LC-580-11 Férpackning/500 Leica Biosystems IP-C
3802475 till 3802489 Forpackning/2000
Biopsi

3802447 till 3802471

Férpackning/500

IP ActivFlo biopsi |

39LC-605-1 till 39LC-605-11

Forpackning/500

Leica Biosystems IP-C

39LC-605-1-L till 39LC-605-11-L

Férpackning/1000

Leica Biosystems IP-C

IP ActivFlo biopsi Il

39LC-610-1-L till 39LC-610-11-L

Forpackning/1000

Leica Biosystems IP-C

39LC-610-1 till 39LC-610-11

Forpackning/500

Leica Biosystems IP-C

IP ActivFlo biopsi lll

39LC-625-1-L till 39LC-625-11-L

Férpackning/1000

Leica Biosystems IP-C

39LC-625-1 till 39LC-625-11

Forpackning/500

Leica Biosystems IP-C

Mikrobiopsi

3802731 till 3802742

Foérpackning/1000

Mikrobiopsi i ett stycke

3802751T till 3802777T

Forpackning/800

3802751 till 3802777

Férpackning/1000

Rorkassetter

Férladdad | multikassett

3802858 till 3802871

16 ror/forpackning,
77 kassetter/ror,
1232/férpackning

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM rutinmassig
forladdning

38441300 till 38441310

10 ror/forpackning,
77 kassetter/ror,
770/férpackning

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM férladdning
for biopsi

38441400 till 38441408

10 ror/forpackning,
77 kassetter/ror,
770/férpackning

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM férladdning
for mikrobiopsi

38441200 till 38441208

10 ror/forpackning,
77 kassetter/ror,
770/f6rpackning

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM rutinmassig
forladdning med vidfést lock

38441500 till 38441510

10 ror/forpackning,
77 kassetter/ror,
770/férpackning

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM biopsi, férladdning
med vidfast lock

38441600 till 38441610

10 ror/forpackning,
77 kassetter/ror,
770/férpackning

Thermo Fisher PrintMate

Sarskilda kassetter

38VSP59040 till 38VSP59046,

38VSP59060 till 38VSP59067,
75x52x 17 mm

Megakassetter 40 x 26 x 13 mm Foérpackning/1000
38VSP59060E till 38VSP59067E, Férpackning/100
75 x 52 x 17 mm rpackning
Superkassetter

Foérpackning/100

ActivFlo Mini biopsi

39LC-675-1-500 till 39LC-675-11-500

Férpackning/500

LPC laserkassetter

14060546825 till 14060546832 Foérpackning/1140 Leica LPC
LPC-bearbetning

14060546925 till 14060546927 Foérpackning/1140 Leica LPC

14060546833 till 14060546840 Forpackning/1140 Leica LPC
LPC biopsi

14060546928 till 14060546930 Foérpackning/1140 Leica LPC
LPC fint nat 14060546846 till 14060546933 Foérpackning/1140 Leica LPC

OBS! Produkterna som listas héar kanske inte finns tillgdngliga i alla geografiska regioner.

Sida 108 av 125




Ej inkluderat material
Ej tillampligt.

Nédvandig utrustning

Forvaring och stabilitet
Leica Biosystems-kassetterna bor férvaras vid rumstemperatur, och inte i fuktiga férhallanden.

Stabilitet under anvéndning
Stabil under normala férhallanden. Anvéndarens eget gottfinnande bor anvandas nér han eller hon bestimmer stabilitet
vid anvandning.

Sterilitet
Leica Biosystems kassetter ar inte sterila produkter.

Varningar/forsiktighetsatgarder

1. Kassetter ar engangsenheter. Kassetter som ateranvands eller anvands mer d4n en gang kommer eventuellt inte att bibehalla
enhetens eller provets integritet.

2. Provets sékerhet beror pa storleken av halen i kassetten. Sakerstall att vdvnad, som &r mindre &n halen i den valda kassetten,
sitter sdkert fast.

3. Vavnad, som inte sakras ordentligt i kassetten, kan falla ut genom halen.

4. Se till att méarkningsmetoden ar bestdndig mot I6sningar som anvénds i bearbetningen. Kvaliteten av mérkning och
vidhaftning av streckkod beror pa olika variabler, t.ex. typ av kassett, kassettytans grovhet, kassettens farg, typ av skrivare,
typ av black och underhall av skrivaren.

5. Undvik att gnida tryckta kassettytor pa uppvarmda ParaTrimmers, eftersom tryckta identifierare eller streckkoder kan ga
forlorade.

6. Undvik att skriva pa kassettytorna dar tejp ar applicerad, eftersom identifierare och kompletterande information kan ga
forlorade.

7. Sakerstall optimal effektivitet vid bearbetningen genom att inte 1ata kassetterna bli 6verfulla.

Séakerstall vavnadssakerhet genom att undvika att kora kassetter med trasiga gangjarn genom vavnadsbearbetaren.

9. Placera kassetterna sa att avstandet mellan dem ar tillrackligt stort for att sidkerstalla fullgod vatskegenomstromning under
bearbetning.

10. Folj instrumentets bruksanvisnng och anvand korgavdelare (och fjddrar om sa ér tillampligt) for optimal véavnadsbearbetning.

11. Om kassetterna lamnas i syra eller I6sningar under langa tidsperioder, kan detta ha en negativ inverkan pa designen,
prestandan och fargen.

12. Om bearbetningslock av metall anvéands for att sékra provet, ska inte mikrovag-tekniker anvandas. Dessutom kan
anvandningen av syra frata pa locken och adventyra tillslutningens sédkerhet.

13. Bearbetningsskydd av metall kan rengéras med ett klarningsmedel eller varmt vatten och sedan ateranvandas.

14. Byt ut metallock om de blir b6jda, visar tecken pa skada eller &r I6sa nér de fasts vid kassettbasen.

15. Plastlock som medféljer kassetten ar endast for engangsbruk och ska kasseras efter anvéandning.

16. Mikrotomer, som anvands for framstallning av snitt, bor vara val underhéallna och rengjorda for att sakerstélla att snitt av god
kvalitet framstélls. Daligt underhall av laboratorieutrustning kan leda till svarigheter att fa korrekt passning i mikrotom-kldmman.

17. Vid inbaddning av vavnadsprover, ska den bakre delen av kassetten fyllas grundligt med paraffin for att sdkerstalla basta stod.

18. Folj korrekta inbaddningsprocedurer for att sdkerstélla att paraffin inte stelnar och att luftfickor inte bildas.

©

Status for infektiost material
Leica Biosystems kassetter inkluderar inte nagot infektiost material. Férska eller fixerade vavnader, samt allt material som exponeras
for dem, ska behandlas som smittférande och kasseras med ldmpliga forsiktighetsatgarder enligt institutionens riktlinjer.

Speciella lokaler
Leica Biosystems kassetter ska anvdndas enligt institutionens riktlinjer.

Hantering av prover

Topografisk farsk vdvnad - alla prover ska behandlas som smittférande.

For paraffininbaddad vavnad - alla prover ska vara ordentligt fixerade, lampligt torkade och fullsténdigt klarade med ett

klarningsmedel som &r blandbart med paraffin for basta resultat. Foreslagna fixeringsmedel inkluderar 10 % neutralbuffrat formalin.

Dalig fixering, bearbetning och rehydrering kommer att negativt paverka mikrotomisnittningen av paraffininbdddad vavnad.

Anvéandningsférberedelser

. Losa kassetter/kassetter i bulk — ar bruksfardiga produkter. Kan laddas manuellt i skrivarens magasin for utskrift eller for
att skriva med penna eller markpennor.

e Tejpade/bundna kassetter — kassetter &r sammanbundna med en enda langd av specialtejp, som &r applicerad langs sidan
av kassetterna. Nar tejpade kassetter val har laddats i en skrivares magasin, ska tejpen helt enkelt tas bort. Kassetter ar redo
att skrivas ut.

