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Microtome Classic Blades
3802105, 3802106, 3802112, 3802118, 3802122, 3802110, 3802115, 3802123

Product Name
Leica Biosystems Microtome Classic Blades.

Intended Use
Detection/Measurement
The Leica Biosystems Microtome Classic Blades do not detect or measure an analyte or marker. These products are used for the
sectioning of embedded tissues or cellular material in the microtomy process.
Product Function
The Leica Classic Blades function as aids to diagnosis. The Leica Classic Blades are designed for use in a laboratory environment
for the sectioning of embedded tissue or cellular specimens in the microtomy. Following sectioning, 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 Classic Blades are not intended for the detection, definition or differentiation of a specific disorder, condition or risk
factor. The Leica Classic Blades are intended for the sectioning of the embedded 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 Classic Blades are not automated but can be used in conjunction with automated equipment and procedures.
Quality/Quantity
The Leica Classic Blades are not used for the detection of a specific analyte or marker.
Specimen Type
The Leica Classic Blades are intended use for sectioning embedded tissue or cellular specimens that have been fixed and
processed using the appropriate histologic techniques.
Testing Population
The Leica Classic Blades do not target a specific patient group. The Leica Classic Blades are intended for use with any patient
requiring histopathologic evaluation of biopsy or resection tissue for the assessment of a suspected pathology or disease.
Intended User
The Leica Classic Blades are intended for use by qualified laboratory personnel and/or designee of the laboratory.

In Vitro Diagnostic
The Leica Biosystems Microtome Classic Blades are intended for /n vitro diagnostics use only.
Test Principle
The Leica Biosystems Microtome Classic Blades function through using sharply ground, multi facet edge of metal to facilitate
microns thick sectioning of material.
Calibrators & Controls
The Leica Classic Blades do not require the use of any calibrators or controls.
Reagent Limitations
No reagent limitations are applicable to these products.

Applicable Products

Product Code Material Description

3802105 Classic Series Low-Profile, Triple Facet Microtome Blades, 1 pack

3802106 Classic Series Low-Profile, Triple Facet Microtome Blades, 1 case (10 packs)

3802112 Classic Series Low-Profile, Coated Microtome Blades, 1 case (10 packs)

3802118 Classic Series Low-Profile, Coated Microtome Blades, 1 pack

3802122 Classic Series Low-Profile, Thin, Triple Facet Microtome Blades, 1 case (10 packs)
3802110 Classic Series High-Profile, Double-Facet, Coated Microtome Blades, 1 case (10 packs)
3802115 Classic Series High-Profile, Double-Facet, Coated Microtome Blades, 1 pack

3802123 Classic Series High-Profile, Double-Facet, Thin Microtome Blades, 1 pack
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3802105, 3802106, 3802112, 3802118, 3802122, 3802110, 3802115, 3802123

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

Product Code | J202105 [ 3802112 [ 05y, | 3802110 [ gy
Triple Facet X X X
Double Facet X X
Blade angle 35 degrees 32 degrees
Chromium
coating X X x x X
PTFE (Teflon) X X X X
Dimensions 77.00 x 8.00 x 0.30 mm 77.00 x 14.00 x 0.30 mm
Material High-alloyed stainless steel

Materials Not Included
The Leica Biosystems Microtome Classic Blades have been designed for use on microtomes.

Devices Required
Leica Biosystems Classic Blades can be used on any automated sectioning instrument.

Storage and Stability
Transport temperature: - 10 to + 50 °C.
Storage humidity: < 80 % non-condensing.

In Use Stability
User discretion should be utilized when determining in-use stability.

Sterility
The Leica Biosystems Microtome Classic Blades are not sterile products.

Warnings/Precautions
e  Risk of injury. Blades are very sharp. Only trained laboratory personnel may use them.
Never touch the blade edge!
Only handle the blades by holding their sides between thumb and index finger crosswise to the blade edge.
Wear cut-resistant safety gloves and protective eye wear when handling the blades.
Do not use dispenser for disposal of the blades after cutting infectious or radioactive material.

Infectious Material Status
No infectious materials are applicable to these products.

Special Facilities
The Leica Biosystems Microtome Classic Blades should be used per facility guidelines.

Specimen Handling
Suggested fixatives include 10% neutral buffered formalin. Poor fixation, processing and rehydration will adversely affect the
microtomy sectioning of paraffin embedded tissue. Tissue sections of 2 to 5-micron thickness are recommended.