. Rorforsedda/férladdade kassetter med eller utan lock — for-férpackade kassetter som ar kompatibla med automatiska
kassettskrivare. FOr in roret i en magasinbas och bdrja skriva ut.

Bruksanvisning
1. Kassetter bor vara specifika for vavnadsstorleken, for att se till att &ven sma biopsier inkluderas (anvand biopsiférpackningar,
pasar eller dynor vid behov).
Mark kassetter med lampligt prov-/patient-ID-nummer som gavs under mottagande och provtagning.
Provet bor trimmas for att passa kassettstorleken.
Sma prover kan lindas in och sdkras mellan biopsidynor eller andra typer av enheter for att undvika att de gar forlorade.
Ett vidfast eller separat lock ska stdngas ordentligt for att sitta sakert.
Bearbeta provet enligt laboratoriets specifika behov.

I SN
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Beredskap for anvandning
Vévnadskassetten &dr en bruksféardig produkt.

Kvalitetskontroll
Kvalitetskontroll ska utvarderas vid anvandningsplatsen.

Férvantade resultat
Genom att folja bruksanvisningen forbereds kylt prov for mikrotomi eller kryotomi.

Analytisk prestanda
Leica Biosystems kassetter anvédnds inte for detektion av en specifik analyt eller markor. Dessa medicinska enheter &r avsedda
att sakert hysa vavnadsprover genom det histologiska arbetsflodet som kravs for att forbereda vavnadsprover for mikrotomi.
Dessutom anvéands vavnadskassetter som ett underlag eller bas for att sékra paraffininbdddade vavnadsblock for mikrotomi.
Analytiska parametrar, t.ex. analytisk kdnslighet, analytisk specificitet, riktighet (paverkan), precision (repeterbarhet och
reproducerbarhet), exakthet (till foljd av riktighet och precision), gréanser fér detektion och kvantifiering, métintervall, linjaritet,
separation, inklusive bestdmning av lampliga kriterier for insamling av prover samt hantering och kontroll av kdnda endogena
och exogena storningar samt korsreaktioner ar inte tilldmpliga for prestandan hos detta system.

Klinisk prestanda
Leica Biosystems kassetter ar inte avsedda for anvdndning som hjélpmedel for att detektera en specifik sjukdom eller patologisk
process eller ett tillstand. Kliniska prestandaindikationer sdsom diagnostisk kanslighet, diagnostisk specificitet, positivt prediktivt
varde, negativt prediktivt varde, sannolikhetskvot samt forvantade varden i normala och berérda populationer galler inte for
anvandningen av Leica Biosystems kassetter i en klinisk miljo.

Kassering
Plastlock som medféljer kassetten ar endast for engadngsbruk och ska kasseras efter anvandning. Kassettbasen blir en integrerad
del av paraffinblocket under ett inbaddningssteg. Kassettbasen bor inte ateranvandas.
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|HEF| Processing/Routine Cassettes Biopsy and Microbiopsy Cassettes
1P Routine | 38440000 to 38440010 38440300 to 38440310
14039441000 to 14039441009 IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment) 14039440300 to 14039440305
. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 38440200S IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 IP Biopsy I1l 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T IP Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. ! 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471
P Routine VI 39LC-550-1 to 39LC-550-11 IP ActivFlo Biopsy | 39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-550-1-L to 39LC-550-11 -L 39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L
LC-610-1-L LC-610-11-L
IP ActivFlo Biopsy Il 39LC-610-1-L to 39LC-610
39LC-610-1 to 39LC-610-11
. . 39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
- IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes 39LC-625-1 to 39LC-625-11
Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Super Cassettes 38VSP59060E to 38VSP59067E One-piece Microbiops 3802751T to 3802777T
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777
ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes Tubed Cassettes
. 14060546825 to 14060546832
LPC Processing - -
14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208
LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510
Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610
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iy UseTamemsunnduadefilng A1IENIINIEATN ARAAIUNAFWEIINAITNAFAUNIINITUANLEY 9
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mau'(muama Leica Biosystems "Wi'lalaidnsun1sasiandenisieseinsadvedv
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adulsifiaia Leica Biosystems Wildyaiihwminaldinausihamwe adulsifaiia Leica Biosystems flanussavdsgmdulasudu
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uannIsuaaul

ihdradadadaddndudasfidamsunisidasontalunduiainadssagalunsadoanin mseioudaida uazasiaiada
aauazliinisszudIny ANulaansde u,amwsaunauu‘tusumwm'mamLuamamﬁmmuluimimnmuﬂnﬂ
wladeszaznsile dauasgnuanaan uag susunaseduazlsznauiluguaviun§aanindu sunsadeuasiaduasedulsianauany
Fnfluleabifduasaniansgadafeginsia
aUnsailsuiisunnasgrunarailnsainiuqu
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sasirdauavihien y
ndofarivariiligdaindazasiren
wanAueiiALI2a
o ° as = & P2 o P
aaudIusunIsiasauiiatiia/aaulné
e e - L3N RNNTIHIUNSATIARAL
wanAU sUANAaA N 3u1an .
AUYNGIAY
38440000 £v 38440010 nxav/1,000 Leica Biosystems IP-C
IP enuilné |
14039441000 &9 14039441009 n&aad/1,500 Leica Biosystems IP-C
3802242 &9 3802259 n&aad/1,000
adudmsumsesauduia 3802301 £iv 3802391 naav/2,000
3850510E &9 385028E n&aad/2,000
38440100 v 38440110 nxav/2,000 Leica Biosystems IP-C
IP enuilné Il
14039441100 v 140394407 nxad/1,500 Leica Biosystems IP-C
P dng Il 38440200 fv 384400210; 38440200S A8 29/1,000; 200 Leica Biosystems IP-C
MmN
14039440200 £ 14039440209 n&aad/1,000 Leica Biosystems IP-C
3802200 §v 3802219 n&aad/2,000
nAELAAU
3802274 fiv 3802491 n&aad/1,000
3802631 &9 3802690 naad/1,000
wilodiu wluaa Il 3802631T &v 3802690T A&29/800
3850400E £ 3850413E n&aad/1,500
39LC-500-1 &9 39LC-500-1 naad/1,000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo enuané |
39LC-500-1-L &y 39LC-500-11-L n&av/1,000 Leica Biosystems IP-C
39LC-550-1 &9 39LC-550-11 naad/1,000 Leica Biosystems IP-C
IP enuilné VI
39LC-550-1 -L &9 39LC-550-11 -L n&aad/1,000 Leica Biosystems IP-C
e IV 38440700 §v 38440710 n&aad/2,000

aaudrusuduiiia (Biopsy) wazduiiia

auatdn (Microbiopsy

) ) 38440300 9 38440310 A¥29/2,000 Leica Biosystems IP-C
;Zf;i;’ii;ﬂeuii‘)ﬁm (Jet Biopsy) 14039440300 &9 14039440305 n&ae/2,000 Leica Biosystems IP-C
14039441200 f9 14039441209 n&2/1,500 Leica Biosystems IP-C

38440400 69 38440405 n&ae/2,000 Leica Biosystems IP-C

1P dudfal 14039440400 &9 14039440404 n&29/2,000 Leica Biosystems IP-C
14039441400 fiv 14039441405 naay/1,500 Leica Biosystems IP-C