Preparation for Use
e Inspect the dispenser upon receipt. If there is any damage, do not use and contact the manufacturer.
e If the dispenser does not eject blade, do not force the blade out of the dispenser. Do not use and contact the
manufacturer.
. If the blade is not inserted directly into the blade holder, the blade dispenser must be held in the right hand to remove a
blade.
e  To push out the blade, slowly push the blade slide all the way to the left until it stops.
e  The blade must then be held by the left hand and removed from the blade dispenser.
Direction for Use
e Insert the blade into the knife holder.
° If, after checking the additional instrument-specific, cut-relevant parameters, the cut result is not satisfactory, the blade
must be moved or replaced.
e  When cutting infectious or radioactive material, change the blade with every new specimen. This prevents unwanted
contamination/transmission.
e Remove the blade from the knife holder.
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e  Observe the following disposal instructions.

Readiness for Use
Once the blade is clamped securely in the blade holder of the microtome, sectioning may begin.

Quality Control
The need for quality controls may be determined at the point of use by the end user.

Expected Results
All blades are dispensed from the cartridge safely without damage to the cutting surface of the blade. Generated sections are free
of defects such as knife lines.

Analytical Performance
The Leica Classic Blades are not used to detect a specific analyte or marker. The Leica Classic Blades are designed for use in a
laboratory environment for the sectioning of embedded tissue or cellular specimens. Following sectioning, the specimens may be
evaluated by a range of diagnostic techniques including but not limited to general histology stains, immunohistochemistry and /in
situ hybridization. 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 these products.
A total of 22 dispensers were tested for the Leica Classic Blades. Of the 22 dispensers tested, 14 were low profile microtome
blades and 8 high profile microtome blades. All 50 blades in each dispenser was ejected from the cartridge. Results
demonstrated that all blades dispensed from the cartridge on the first try. After ejection, a total of 15 randomly selected blades
from each cartridge were used for microtomy on blank paraffin blocks. Blank blocks were utilized as to not introduce any artificial
artifacts or defects caused by the tissue and not reflective of the blade quality itself. Paraffin sections at a setting of 4um were
generated and evaluated for defects such as knife lines. All sections generated were free of defects.
These results support that the cartridge holds the blades securely and dispenses the blades in such as a manner as to not
compromise the quality of the ground honed surface necessary to achieve microtomy with the blades.

Clinical Performance
To evaluate clinical performance, testing occurred in a simulated laboratory environment. Testing utilized tissue specimens that
were appropriately fixed, adequately hydrated and infiltrated and embedded in paraffin. A total of 12 blades, randomly selected
from two lots were used for testing. The tissue blocks were faced and chilled for a minimum of 15 minutes prior to sectioning.
Once chilled appropriately, the blocks were sectioned at 4um and a ribbon of 4-8 sections was generated. The ribbon was
inspected to ensure no defects were present and the results were documented. The testing supports the achievement of the
intended use of the product and identifies that the product can be safely used in a clinical environment.

Disposal
After being used to cut infectious or radioactive material, the microtome blade should be disposed of in accordance with local
governing regulations. Blades that have not come in contact with infectious or radioactive material should be disposed of in
accordance with local governing regulations.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C € The Netherlands

(1-844-534-2262) cepartnerd4u.eu

I Leica Biosystems Richmond, Inc. E CEpartner4U

LeicaBiosystems.com Issue Date: 04/2021, Rev A ¢ IFU-007
Basic UDI-DI: 849832019V2
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Traditionelle Mikrotomknive
3802105, 3802106, 3802112, 3802118, 3802122, 3802110, 3802115, 3802123

Produktnavn
Leica Biosystems traditionelle mikrotomknive.

Tilsigtet anvendelse
Pavisning/maling
Leica Biosystems traditionelle mikrotomknive hverken paviser eller maler analytter eller markgrer. Disse produkter anvendes til
skeering af indlejrede veev eller cellemateriale under mikrotomiproceduren.
Produktet i funktion
Leica traditionelle knive bidrager til diagnosticering. Leica traditionelle knive er beregnet til anvendelse i laboratorier til skeering af
indlejret vaev eller celleprgver under mikrotomi. Efter skaering kan prgverne evalueres ved hjeelp af en raekke diagnostiske
teknikker, herunder, men ikke begraenset til, generel histologisk farvning, 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 traditionelle knive er ikke beregnet til pavisning, definition eller differentiering af en specifik sygdom, lidelse eller
risikofaktor. Leica traditionelle knive er beregnet til skaering af indlejret veev og celleprgver 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 bedgmmelse af forskellige fysiologiske og patologiske tilstande. Patologiske tilstande kan inkludere, men er ikke
begreenset 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 traditionelle knive er ikke automatiserede, men de kan anvendes sammen med automatiseret udstyr og automatiserede procedurer.
Kvalitet/kvantitet
Leica traditionelle knive anvendes ikke til pavisning af specifikke analytter eller markgrer.
Progvetype
Leica traditionelle knive anvendes til skaering af indlejret vaev eller celleprgver, som er indstgbt og behandlet ved brug af de
relevante histologiske teknikker.
Prevepopulation
Leica traditionelle knive er ikke rettet imod en bestemt patientgruppe. Leica traditionelle knive er beregnet til brug til alle patienter,
der kreever histopatologisk evaluering af en biopsi eller resektionsveaev til bedgmmelse af en formodet patologi eller sygdom.
Tilteenkt bruger
Leica traditionelle knive er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andet udpeget laboratoriepersonale.

In vitro-diagnostik
Leica Biosystems traditionelle mikrotomblade er udelukkende beregnet til /n vitro-diagnostik.

Testprincipper
Leica Biosystems traditionelle mikrotomknive benytter en preecist skarpt slebet, multifacetteret kant af metal, som letter skaering
af materiale i forskellige mikrometerstgrrelser.

Kalibratorer og kontroller
Leica traditionelle knive kreever ikke brug af kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegraensninger
Der geelder ikke nogen reagensbegraensninger for disse produkter.

Omfattede produkter

Produktkode Materialebeskrivelse

3802105 Traditionelle, tredobbelt facetterede lavprofil-mikrotomknive, 1 pakke

3802106 Traditionelle, tredobbelt facetterede lavprofil-mikrotomknive, 1 kasse (10 pakker)

3802112 Traditionelle, lavprofil-mikrotomknive med belaegning, 1 kasse (10 pakker)

3802118 Traditionelle, lavprofil-mikrotomknive med belsegning, 1 pakke

3802122 Traditionelle, tynde, tredobbelt facetterede lavprofil-mikrotomknive, 1 kasse (10 pakker)
3802110 Traditionelle, dobbeltfacetterede, hgjprofil-mikrotomknive med belaegning, 1 kasse (10 pakker)
3802115 Traditionelle, dobbeltfacetterede, hgjprofil-mikrotomknive med belaegning, 1 pakke

3802123 Traditionelle, dobbeltfacetterede, tynde hgjprofil-mikrotomknive, 1 pakke

BEMARK: Produkter anfgrt her er muligvis ikke tilgeengelige i alle geografiske regioner.
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Traditionelle Mikrotomknive
3802105, 3802106, 3802112, 3802118, 3802122, 3802110, 3802115, 3802123

3802105 3802112 3802110
Produktkode 3802106 3802118 3802122 3802115 3802123
Tredobbelt N X X
facetteret
Dobbeltfacetteret X X
Knivvinkel 35 grader 32 grader
Chrombelaegning X X X X X
PTFE (Teflon) X X X X
Dimensioner 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
Materiale Hgjtlegeret rustfrit stal

Ikke-medfelgende udstyr
Leica Biosystems traditionelle mikrotomknive er beregnet til brug pa mikrotomer.

Nadvendigt udstyr
Leica Biosystems traditionelle mikrotomknive kan anvendes pa enhver type automatiseret vaevsskaeringsinstrument.

Opbevaring og stabilitet
Transporttemperatur: - 10 til + 50 °C.
Fugtighed ved opbevaring: < 80 % ikke-kondenserende.

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

Sterilitet
Leica Biosystems traditionelle mikrotomknive er ikke sterile produkter.

Advarsler/forholdsregler
e Risiko for personskade. Knivene er meget skarpe. Kun uddannet laboratoriepersonale ma bruge dem.
Rgr aldrig ved knivens ag!
Handter kun knivene ved at holde fast om siderne med tommel- og pegefingeren pa tveers af knivsaeggen.
Benyt skaerebeskyttende sikkerhedshandsker og beskyttelsesbriller ved handtering af knivene.
Brug ikke dispenseren til bortskaffelse af knivene, nar de har skaret i smittefarligt eller radioaktivt materiale.

Status for inficeret materiale
Produkterne er ikke beregnet til brug med smitsomme materialer.

Seerlige faciliteter
Leica Biosystems traditionelle mikrotomknive skal anvendes i henhold til facilitetens retningslinjer.

Handtering af prover
De foreslaede fiksativer omfatter 10 % neutralbufferet formalin. Darlig fiksering, behandling og rehydrering vil pavirke
mikrotomskeeringen af paraffinindstgbt veev negativt.
Veaevssnit med en tykkelse pa 2 til 5 mikrometer anbefales.