38440500 9 38440512 n&29/1,000 Leica Biosystems IP-C

IP dhwiffa 1l 14039440500 fi9 14039440507 A¥29/1,000 Leica Biosystems IP-C
14039441500 f9 14039441505 Aa2/1,500 Leica Biosystems IP-C
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fud 38440600 iy 38440607 naay/2,000 Leica Biosystems IP-C
IP Zuidia I
14039441300 &9 14039441309 naay/1,500 Leica Biosystems IP-C
IP dhwila Iv 38441120 v 38441130 nNaav/2,000 Leica Biosystems IP-C
., 39LC-580-1-L fiv 39LC-580-11-L nxad/1,000 Leica Biosystems IP-C
IP Zuiiia VI
39LC-580-1 &iv 39LC-580-11 naav/500 Leica Biosystems IP-C
., 3802475 fiv 3802489 naay/2,000
duiila
3802447 fiv 3802471 Naav/500
. 39LC-605-1 v 39LC-605-11 naav/500 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo duiia |
39LC-605-1-L fiv 39LC-605-11-L nxad/1,000 Leica Biosystems IP-C
. 39LC-610-1-L &9 39LC-610-11-L nxav/1,000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo fuiiia Il
39LC-610-1 &9 39LC-610-11 Naad/500 Leica Biosystems IP-C
. 39LC-625-1-L fiv 39LC-625-11-L nxav/1,000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo fuiia I
39LC-625-1 iy 39LC-625-11 Naad/500 Leica Biosystems IP-C
duiifazuadn (Microbiopsy) 3802731 £ 3802742 nxad/1,000
L L 3802751T &9 3802777T A8a9/800
duiilaauadnuuunilediu ~
3802751 &9 3802777 naav/1,000

aaulunszuan

WiTuaa | uauaau

3802858 éiv 3802871

16 nseuan/naay,
77 edu/nsyuan, 1,232/naav

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM w3Tuaainé

38441300 éiv 38441310

10 nszuan/naay,
77 eadu/nszuan, 770/nxav

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM w3vaaduiia

38441400 fie 38441408

10 nszuan/naav,
77 a&u/nszuan, 770/nxad

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM
witnaaduiilaauadn

38441200 éiv 38441208

10 nszuan/naav,
77 a&u/nszuan, 770/nxad

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM anuiné, finéa,
W3Tuan

38441500 fiv 38441510

10 nszuan/naa,
77 a&u/nszuan, 770/nxad

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM duifia, fishéa,
Wilnan

38441600 éie 38441610

10 nszuan/naav,
77 a&u/nszuan, 770/nxad

Thermo Fisher PrintMate

OAL UL LA
aduNg 38VSP59040 £v 38VSP59046, naaa/1.000
“ 40 x 26 x 13 1y ’

38VSP59060E £v 38VSP59067E, naad/100

75 x 52 x 17 uu.
adullas

38VSP59060 fiv 38VSP59067, n&a9/100

75 x 52 x 17 1.
ActivFlo duiffanuneidn 39LC-675-1-500 &9 39LC-675-11-500 N&aad/500
nautawias LPC

14060546825 v 14060546832 n&aad/1,140 Leica LPC
AsLesaNuay LPC

14060546925 &9 14060546927 naav/1,140 Leica LPC
.. 14060546833 fiv 14060546840 naad/1,140 Leica LPC
duiila LPC

14060546928 &9 14060546930 nxad/1,140 Leica LPC
aanaagtdan LPC 14060546846 §iv 14060546933 nxad/1,140 Leica LPC

winawme: naafaaivisry liluidannilissunngiaamegicmans
Faabilatinen
luiAedas
e o
aunsaiigasnis
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Kasetler

|HEF| Processing/Routine Cassettes Biopsy and Microbiopsy Cassettes
1P Routine | 38440000 to 38440010 38440300 to 38440310
14039441000 to 14039441009 IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment) 14039440300 to 14039440305
. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 384402005 IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 P Biopsy Il 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T 1P Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E psy 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471
1P Routine VI 39LC-550-1 to 39LC-550-11 IP ActivFlo Biopsy | 39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-550-1-L to 39LC-550-11 -L 39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L
1P ActivFlo Biopsy Il 39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
psy 391C-610-1 to 39LC-610-11
. . 39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
- IP ActivFlo Biopsy IlI
Specialty Cassettes 39LC-625-1 to 39LC-625-11
Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Super Cassettes 38VSP59060E to 38VSP59067E One-piece Microbiops 3802751T to 3802777T
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777
ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes Tubed Cassettes
. 14060546825 to 14060546832
LPC Processing - -
14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208
LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933 Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510
Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610
Uriin Adi

Leica Biosystems Kasetler.

Kullanim Amaci
Tespit/Ol¢iim
Leica Biosystems doku kasetleri, bir analiti veya belirteci tespit etmez ya da 6lgmez. Bu tibbi cihazlarin, doku numunelerini
mikrotomiye hazirlamak igin gereken histoloji is akisi boyunca glivenli bir sekilde tutmasi amaglanmistir. Ek olarak, doku kasetleri
ayrica mikrotomi icin parafine gomuli doku bloklarini sabitlemek lizere bir substratum veya baz olarak kullanilir.
Uriin Fonksiyonu
Leica Biosystems doku kasetleri, parafine gémili doku numunelerinin fiksasyonu, islenmesi, gdmiilmesi ve mikrotomisini iceren
histoloji laboratuvari is akisinda kullanilir. Mikrotominin ardindan, numuneler, genel histoloji boyalarini, immunohistokimyay:
ve /n situ hibridizasyonu igeren, ancak bunlarla sinirli olmayan bir dizi tanisal teknik ile degerlendirilebilir. Numuneler, egitimli bir
patolog tarafindan yorumlandiginda, gesitli fizyolojik veya patolojik durumlarin degerlendirilmesinde yararl olan degerli veriler
saglayabilir. Bu veriler, hastalarin tibbi gegmisi 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 doku kasetleri, belirli bir bozukluk, rahatsizlik veya risk faktériiniin tespit edilmesi, tanimlanmasi veya ayirt
edilmesine yonelik degildir. Doku kasetleri, dokunun ve hiicre numunelerinin daha sonra, egitimli bir patolog tarafindan
degerlendirildiginde, cesitli fizyolojik veya patolojik durumlarin degerlendirilmesi igin yararl, degerli veriler saglayabilecek belirli
tanisal teknikleri uygulamak tzere hazirlanmasina yoneliktir. Patolojik durumlara kanser, displazi, metaplazi, hipertrofi, enfeksiyon,
inflamasyon, iskemi ve yara izi gibi cok sayida hastalik stireci dahildir, ancak bunlarla sinirli degildir. Bu veriler, hastalarin tibbi
gecmisi ve fiziki durumu gibi diger bilgilerin yani sira, diger tibbi testlerden elde edilen sonuglarla birlikte, tibbi tanilamanin elde
edilmesi icin kullanilir.
Otomasyon
Leica Biosystems doku kasetleri otomatik degildir, ancak otomatik ekipman ve prosediirlerle birlikte kullanilabilir.
Niteliksel, Yari Niceliksel veya Niceliksel
Leica Biosystems doku kasetleri, belirli bir analit veya isaret tespitinde kullaniimaz.
Numune Tiria
Leica Biosystems doku kasetlerinin, uygun histolojik veya sitolojik teknikler kullanilarak sabitlenmis ve/veya dondurulmus insan
dokusu numuneleriyle veya hucresel numunelerle kullanilmasi amaglanmustir.
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Test Populasyonu

Leica Biosystems doku kasetleri belirli bir hasta grubuna yonelik degildir. Leica Biosystems doku kasetlerinin, stipheli bir patoloji
veya hastaligin degerlendirilmesi icin biyopsi veya rezeksiyon dokusunun histopatolojik veya sitolojik degerlendirmesini

gerektiren herhangi bir insan dokusu numunesi veya hiicresel numuneyle kullanilmasi amacglanmistir.

Amaclanan Kullanici

Leica Biosystems doku kasetleri, vasifli laboratuvar personeli veya gérevlendirilen uzman tarafindan kullanima yoneliktir.

In Vitro Tanillama

Leica Biosystems doku kasetleri sadece /n vitro tanilama iglemlerinde kullanima yoneliktir.

Test Prensibi

Tani icin gerekli olan doku 6rnekleri, dokunun fiksasyonu, islenmesi ve goémulmesi amaciyla kasetlere yerlestirilir. Kaset, rutin

mikrotomi kesitlerinin olusturulmasi sirasinda tanimlama, givenlik ve destek saglar,

Gomme asamasina ulasildiginda, kaset kapagi acilir ve kasetin alt kismi parafin blogu igin bir baz olusturur. Kaset kapag,

numuneyi kaybetme tehlikesi olmadan gereken siklikta agilip kapatilabilir.

Kalibratorler ve Kontroller

Leica Biosystems Kaset i¢in herhangi bir kalibrator veya kontrol kullaniimasi gerekli degildir.

Reaktif Sinirlamalari

Bu trdnler igin hicbir reaktif sinirlamasi gecerli degildir.

Gegerli Uriinler

isleme/Rutin Kasetler

Uriin Uriin Kodu Miktar Dogrulanmis Yazicl
PR | 38440000 - 38440010 Kutu/1000 Leica Biosystems IP-C
utin
14039441000 - 14039441009 Kutu/1500 Leica Biosystems IP-C
3802242 - 3802259 Kutu/1000
Kasetlerin islenmesi 3802301 - 3802391 Kutu/2000
3850510E - 385028E Kutu/2000
PR ' 38440100 - 38440110 Kutu/2000 Leica Biosystems IP-C
utin
14039441100 - 140394407 Kutu/1500 Leica Biosystems IP-C
PR " 38440200 - 384400210; 384402008 Kutu/1000; 200 Leica Biosystems IP-C
utin
14039440200 - 14039440209 Kutu/1000 Leica Biosystems IP-C
3802200 - 3802219 Kutu/2000
Coklu Kasetler
3802274 - 3802491 Kutu/1000
3802631 - 3802690 Kutu/1000
Tek Parcali On Yiikleme Il 3802631T - 3802690T Kutu/800
3850400E - 3850413E Kutu/1500
39LC-500-1 - 39LC-500-1 Kutu/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo Rutin |
39LC-500-1-L - 39LC-500-11-L Kutu/1000 Leica Biosystems IP-C
39LC-550-1 - 39LC-550-11 Kutu/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Rutin VI
39LC-550-1 -L - 39LC-550-11 -L Kutu/1000 Leica Biosystems IP-C
Jet IV 38440700 - 38440710 Kutu/2000

Biyopsi ve Mikrobiyopsi Kasetleri

38440300 - 38440310 Kutu/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Biyopsisi (Jet Biyopsi 6 bolmesi) | 14039440300 - 14039440305 Kutu/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441200 - 14039441209 Kutu/1500 Leica Biosystems IP-C
38440400 - 38440405 Kutu/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Biyopsi | 14039440400 - 14039440404 Kutu/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441400 - 14039441405 Kutu/1500 Leica Biosystems IP-C
38440500 - 38440512 Kutu/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Biyopsi Il 14039440500 - 14039440507 Kutu/1000 Leica Biosystems IP-C
14039441500 - 14039441505 Kutu/1500 Leica Biosystems IP-C
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38440600 - 38440607 Kutu/2000 Leica Biosystems IP-C
IP Biyopsi lll

14039441300 - 14039441309 Kutu/1500 Leica Biosystems IP-C
IP Biyopsi IV 38441120 - 38441130 Kutu/2000 Leica Biosystems IP-C

39LC-580-1-L - 39LC-580-11-L Kutu/1000 Leica Biosystems IP-C
IP Biyopsi VI

39LC-580-1 - 39LC-580-11 Kutu/500 Leica Biosystems IP-C

3802475 - 3802489 Kutu/2000
Biyopsi

3802447 - 3802471 Kutu/500

39LC-605-1 - 39LC-605-11 Kutu/500 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo Biyopsi |

39LC-605-1-L - 39LC-605-11-L Kutu/1000 Leica Biosystems IP-C

39LC-610-1-L - 39LC-610-11-L Kutu/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo Biyopsi Il

39LC-610-1 - 39LC-610-11 Kutu/500 Leica Biosystems IP-C

39LC-625-1-L - 39LC-625-11-L Kutu/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo Biyopsi lll

39LC-625-1 - 39LC-625-11 Kutu/500 Leica Biosystems IP-C
Mikrobiyopsi 3802731 - 3802742 Kutu/1000

3802751T - 3802777T Kutu/800
Tek Parcali Mikrobiyopsi

3802751 - 3802777 Kutu/1000

Tipla Kasetler

On Yiikleme | Coklu Kaset

3802858 - 3802871

16 tup/kutu, 77 kaset/tup,
1232/kutu

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Rutin On Yiikleme

38441300 - 38441310

10 tlp/kutu, 77 kaset/tlp,
770/kutu

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Biyopsi On Yiikleme

38441400 - 38441408

10 tip/kutu, 77 kaset/tup,
770/kutu

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Mikrobiyopsi On
Yukleme

38441200 - 38441208

10 tlp/kutu, 77 kaset/tlp,
770/kutu

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Rutin, kapak takili,
On Yiikleme

38441500 - 38441510

10 tlp/kutu, 77 kaset/tup,
770/kutu

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM Biyopsi, kapak takil,

38441600 - 38441610

10 tlp/kutu, 77 kaset/tup,

Thermo Fisher PrintMate

On Yiikleme 770/kutu
Ozel Kasetler
38VSP59040 - 38VSP59046,
Mega Kasetler 40 x 26 x 13 mm Kutu/1000
38VSP59060E - 38VSP59067E,
75 x 52 x 17 mm Kutu/100
Super Kasetler
38VSP59060 - 38VSP59067, Kutu/100
75 x52 x 17 mm
ActivFlo Mini Biyopsi 39LC-675-1-500 - 39LC-675-11-500 Kutu/500
LPC Lazer Kasetler
) 14060546825 - 14060546832 Kutu/1140 Leica LPC
LPC Isleme
14060546925 - 14060546927 Kutu/1140 Leica LPC
14060546833 - 14060546840 Kutu/1140 Leica LPC
LPC Biyopsi
14060546928 - 14060546930 Kutu/1140 Leica LPC
LPC ince Orgii 14060546846 - 14060546933 Kutu/1140 Leica LPC

NOT: Burada siralanan trilinler tim cografi bélgelerde mevcut olmayabilir.

Dahil Edilmeyen Materyaller
Gegerli Degildir.
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Gerekli Cihazlar

Saklama ve Stabilite
Leica Biosystems Kasetler, nemli kosullardan uzakta oda sicakliginda saklanmalidir.

Kullanimda Dayaniklilik
Normal kosullar arasinda stabildir. Kullanimda stabilite belirlenirken takdir yetkisi kullanicida olmalidir.

Sterilite
Leica Biosystems Kasetler steril Griinler degildir.

Uyarilar/Onlemler

1. Kasetler tek kullanimhk cihazlardir. Yeniden kullanilan veya birden fazla kullanilan kasetler cihazin veya numunenin
bitinligini korumayabilir.

2. Numunenin givenligi, kasetteki deliklerin boyutuna baghdir. Secilen kasetteki deliklerden kigiik olabilecek dokularin
glivende olmasini saglayin.

3. Kasetiginde dogru sabitlenmemis doku deliklerden disebilir.

4, Etiketleme ydnteminin isleme sirasinda kullanilan ¢éziiciilere dayanikli olmasina dikkat edilmelidir. isaretleme ve
barkodlama kalitesi, kaset tipi, kaset ylizey sertligi, kaset rengi, yazici tipi, mirekkep tipi ve yazicinin bakimini igeren
cesitli degiskenlere baglidir.