Forberedelse til brug
e Undersgg dispenseren ved modtagelsen. Hvis den er beskadiget, ma den ikke bruges, og producenten skal kontaktes.
e Huvis dispenseren ikke skubber kniven ud, ma kniven ikke tvinges ud af dispenseren. Brug den ikke, og kontakt producenten.
e Huvis kniven ikke indfgres direkte i knivholderen, skal knivdispenseren holdes i hgjre hand, mens kniven tages ud.
e  Kniven skubbes ud ved langsomt at skubbe knivslaeden hele vejen til venstre, indtil den ikke kan komme leengere.
e  Kniven skal derefter holdes med venstre hand og tages ud af knivdispenseren.
Brugsanvisning
e  Seet kniven i knivholderen.
. Hvis skaereresultatet ikke er tilfredsstillende, nar de gvrige instrumentspecifikke, skaererelevante parametre er
kontrolleret, skal kniven flyttes eller udskiftes.
e  Udskift kniven til hver ny prgve, nar der skeeres i smittefarligt eller radioaktivt materiale. Derved forhindres ugnsket
kontamination/overfgrsel.
e  Fjern kniven fra knivholderen.
e  Overhold fglgende anvisninger for bortskaffelse.
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Traditionelle Mikrotomknive
3802105, 3802106, 3802112, 3802118, 3802122, 3802110, 3802115, 3802123

Brugsklarhed
Nar kniven er fastholdt sikkert i knivholderen pa mikrotomen, kan skeeringen af snit begynde.

Kvalitetskontrol
Behovet for kvalitetskontrol kan bestemmes pa brugsstedet af slutbrugeren.

Forventede resultater
Alle knive dispenseres sikkert fra kassetten uden at beskadige knivens skzereflade. De dannede snit er fri for fejl som f.eks. linjer

fra kniven.

Analytiske resultater
Leica traditionelle knive anvendes ikke til pavisning af specifikke analytter eller markgrer. Leica traditionelle knive er beregnet til
anvendelse i laboratorier til skeering af indstgbt veev eller celleprgver. Efter skaering kan prgverne evalueres ved hjeelp af en reekke
diagnostiske teknikker, herunder, men ikke begrzenset til, generel histologisk farvning, immunhistokemi og /n situ hybridisering.
Analytiske parametre som analytisk fglsomhed, analytisk specificitet, sandhed (bias), preecision (repeterbarhed og
reproducerbarhed), ngjagtighed (som resultat af sandhed og preecision), greenser for pavisning og malbarhed, malevidde,
linearitet, afskeering, herunder bestemmelse af passende kriterier for veevsindsamling og -handtering samt kontrol af kendt,
relevant endogen og exogen interferens og kryds-reaktioner geelder ikke for ydelsen af disse produkter.
Der blev testet 22 dispensere i alt til Leica traditionelle knive. Af de 22 testede dispensere var 14 lavprofil-mikrotomknive og 8 var
hgjprofil-mikrotomknive. Alle 50 knive i hver dispenser blev skubbet ud af kassetten. Resulater viste, at alle knive blev dispenseret
fra kassetten ved fgrste forsgg. Efter de blev skubbet ud blev i alt 15 vilkarlige knive fra hver kassette brugt til mikrotomi pa
tomme paraffinblokke. Der anvendtes tomme blokke for at undga at introducere fremmede artefakter eller forarsage defekter som
fglge af veev og uafheengigt af selve knivens kvalitet. Der blev dannet paraffinsnit ved indstilling pa 4 pm, og de blev evalueret for
tegn pa fejl, som f.eks. linjer fra kniven. Samtlige dannede snit var fri for fejl.
Disse resultater viste, at kassetten holder knivene sikkert fast og dispenserer knivene pa en sadan made, at de ikke
kompromitterer kvaliteten af den slebne overflade, som er ngdvendig for at opna mikrotomi med knivene.

Klinisk ydelse
For at evaluere den kliniske ydeevne, fandst testning sted i et simuleret laboratoriemiljg. Testningen anvendte vaevsprgver, som
var fikseret korrekt, tilpas hydrerede og infiltrerede og indstgbt i paraffin. | alt 12 knive, valgt vilkarligt fra to partier, blev brugt til
testning. Veevsblokkene blev tilskaret og nedkglet i mindst 15 minutter inden skaeringen. Efter tilstreekkelig nedkgling blev
blokkene skaret i snit pa 4 um og en strimmel med 4-8 snit blev dannet. Strimlen blev undersggt for at sikre, at der ikke var fejl, og
resultaterne blev dokumenteret. Testningen understgtter produktets tilsigtede anvendelse og viser, at produktet kan anvendes
sikkert i kliniske miljger.

Bortskaffelse
Efter mikrotomkniven har vaeret anvendt til at skeere smitsomt eller radioaktivt materiale, skal den bortskaffes i overensstemmelse
med lokale retsmaessige forordninger. Knive, som ikke har veeret i kontakt med smitsomt eller radioaktivt materiale, skal
bortskaffes i overensstemmelse med lokale retsmaessige forordninger.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

USA C € Nederlandene

(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Klassieke Microtoombladen
3802105, 3802106, 3802112, 3802118, 3802122, 3802110, 3802115, 3802123

Productnaam
Klassieke microtoombladen van Leica Biosystems.

Beoogd gebruik
Detectie/Meting
De klassieke microtoombladen van Leica Biosystems dienen niet voor detectie of meting van een analyt of marker. Deze
producten worden gebruikt voor het tot coupes verwerken van ingebedde weefsels of celmateriaal in het microtomieproces.
Productfunctie
De klassieke bladen van Leica dienen als hulpmiddel bij diagnose. De klassieke bladen van Leica zijn ontworpen om in een
laboratoriumomgeving te worden gebruikt voor het tot coupes verwerken van ingebedde weefsel- of celmonsters in het
microtomieproces. Na de verwerking tot coupes kunnen de monsters worden beoordeeld met uiteenlopende diagnostische
technieken, waaronder, maar niet beperkt tot, 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 klassieke bladen van Leica zijn niet bedoeld voor de detectie, definitie of differentiatie van een specifieke afwijking, aandoening
of risicofactor. De klassieke bladen van Leica zijn bestemd voor het tot coupes verwerken van de ingebedde 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 klassieke bladen van Leica zijn niet geautomatiseerd, maar kunnen worden gebruikt in combinatie met geautomatiseerde
apparatuur en procedures.
Kwaliteit/kwantiteit
De klassieke bladen van Leica worden niet gebruikt voor de detectie van een specifieke analyt of marker.
Type monster
De klassieke bladen van Leica zijn bestemd voor gebruik bij de verwerking tot coupes van ingebedde weefsel- of celmonsters die
zijn gefixeerd en verwerkt met behulp van de toepasselijke histologische technieken.
Testpopulatie
De klassieke bladen van Leica zijn niet bestemd voor een specifieke patiéntengroep. De klassieke bladen van Leica zijn bestemd
voor gebruik bij elke patiént voor wie een histopathologische beoordeling van biopsie- of resectieweefsel nodig is ter beoordeling
van een vermoedelijke pathologie of ziekte.
Beoogde gebruiker
De klassieke bladen van Leica zijn bestemd voor gebruik door gekwalificeerd laboratoriumpersoneel en/of aangewezen personeel
van het laboratorium.

In-vitrodiagnostiek
De klassieke microtoombladen van Leica Biosystems zijn uitsluitend bestemd voor toepassingen voor in-vitrodiagnostiek.
Testprincipe
De klassieke microtoombladen van Leica Biosystems werken door het gebruik van een scherp geslepen, gefacetteerde snijkant
van metaal die het mogelijk maakt om materiaal te verwerken tot coupes van slechts micrometers dik.

Kalibratie- en controlemiddelen
Voor het gebruik van de klassieke bladen van Leica is geen kalibratie- of controlemiddel vereist.

Restricties aan het gebruik van het reagens
Voor deze producten gelden geen restricties aan het gebruik van het reagens.
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Klassieke Microtoombladen
3802105, 3802106, 3802112, 3802118, 3802122, 3802110, 3802115, 3802123

Toepasselijke producten

Productcode Beschrijving materiaal
3802105 Klassieke serie drievoudig gefacetteerde microtoombladen met laag profiel, 1 verpakking
Klassieke serie drievoudig gefacetteerde microtoombladen met laag profiel, 1 doos
3802106 .
(10 verpakkingen)
3802112 Klassieke serie gecoate microtoombladen met laag profiel, 1 doos (10 verpakkingen)
3802118 Klassieke serie gecoate microtoombladen met laag profiel, 1 verpakking
Klassieke serie dunne, drievoudig gefacetteerde microtoombladen met laag profiel, 1 doos
3802122 ”
(10 verpakkingen)
Klassieke serie dubbel gefacetteerde, gecoate microtoombladen met hoog profiel, 1 doos
3802110 i
(10 verpakkingen)
3802115 Klassieke serie dubbel gefacetteerde, gecoate microtoombladen met hoog profiel, 1 verpakking
3802123 Klassieke serie dubbel gefacetteerde, dunne microtoombladen met hoog profiel, 1 verpakking

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

3802105 3802112 3802110
Productcode 3802106 3802118 3802122 3802115 3802123
Drievoudig
X X X
facet
Dubbel facet X X
Bladhoek 35 graden 32 graden
Chroomcoating X X X X X
PTFE (Teflon) X X X X
Afmetingen 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
Materiaal Hooggelegeerd roestvrij staal

Niet-inbegrepen materialen
De klassieke microtoombladen van Leica Biosystems zijn ontworpen voor gebruik op een microtoom.