5. Basili tanimlayicilar veya barkod kaybolabileceginden, basili kaset ylizeylerini, isitilmig ParaTrimmer cihazlarina siirtmekten
kaginin.

6. Tanimlayicilar ve destekleyici bilgiler kaybolabileceginden bandin yapistinldig kaset ylizeyine yazi yazmaktan kaginin.

7.  Optimum igsleme verimliligi saglamak igin kasetleri fazla doldurmayin.

8. Doku glivenligini saglamak igin menteseleri kirllmig kasetleri doku iglemcisi icinden gecirmekten kaginin.

9. VYeterli sivi transferi saglamak igin isleme sirasinda kasetleri birbirinden yeterince uzaga koyun.

10. Dokuyu en iyi sekilde islemek igin alet kullanim talimatina uyun ve sepet ayiricilari (ve varsa yaylari) kullanin.

11. Kasetleri asit veya ¢ozlicl icinde uzun sire birakmak tasarim, performans ve rengi olumsuz etkileyebilir.

12. Ornegi sabitlemek icin metal isleme kapaklari kullaniliyorsa, mikrodalga teknikleri kullanmayin. Ayrica, asitlerin kullanimi
kapaklari paslandirabilir ve kapanma glivenligini tehlikeye atabilir.

13. Metal islem kapaklari, temizlik maddesi veya sicak suyla temizlenebilir ve yeniden kullanilabilir.

14. Metal kapaklar bukilirse, hasar belirtisi gosterirse veya kaset tabanina takildiginda gevsek kalirsa metal kapaklari degistirin.

15. Kasetle verilen plastik kapaklar tek kullanimliktir ve kullandiktan sonra atilmahidir.

16. Kesitlerin Uretilmesi igin kullanilan mikrotomlar iyi kalitedeki kesitlerin liretilmesini saglamak igin iyi korunmali ve
temizlenmelidir. Laboratuar ekipmani bakiminin kétii olmasi, mikrotom kelepgesine dogru oturma elde etmede zorluga
yol agabilir.

17. Doku orneklerini gdmerken, en iyi destegi saglamak i¢in kasetin arkasini tamamen parafinle doldurun.

18. Parafinin katilasmamasini ve hava ceplerinin olugmamasini saglamak igin dogru gémme prosediirlerini takip edin.

Bulasici Madde Durumu
Leica Biosystems Kasetler herhangi bir enfeksiy6z materyal icermez. Ancak, taze veya sabitlenmis dokular ve bunlara maruz
kalmis tim materyallere enfeksiyon bulastirabilecekmis gibi kullaniimalari ve tesis kilavuz ilkelerine gére uygun énlemlerle
bertaraf edilmeleri gereklidir.

Ozel Tesisler
Leica Biosystems Kasetler tesis kilavuz ilkelerine gore kullaniimalidir.

Numune isleme
Taze doku gorsel muayenesi - tim 6rnekler enfeksiyon bulastirabilecekmis gibi kullanilmahdir.
Parafine gémiuli doku igin - tiim numuneler en iyi sonuglari elde etmek igin, iyi bicimde sabitlenmeli, uygun sekilde dehidre
edilmeli ve parafinle karistirilabilir bir temizleme ajani ile tamamen temizlenmelidir. Onerilen fiksatifler arasinda %10 nétr
tamponlu formalin yer alir. Yetersiz fiksasyon, isleme ve rehidrasyon, parafine gomuli dokunun mikrotomi kesitlemesini
olumsuz etkileyecektir.
Kullanim Hazirhgi
. Gevsek/Toplu Kasetler - kullanima hazir trtinlerdir. Yazdirmak veya kalem ya da kegeli kalemlerle yazmak icin yazicinin
kartusuna manuel olarak yiiklenebilir.
e  Seritli/Ciltli Kasetler - kasetler, yan taraflarina uygulanan tek uzunlukta 6zel yapigkan bantla birbirine baghdir. Seritli kasetler
yazicinin kartusuna yliklendiginde seridi ¢ikartin. Kasetler yazdirilmaya hazirdir.
. Kapaksiz veya kapakl Tiipli/On Yiiklemeli Kasetler - otomatik kaset yazicilariyla uyumlu énceden paketlenmis kasetler.
Tapu kartus tabanina yerlestirin ve yazdirmaya baslayin.
Kullanim Talimati
1. Kasetler, kiiglik biyopsilerin bile kapsanacagi bicimde doku boyutuna 6zel olmalidir (gerekirse biyopsi sargilari, torbalar
veya pedler kullanin).
2 Kasetleri, alim ve 6rnekleme sirasinda verilen uygun 6rnek/hasta tanimlama numarasiyla etiketleyin.
3. Numune kaset boyutuna uyacak bigcimde kesilmelidir.
4. Kiglik numuneler, kaybi 6nlemek igin sarilmali veya biyopsi pedleri arasina veya diger tur cihazlara konmalidir.
5. Guvenli bir tutug saglamak igin bagli veya ayri bir kapak sikica kapatilmalidir.
6. Ornegi belirli laboratuar ihtiyaglarina gére isleyin.
Kullanima Hazir Olma
Doku Kaseti kullanima hazir bir Grlndr.
Kalite Kontroli
Kalite kontrold, kullanim noktasinda degerlendirilmelidir.
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Beklenen Sonuglar
Kullanim talimati izlenerek sogutulmus numune mikrotomi veya kriyotomi igin hazirlanacaktir.

Analitik Performans
Leica Biosystems Kasetler, belirli bir analiti veya belirteci tespit etmek igin kullanilmaz. Bu tibbi cihazlarin, doku numunelerini
mikrotomiye hazirlamak igin gereken histoloji is akisi boyunca glivenli bir sekilde tutmasi amaglanmistir. Ek olarak, doku kasetleri
ayrica mikrotomi icin parafine gomull doku bloklarini sabitlemek tizere bir substratum veya baz olarak kullanilir. Uygun olanin
belirlenmesi dahil numune toplama ve isleme kriterleri ve bilinen ilgili endojen ve eksojen girisimin kontroll, capraz reaksiyonlar,
analitik duyarhlik, analitik 6zglltk, gercgeklik (yanhlik), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve tekrar tretilebilirlik), dogruluk (gercgeklik ve
kesinlikten kaynaklanan), tespit ve nicelik sinirlar, 6lglim arahgi, dogrusallik, kesme gibi analitik parametreler bu sistemin
performansi icin gegerli degildir.

Klinik Performans
Leica Biosystems Kasetler, belirli bir hastaligi veya patolojik siireci ya da durumu tespit etme araci olarak kullaniimak tizere
tasarlanmamustir. Tanisal duyarhlik, tanisal 6zgullik, pozitif kestirim degeri, negatif kestirim degeri ve olasilik oraninin yani sira,
normal ve durumdan etkilenen poptlasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans gostergeleri, klinik ortamda Leica
Biosystems Kasetlerin kullanimi igin gecerli degildir.