Benodigde hulpmiddelen
Klassieke microtoombladen van Leica Biosystems kunnen worden gebruikt op elk geautomatiseerd coupevormingsinstrument.

Opslag en stabiliteit
Temperatuur tijdens vervoer: -10 tot +50 °C.
Luchtvochtigheid bij opslag: < 80% zonder condensvorming.

Stabiliteit tijdens gebruik
Voor het bepalen van de stabiliteit tijdens gebruik dient de gebruiker zijn eigen inzicht te volgen.

Steriliteit
De klassieke microtoombladen van Leica Biosystems zijn geen steriele producten.

Waarschuwingen/Voorzorgsmaatregelen
e Letselrisico. Bladen zijn zeer scherp. Ze mogen uitsluitend door hiertoe opgeleid laboratoriumpersoneel worden gebruikt.
e Raak de snijkant van het blad nooit aan!
e  Hanteer de bladen uitsluitend door ze aan de zijkant tussen duim en wijsvinger vast te houden, dwars op de snijkant van
het blad.
e Draag snijbestendige veiligheidshandschoenen en oogbescherming bij het hanteren van de bladen.
e  Gebruik de dispenser niet voor de afvoer van bladen nadat er infectieus of radioactief materiaal mee is gesneden.

Status als infectieus materiaal
Er zijn geen infectieuze materialen van toepassing op deze producten.

Speciale voorzieningen
De klassieke microtoombladen van Leica Biosystems moeten volgens de richtlijnen van de instelling worden gebruikt.
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Hantering van monsters
Voorgesteld fixeermiddel is onder andere 10% neutraalgebufferde formaline. Gebrekkig fixeren, verwerken en rehydrateren heeft
een ongunstig effect op verwerking tot coupes van in paraffine ingebed weefsel door middel van microtomie.
Weefselcoupes met een dikte van 2 tot 5 micrometer worden aanbevolen.

Voorbereiding voor gebruik
e Inspecteer de dispenser bij ontvangst. Als er schade wordt geconstateerd, niet gebruiken en contact opnemen met de
fabrikant.
e Als de dispenser het blad niet uitwerpt, forceer het blad dan niet uit de dispenser. Niet gebruiken en contact opnemen
met de fabrikant.
e Als het blad niet rechtstreeks in de bladhouder wordt gestoken, moet de bladdispenser in de rechterhand worden
gehouden om er een blad uit te halen.
e  Om het blad naar buiten te duwen drukt u de bladschuifknop helemaal naar links, tot hij niet verder kan.
e  Vervolgens moet het blad met de linkerhand worden vastgepakt en uit de bladdispenser gehaald.
Gebruiksinstructie
e  Steek het blad in de meshouder.
e Als na controle van de bijkomende instrumentspecifieke, voor het snijden relevante parameters het snijresultaat niet
bevredigend is, moet het blad worden verplaatst of vervangen.
e  Bij het snijden van infectieus of radioactief materiaal vervangt u het blad bij elk nieuw monster. Dit voorkomt
ongewenste besmetting/vervuiling.
o Neem het blad uit de meshouder.
e Neem de volgende afvoerinstructies in acht.

Gereedheid voor gebruik
Wanneer het blad stevig is vastgeklemd in de bladhouder van het microtoom kan de coupeproductie beginnen.

Kwaliteitscontrole
De eindgebruiker kan op de gebruikslocatie bepalen of er kwaliteitscontroles vereist zijn.

Verwachte resultaten
Alle bladen worden veilig afgegeven uit de cartridge zonder schade aan het snijvlak van het blad. Geproduceerde coupes zijn vrij
van gebreken zoals meslijnen.

Analytische prestaties
De klassieke bladen van Leica worden niet gebruikt voor het detecteren van een specifieke analyt of marker. De klassieke bladen van
Leica zijn ontworpen om in een laboratoriumomgeving te worden gebruikt voor het tot coupes verwerken van ingebedde weefsel- of
celmonsters. Na de verwerking tot coupes kunnen de monsters worden beoordeeld met uiteenlopende diagnostische technieken,
waaronder, maar niet beperkt tot, algemene histologische kleuring, immunohistochemie en hybridisatie /n situ. 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 deze producten.
Er zijn in totaal 22 dispensers getest voor de klassieke bladen van Leica. Van de 22 geteste dispensers waren er 14 met
microtoombladen met laag profiel en 8 met microtoombladen met hoog profiel. Alle 50 bladen in elke dispenser werden uit de
cartridge geworpen. Uit de resultaten bleek dat alle bladen bij de eerste poging uit de cartridge werden afgegeven. Na het
uitwerpen werden in totaal 15 willekeurig gekozen bladen uit elke cartridge gebruikt voor microtomie van onbewerkte
paraffineblokken. Er werden onbewerkte blokken gebruikt zodat er geen sprake was van kunstmatige artefacten of gebreken die
werden veroorzaakt door het weefsel en niet het gevolg waren van de kwaliteit van de bladen zelf. Er werden paraffinecoupes
geproduceerd bij een instelling van 4 um en deze werden geévalueerd op gebreken zoals meslijnen. Alle geproduceerde coupes
waren vrij van gebreken.
Deze resultaten staven dat de cartridge de bladen stevig vasthoudt en zodanig afgeeft dat er geen aantasting optreedt van de
kwaliteit van het geslepen, gepolijste oppervlak dat vereist is om microtomie uit te voeren met de bladen.