Bertaraf Etme
Kasetle verilen plastik kapaklar tek kullanimliktir ve kullandiktan sonra atilmahdir. Kaset tabani, bir ggmme adimi sirasinda parafin
blogunun ayrilmaz bir parcasi haline gelir. Kaset tabani yeniden kullaniimamalidir.
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Khudn nhwa

REF Processing/Routine Cassettes Biopsy and Microbiopsy Cassettes
1P Routine | 38440000 to 38440010 38440300 to 38440310
14039441000 to 14039441009 IP Biopsy (Jet Biopsy 6 compartment) 14039440300 to 14039440305
. 3802242 t0 3802259 14039441200 to 14039441209
Processing Casettes
3802301 to 3802391 38440400 to 38440405
3850510E to 385028E IP Biopsy | 14039440400 to 14039440404
IP Routine Il 38440100 to 38440110 14039441400 to 14039441405
14039441100 to 140394407 38440500 to 38440512
1P Ill Casssette 38440200 to 384400210; 38440200S IP Biopsy Il 14039440500 to 14039440507
14039441300 to 14039441310 14039441500 to 14039441505
Multi-Cassettes 3802200 to 3802219 IP Biopsy Ill 38440600 to 38440607
3802274 to 3802491
3802631 to 3802690 IP Biopsy IV 38441120 to 38441130
One-piece Preload Il 3802631T to 3802690T IP Biopsy VI 39LC-580-1-L to 39LC-580-11-L
3850400E to 3850413E 39LC-580-1 to 39LC-580-11
. . 39LC-500-1 to 39LC-500-1 . 3802475 to 3802489
IP ActivFlo Routine | Biopsy
39LC-500-1-L to 39LC-500-11-L 3802447 to 3802471

IP Routine VI

39LC-550-1 to 39LC-550-11
39LC-550-1-L to 39LC-550-11 -L

IP ActivFlo Biopsy |

39LC-605-1 to 39LC-605-11
39LC-605-1-L to 39LC-605-11-L

IP ActivFlo Biopsy Il

39LC-610-1-L to 39LC-610-11-L
39LC-610-1 to 39LC-610-11

Specialty Cassettes

IP ActivFlo Biopsy IlI

39LC-625-1-L to 39LC-625-11-L
39LC-625-1 to 39LC-625-11

Mega Casettes 38VSP59040 to 38VSP59046 Microbiopsy 3802731 to 3802742
Suer Cassottas  38VSPSO06OE to 38VSPSO067E One-oiece Microbions 3802751 to 3802777T
P 38VSP59060 to 38VSP59067 P psy 3802751 to 3802777

ActivFlo Mini Biopsy  39LC-675-1-500 to 39LC-675-11-500
LPC Laser Casettes
14060546825 to 14060546832

Tubed Cassettes

LPC Processing

14060546925 to 14060546927 Surgipath PM Routine Pre-Load 38441300 to 38441310
LPC Biopsy 14060546833 to 14060546840 Surgipath PM Biopsy Pre-Load 38441400 to 38441408
14060546928 - 14060546930 Surgipath PM Microbiopsy Pre-load 38441200 to 38441208

LPC Fine Mesh 14060546846 to 14060546933

Surgipath PM Routine, lid attached, Pre-Load 38441500 to 38441510
Surgipath PM Biopsy, Lid attched, Pre-load 38441600 to 38441610

Tén san pham

Khudn nhya Leica Biosystems.

Muc dich str dung

Phét hién/Do lwéng

Khuén nhya dwng mo cda Leica Biosystems khong phat hién hoac do lwong chét phan tich hoac chat danh dau. Cac thiét bj y t& nay dwoc
dung dé lwu gitr cac mAu md mdt cach an toan théng qua quy trinh Jlam viéc mo hoc can thiét dé& chuan bj cac mau mé cho vi phau thuat.
Ngoai ra, khuén nhya dung mé ciing dwoc st dung nhw mét I&p nén hodc bé d& dé gilr chat cac khéi md nhing parafin cho vi phu thuat.
Chtrc nang san pham

Khudn nhya dwng mo cua Leica Biosystems dwogc str dung trong quy trinh lam viéc cla phong thi nghiém mé hoc bao gdm cb dinh, xt ly,
nhung, vi ph&u cac méau md da duoc nhung paraﬂn Sau khi thye hién vi phau, mau co the dwoc danh gia bang hang loat cac ky thuat
chén doan bao gdm, nhwng khong gi¢i han &, nhuém mé hoc thong thwong, hda mo mién dich va lai tai ché. Cac mau khi dwoc danh gia
b&i mét chuyén gia nghién ctvu bénh hoc da dwoc dao tao cé thé cung cp dir liéu gia tri hiku ich trong viéc danh gia nhiéu tinh trang sinh
ly va bénh ly khac nhau. D liéu nay cling véi théng tin khac nhw bénh s, tinh trang thé chat ctia bénh nhan, ciing nhw két qua tlr cac xét
nghiém y t& khac déu dwoc can nhac khi dwa ra chan doan y khoa.

Théng tin cu thé dwoc cung cap

Khuén nhya dung mé cla Leica Biosystems khong dwgc dung dé phat hién, xac dinh hodc phan biét mét rdi loan, bénh trang hoéc yéu

t6 nguy co cu thé. Céc khuén nhwa dung mé dwoc dung dé& chuén bj cac mau mé va mau té bao nhdm ap dung cac k¥ thuat chdn doan
cu thé sau dé ma khi dwoc danh gia bdi mot chuyén gia nghién cteu bénh hoc da dwoc dao tao co thé cung cap di liéu gié tri hiru ich
trong danh gia nhiéu tinh trang sinh ly va bénh ly khac nhau. Céc tinh trang sinh Iy c6 thé bao gém, nhung khéng gi¢i han &, hang loat cac
qua trinh bénh nhw ung thw, loan san, di san, phi dai, nhiém triing, viém, thiéu mau cuc bd va hinh thanh seo. D liéu nay ciing v&i thong
tin khac nhw bénh st, tinh trang thé chét cta bénh nhan, ciing nhw két qua tir cac xét nghiém y t& khac déu dwoc can nhic khi dwa ra
chén doan y khoa.

Tw dong hoa

Khudn nhya dwng md cda Leica Biosystems khéng dwoc tw dong héa nhung c6 thé dwoc stv dung két hop véi thiét bi va cac tha thuat

tw dong.

Dinh tinh, Ban dinh lwong hoac Dinh lwong

Khudn nhya dwng md cda Leica Biosystems khéng dwoc st dung dé phéat hién mat chét phan tich hodc chét danh dau cu thé.

Loai mau

Khuén nhya dung mo claleica Biosystems duwgc thiét ké dé& siv dung véi cac mau md hodc mau té bao clia ngudi da duoc cb dinh
va/hodc dong lanh bang k¥ thuat mé hoc hoic té bao hoc thich hop.

Nhém déi twong xét nghiém

Khuén nhwa dung mo cla Leica Biosystems khong nham dén mét nhém bénh nhan cu thé. Khuén nhwa dung mo cua Leica Blosystems
dwoc thiét ké dé& stiv dung véi bat ky mau md hodc mau té bao & ngwdi ndo yéu cau danh gia md bénh hoc hoac té bao hoc ctia mé sinh
thiét ho&c cat bé dé danh gia bénh tat hoac bénh ly nghi ngd.
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Ngweoi dung muc tiéu

Khuén nhwa dung md cla Leica Biosystems dwoc thiét ké cho cac nhan vién phong thi nghiém cé trinh d6 va’hodc ngwdi duwoc chi

dinh st dung.

Chén doan trong éng nghiém

Khuén nhya dung mé cla Leica Biosystems chi dwoc siv dung dé chan doan trong éng nghiém.

Nguyén tac xét nghiém

Cac mau md can thiét dé chan doan dwoc dat trong cac khudn nhwa nhdm muc dich cb dinh, xt Iy va nhding mé. Khuén nhwa cung
cép kha nang nhan dang, bao mat va hé tro trong qua trinh san xuét cac phan cat vi phau thong thwong,
Khi dat dén giai doan nhing, nép khudn nhya sé dwoc mé ra va day khudn nhya tao thanh dé cho khéi parafin. Nap khudn nhwa c6
thé dwoc dong mé thudng xuyén néu can ma khoéng cé nguy co lam méat mau vat.

Chét hiéu chuan & chéat déi chirng

Khuén nhya ctia Leica Biosystems khong yéu cau st dung bat ky thiét bi hiéu chinh hodc kiém soét nao.

Giéi han cua thuéc thir

Khéng c6 giéi han thubc thir ndo dwoc 4p dung cho céc san phdm nay.

San pham &p dung

Khuén nhwa théng thwong/xr ly

San pham Ma& san pham Sé lwong May in da dworc xac thuwc
38440000 dén 38440010 Hop/1000 Leica Biosystems IP-C
IP thdng thwong | -
14039441000 dén 14039441009 Hop/1500 Leica Biosystems IP-C
3802242 dén 3802259 Ho6p/1000
Khuén nhya xt ly 3802301 dén 3802391 H6p/2000
3850510E dén 385028E Ho6p/2000
38440100 dén 38440110 H6p/2000 Leica Biosystems IP-C
IP thdng thwong I -
14039441100 dén 140394407 Hop/1500 Leica Biosystems IP-C
38440200 dén 384400210; 38440200S HOp/1000; 200 Leica Biosystems IP-C
IP Théng thuwdng il -
14039440200 dén 14039440209 H6p/1000 Leica Biosystems IP-C
. 3802200 dén 3802219 Ho6p/2000
Nhiéu khuén nhwa -
3802274 déen 3802491 Hop/1000
3802631 dén 3802690 Ho6p/1000
Nap s&n mét manh I 3802631T dén 3802690T HOp/800
3850400E dén 3850413E Ho6p/1500
39L.C-500-1 dén 39LC-500-1 Hop/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlo thong thudng | -
39LC-500-1-L dén 39LC-500-11-L Hop/1000 Leica Biosystems IP-C
39L.C-550-1 dén 39LC-550-11 Hop/1000 Leica Biosystems IP-C
IP théng thuwong VI -
39LC-550-1 -L dén 39LC-550-11 -L Hop/1000 Leica Biosystems IP-C
Tia IV 38440700 dén 38440710 Ho6p/2000
Khuén nhwa sinh thiét va vi sinh thiét
38440300 dén 38440310 Ho6p/2000 Leica Biosystems IP-C
IP sinh thiét (Sinh thiét tia 6 ng&n) 14039440300 dén 14039440305 Ho6p/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441200 dén 14039441209 HOp/1500 Leica Biosystems IP-C
38440400 dén 38440405 Ho6p/2000 Leica Biosystems IP-C
IP sinh thiét | 14039440400 dén 14039440404 Hép/2000 Leica Biosystems IP-C
14039441400 dén 14039441405 HOp/1500 Leica Biosystems IP-C
38440500 dén 38440512 H6p/1000 Leica Biosystems IP-C
IP sinh thiét Il 14039440500 dén 14039440507 Hop/1000 Leica Biosystems IP-C
14039441500 dén 14039441505 H6p/1500 Leica Biosystems IP-C
i 38440600 dén 38440607 Hép/2000 Leica Biosystems IP-C
IP sinh thiet I -
14039441300 dén 14039441309 Hop/1500 Leica Biosystems IP-C
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IP sinh thiét IV 38441120 dén 38441130 Ho6p/2000 Leica Biosystems IP-C
i 39LC-580-1-L dén 39LC-580-11-L Hop/1000 Leica Biosystems IP-C
IP sinh thiet VI -
39LC-580-1 dén 39LC-580-11 Hop/500 Leica Biosystems IP-C
) 3802475 dén 3802489 H6p/2000
Sinh thiét -
3802447 dén 3802471 Hop/500
A 39LC-605-1 dén 39L.C-605-11 Hop/500 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlow sinh thiét | -
39LC-605-1-L dén 39LC-605-11-L Hop/1000 Leica Biosystems IP-C
) 39LC-610-1-L dén 39LC-610-11-L Hop/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlow sinh thiét Il -
39LC-610-1 dén 39LC-610-11 Hop/500 Leica Biosystems IP-C
) 39LC-625-1-L dén 39LC-625-11-L Hop/1000 Leica Biosystems IP-C
IP ActivFlow sinh thiét Ill -
39LC-625-1 dén 39LC-625-11 Hop/500 Leica Biosystems IP-C
Vi sinh thiét 3802731 dén 3802742 H6p/1000
. 3802751T dén 3802777T Hop/800
Vi sinh thiét mot manh -
3802751 dén 3802777 Hoép/1000

Khuoén nhya éng

Nap s&n | nhiéu khuén nhya

3802858 dén 3802871

16 6ng/hop, 77 khudn/éng,
1232/hop

Thermo Fisher PrintMate

Nap sén théng thwéng Surgipath PM

38441300 dén 38441310

10 6ng/hodp, 77 khudn/éng,
770/hop

Thermo Fisher PrintMate

Nap san sinh thiét Surgipath PM

38441400 dén 38441408

10 éng/hoép, 77 khudn/éng,
770/hop

Thermo Fisher PrintMate

Nap sé&n vi sinh thiét Surgipath PM

38441200 dén 38441208

10 6ng/hop, 77 khudn/éng,
770/hop

Thermo Fisher PrintMate

Surgipath PM thong thuong,
c6 nap, nap san

38441500 dén 38441510

10 éng/hoép, 77 khudn/éng,
770/hop

Thermo Fisher PrintMate

Sinh thiét Surgipath PM, c6 nép,

38441600 dén 38441610

10 éng/hoép, 77 khudn/éng,

Thermo Fisher PrintMate

nap san 770/hop
Khuén nhwa chuyén dung
. . 38VSP59040 dén 38VSP59046, .
Khuén nhya lén 20 x 26 x 13 mm Hop/1000
38VSP59060E dén 38VSP59067E, R
_ 75x 52 x 17 mm Hop/100
Khudn nhwa siéu I&n n
38VSP59060 den 38VSP59067, H60/100
75x 52 x 17 mm P
Sinh thiét nhé ActivFlo 39L.C-675-1-500 dén 39LC-675-11-500 Hop/500
Khudn nhwa laser LPC
14060546825 dén 14060546832 Hop/1140 Leica LPC
X ly LPC "
14060546925 dén 14060546927 HOp/1140 Leica LPC
) 14060546833 dén 14060546840 HOp/1140 Leica LPC
Sinh thiet LPC .
14060546928 dén 14060546930 Hop/1140 Leica LPC
LPC mét lwdi nhd 14060546846 dén 14060546933 HOp/1140 Leica LPC

LUU Y: Cac san pham duwoc liét ké & day co thé khong dwoc cung cép & tat ca cac khu vue dia ly.

Vat liéu khong dwec bao gdm
Khdéng &p dung.

Thiét bj can thiét
Bao quan va do én dinh

Khuén nhya Leica Biosystems nén dwoc bao quan & nhiét do phong, tranh am wot.

Db én dinh khi sir dung

On dinh & diéu kién binh thuwdng. Nguwdi diing nén suy xét siv dung khi xac dinh dd én dinh khi st dung.
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Vo trung
Khudn nhya Leica Biosystems khdng phai 1a san pham vé tring.
Canh bao/Bién phap phong ngwra

1. Khudn nhya la th|et bi diing mét 1an. Cac khudn nhwa dwoc téi ste dung hodc str dung nhidu lan c6 thé khong duy tri tinh toan ven
cUa thiét bi hodc mau.

2. Do an toan ctia mau phu thudc vao kich thuéc clia céc 18 trén khudn nhwa. Bam bao réng bat ky md nao cé thé nhé hon cac 16 trén
khudn nhwa da chon déu an toan.

3. M6 khodng duoc gitr an toan dung cach trong khuén nhya c6 thé b mat qua céc 16.

4, Canluuy rang phwong phap ghi nhan c6 kha nang chong lai cac dung méi dwoc sir dung trong qua trinh xt ly. Chét lwgng cua
viéc danh dau va ghi ma vach phu thudc vao mét sb yéu té khac nhau, bao gém loai khudén nhwa, dd nham bé mat khudn nhua,
mau khuén nhya, loai may in, loai mwc va bao tri may in.