Klinische prestaties
Ter evaluatie van de klinische prestaties werden tests uitgevoerd in een gesimuleerde laboratoriumomgeving. Bij de tests werden
weefselmonsters gebruikt die op de juiste wijze waren gefixeerd, voldoende gehydrateerd en geinfiltreerd en ingebed in paraffine.
In totaal 12 bladen, willekeurig gekozen uit twee partijen, werden gebruikt voor de tests. De weefselblokken werden recht
afgesneden en minimaal 15 minuten gekoeld voordat de coupes werden geproduceerd. Eenmaal goed afgekoeld werden van de
blokken coupes van 4 um geproduceerd en werd zo een lint van 4-8 coupes gegenereerd. Het lint werd onderzocht om na te gaan
of er geen gebreken aanwezig waren en de resultaten werden gedocumenteerd. De tests staven de verwezenlijking van het
beoogde gebruik van het product en wijzen uit dat het product veilig kan worden gebruikt in een klinische omgeving.

Page 19 of 87



Klassieke Microtoombladen
3802105, 3802106, 3802112, 3802118, 3802122, 3802110, 3802115, 3802123

Afvalverwerking
Na te zijn gebruikt voor het snijden van infectieus of radioactief materiaal moet het microtoomblad worden afgevoerd conform de

ter plaatse geldende voorschriften. Bladen die niet in contact zijn gekomen met infectieus of radioactief materiaal, moeten worden
afgevoerd conform de ter plaatse geldende voorschriften.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
Vs vo [CE Nederland
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Lames Classiques pour Microtome
3802105, 3802106, 3802112, 3802118, 3802122, 3802110, 3802115, 3802123

Nom du produit
Lames classiques pour microtome de Leica Biosystems.

Usage prévu
Détection/mesure
Les lames classiques pour microtome de Leica Biosystems ne servent pas a la détection ni a la mesure d’un analyte ou d'un
marqueur. Ces produits sont utilisés pour la coupe au microtome de matériel tissulaire ou cellulaire enrobé.
Fonction du produit
Les lames classiques de Leica servent d’aide au diagnostic. Les lames classiques de Leica sont congues pour étre utilisées en
laboratoire pour la coupe au microtome d’échantillons tissulaires ou cellulaires enrobés. Apres la coupe, 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 |'établissement d’un diagnostic médical.
Renseignements particuliers fournis
Les lames classiques 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 lames de Leica Biosystems sont congues pour la coupe d’échantillons
tissulaires ou cellulaires enrobés dans I'application subséquente de 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 lames classiques de Leica ne sont pas automatisées mais peuvent étre utilisées avec de I'équipement automatisé ou dans le
cadre de procédures automatisées.
Qualité/Quantité
Les lames classiques de Leica ne servent pas a la détection d'un analyte ou d'un marqueur précis.
Type d’échantillon
Les lames classiques de Leica sont congues pour étre utilisées pour la coupe d’échantillons tissulaires ou cellulaires enrobés qui
ont été fixés et traités par des méthodes d’'histologie appropriées.
Population a tester
Les lames classiques de Leica ne ciblent pas un groupe de patients précis. Les lames classiques de Leica sont congues pour étre
utilisées dans le cas de patients nécessitant I'examen histopathologique d'une biopsie ou d'une résection tissulaire pour
I’évaluation des cas présumés de pathologie ou de maladie.
Utilisateur prévu
Les lames classiques de Leica sont congues pour étre utilisées par les membres qualifiés du personnel de laboratoire ou leurs
délégués au laboratoire.

Diagnostic in vitro
Les lames classiques pour microtome de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées pour le diagnostic /in vitro
uniguement.

Principe du test
La fonction des lames classiques pour microtome de Leica Biosystems leur est conférée par un bord métallique bien affaté a
plusieurs facettes pour permettre des coupes de tissu d’'une épaisseur de quelques microns.