5. Tranh cha xat cac bé mat cassette co6 in thong tin trén bé phan loai sap thira dwgc lam ndng vi ¢6 thé lam mat ma nhan dang
hodc ma vach in trén do.

6. Tranh viét |én bé mat cassette & chd dan bang dinh vi ¢ thé bi mat ma nhan dang va théng tin ho tro.

7. Dé dam bao hiéu qua qua trinh xt ly tdi wu - khéng dwng quéa nhiéu trong khuén nhya.

8. D& dam bao an toan cho md, tranh chay cassette bi v& ban |& trong bo x& ly mé.

9.  Céc khuén nhya cach nhau dd xa trong qua trinh x ly d& dam bao truyén da chéat 16ng.

10. Tuén tha hwdng dan st dung dung cu va st dung bd chia gid (va 10 xo néu thich hop) dé xir ly mé mét cach tdi wu.

11. D& khudn nhya trong axit hoac dung mai trong thoi gian dai c6 thé anh hudng xau dén thiét k&, hiéu suat va mau sac.

12. Néu st dung céc nap day dwoc lam bang kim loai dé gitr chat mau khong str dung k¥ thuat vi séng. Ngoai ra, viéc str dung axit
c6 thé an mon cac nap va anh hwong dén tinh an toan khi déng nap.

13. Céc nap dwoc pha kim loai c6 thé dwoc 1am sach béng cach si dung chét 1am sach hodc nwéc néng va s dung lai.

14. Thay thé cac nip kim loai néu ching bj cong, c6 dau hiéu hw héng hodc 16ng o & chb gén vao bé dé cassette.

15. Céc nap nhwa di kém v&i khudn nhwa chi st dung mét 1an va can thai bd sau khi s& dung.

16. Cac microtome duwoc s dung dé san xuét cac phan can dwoc bao tri va lam sach tét d& dam bao cac phan c6 chét lwong tét
dwoc san xuét. Viéc bao tri thiét bi phong thi nghiém kém c6 thé dan dén viéc kho lap ding vao kep microtome.

17. Khi nhdng mau mé, hay l4p ky mat sau cta khudn nhya béng parafin d& ddm bao sy hé tro tdt nhét.

18. Thuec hién theo céc quy trinh nhiing pht hop dé& dam bao ring parafin khéng déng déc va cac tui khi khéng dwoc hinh thanh.

Tinh trang vat liéu lay nhiém

Khuén nhwa Leica Blosystems khong bao gom bét ky vat liéu nhiém tring nao. Tuy nhién, mé duoc ¢b dinh va dwoc lam tuoi, cung tat ca

céac vat liéu tiép xic véi ching, phéi dwoc x Iy nhw thé chiing c6 kha nang truyén nhiém va phai dwoc thai bé bang céc bién phap phong

ngta thich hop theo cac huéng dan cla co sé.
Co s& dac biét

Khudn nhya Leica Biosystems phai dwoc sir dung theo hwéng dan cla co sé.
Xt ly mau

Lay mau mo tuoi - tt cd cac mau phal dwoc xt ly nhw the c6 kha nang lay truyén nhiém trung

Déi véi mé nhang parafln tht c& cac mau phai dwoc cb dinh tbt, dwoc khir nuwéc thich hgp va lam sach hoan toan béng chat lam sach c6

thé tron 1an véi parafin dé c6 két qua tét nhat. Cac chét dinh hinh dwoc dé xuét bao gdm formalin dém trung tinh 10 %. Sw cb dinh, x& ly

va bl nwéc kém sé anh hwéng xau dén sw phan cét vi mo clia mé nhing parafin.
Chuén bj trwée khi stv dung

»  Khuon nhya I6ng/déc - s&n sang dé st dung san pham. C6 thé duoc nap tha cong vao 6 may in dé duoc in va viét bang but chi hodc
but danh dau.

. Khuén nhya cudn/dinh - cac khudn nhya dinh véi nhau bing mét doan bang dinh d&c biét co chleu dai duy nhat dwoc dan xuéng
mét bén clia cac khudn nhya. Sau khi cac khudn nhya cuén da nap vao trong 6 may in, ban chi can théo cudn ra. Cac khudn nhua
da sén sang dé in.

e Cac khuon nhya hinh ong/nap sén khong c6 hoéc c6 nép day di kém - cac khubn nhwa déng goi sén twong thich véi may in khuén
nhya ty dong. Chén dng vao mét dé 6 va bat dau in.

Hwéng dan siv dung
1. Khuoén nhya phai chuyén dung theo kich thudc ctia mo, d@m bao chira dwoc ngay ca nhirtng manh sinh thiét nhé (st dung goéi, tui
ho&c miéng dém sinh thiét néu can thiét).
Dan nhan céc khuén nhwa véi sé dinh danh mau/bénh nhan thich hop dwoc cung cép trong qué trinh nhan mau va |y mau.
M&u phai dwoc cét nhé dé phi hop véi kich thwéc khudn nhuya.
CéAc mau nhd c6 thé dwoc boc hodc gitr chét gitra cac miéng sinh thiét hodc cc loai thiét bi khac dé tranh thét thoat.
N&p gan lién ho&c nép riéng phai dwoc dong chéc chan dé tao thanh mét chét gitr an toan.
X ly mau theo nhu cau cu thé cha phong thi nghiém.
Mtrc d6 sdn sang dé str dung
Khuén nhya dwng md sén sang dé st dung san pham.
Kiém soéat chat lwong
Kiém soéat chat lwong can dwgc danh gia tai thoi diém s dung.
Céc két qua dw kién
Bang cach 1am theo hwéng dan st dung, cac mau dwoc lam lanh sé dwoc chuan bi cho vi phau thuat hodc phdu thuat déng lanh.
Hiéu qua phan tich

Khudn nhya Leica Biosystems khdng dwoc st dung dé phat hién mot chat phan tich hoac chat danh dau cu thé. CAc thiét bi y té nay dwoc

duing dé Iwu gitk cac mau mod mét cach an toan théng qua quy trinh 1am viéc md hoc can thiét d& chuan bj cac mau md cho vi phau thuat.

Ngoai ra, khudn nhya dyng mé ciing duoc st dung nhw mét IGp nén hodc bé d& dé gitr chat cac khéi mé nhing parafin cho vi phiu thuat.

Céc thdng s6 phan tich nhw d6 nhay phan tich, d6 dac hiéu phan tich, d6 dang (sai I&ch), d6 chum (d6 Iap lai va do tai lap), d6 chinh xac

(két qua tlr d6 ding va do chum) gidi han phat hién va dinh lvong, pham vi do, do tuyén tinh, gi¢i han, bao gdm viéc xac dinh céc tiéu chi

pht hop @& thu thap mau va x& ly cling nhw kiém soat nhiéu ndi sinh va ngoai sinh lién quan da biét, phan &ng chéo khéng &p dung cho

hiéu qua cla hé thong nay.

oa,wd
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Hiéu qua lam sang
Khudn nhya Leica Biosystems khong dwgc str dung nhw mét phwong phap dé phat hién mét bénh hoac qua trinh hoac trang thai bénh
ly cu th&. Céc chi sb hiéu suét lam sang nhw d6 nhay chdn doan, do dic hiéu chdn doan, gia tri dw doan dwong, gia tri dw doan am,
ty sb kha di cling nhw cac gia tri dw kién & quan thé thdng thudng va bi anh hudng khdng &p dung cho viéc st dung Khudn nhya
Leica Biosystems trong méi trwdng 1am sang.

Thai bo
Céc nap nhya di kém véi khubn nhwa chi ste dung mét 1an va can thai bé sau khi s& dung. Bé d& khudn nhya tré thanh mét phan khong
thé thiéu cta khéi parafin trong bwéc nhiing. Bé d& khudn nhua nén dwoc tai st dung.
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