Calibrateurs et témoins
Les lames classiques de Leica ne nécessitent pas |'utilisation de calibrateurs ou de témoins.

Limites des réactifs
Aucune limite concernant le réactif n’est applicable a ces produits.
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Produits applicables

Code du produit Description du produit

3802105 Lames pour microtome a trois facettes et a bande étroite de la série classique, 1 paquet

3802106 Lames pour microtome a trois facettes et a bande étroite de la série classique, 1 boite (10 paquets)
3802112 Lames enduites pour microtome a bande étroite de la série classique, 1 boite (10 paquets)
3802118 Lames enduites pour microtome a bande étroite de la série classique, 1 paquet

3802122 Lames minces pour microtome a trois facettes et a bande étroite de la série classique, 1 boite

(10 paquets)
Lames enduites pour microtome a deux facettes et a bande large de la série classique, 1 boite

3802110 (10 paquets)
3802115 Lames enduites pour microtome a deux facettes et a bande large de la série classique, 1 paquet
3802123 Lames minces pour microtome a deux facettes et a bande large de la série classique, 1 paquet

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

Code du 3802105 3802112 3802110
produit 3802106 3802118 3802122 3802115 3802123
Trois facettes X X X
Deux facettes X X
Angle de 35 degrés 32 degrés
la lame
Revétement
X X X X X
de chrome
PTFE (Téflon) X X X X
Dimensions 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
Matériau Acier inoxydable fortement allié

Produits non inclus
Les lames classiques pour microtome de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées sur un microtome.

Dispositifs nécessaires
Les lames classiques pour microtome de Leica Biosystems peuvent étre utilisées sur tout appareil de coupe automatisé.

Entreposage et stabilité
Température de transport : de -10 °C a +50 °C.
Humidité d’entreposage : < 80 % sans condensation.
Stabilité a I'usage
La détermination de la stabilité en cours d'utilisation est au jugement de I'utilisateur.
Stérilité
Les lames classiques pour microtome de Leica Biosystems ne sont pas des produits stériles.
Avertissements et précautions
. Risque de blessure. Les lames sont trés tranchantes. Seul du personnel de laboratoire formé peut les utiliser.
e Ne jamais toucher le bord de la lame!
e  Manipuler uniquement les lames en les maintenant sur le c6té entre le pouce et I'index, perpendiculairement au bord de
la lame.
. Porter des gants de sécurité résistants aux coupures et des lunettes de protection lors de la manipulation des lames.
e Ne pas utiliser de distributeur pour jeter les lames qui ont servi a couper une matiere infectieuse ou radioactive.

Statut de matiére infectieuse
Ces produits ne contiennent aucune matiere infectieuse.

Installations spéciales
Les lames classiques pour microtome de Leica Biosystems doivent étre utilisées conformément aux directives de I'établissement.
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Manipulation des échantillons
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 de tissu enrobé de paraffine. Des coupes de tissu de 2 a 5 microns d’épaisseur
sont recommandées.

Préparation a l'utilisation
. Inspecter le distributeur des réception. Si ce dernier présente un quelconque dommage, ne pas l'utiliser et
communiquer avec le fabricant.
e  Sile distributeur n’éjecte aucune lame, ne pas forcer le retrait de la lame du distributeur. Ne pas utiliser le produit et
communiquer avec le fabricant.
e  Silalame n’est pas directement insérée dans le porte-lame, maintenir le distributeur de lames dans la main droite pour
en retirer une lame.
e  Pour sortir la lame, la faire glisser lentement en la poussant entierement vers la gauche jusqu’a ce qu’elle s’arréte.
e  Tenir ensuite la lame de la main gauche et la retirer du distributeur de lames.
Mode d’emploi
e Insérer la lame dans le porte-couteau.
e Si, apres avoir vérifié les paramétres de coupe supplémentaires spécifiques a I'appareil, le résultat de la coupe n’est pas
satisfaisant, la lame doit étre déplacée ou remplacée.
e En cas de coupe de matériel infectieux ou radioactif, changer la lame pour chaque nouvel échantillon. Cela permet
d'éviter toute contamination ou transmission non désirée.
e  Retirer la lame du porte-couteau.
e  Respecter les instructions ci-dessous concernant la mise au rebut.

Disponibilité a I'utilisation
La coupe peut débuter lorsque la lame est fixée solidement au porte-lame du microtome.
Contréle de la qualité
La nécessité de recourir a des contrbles de la qualité peut étre déterminée au point d'utilisation par I'utilisateur final.

Résultats anticipés
Chaque lame est éjectée de la cartouche de fagon sécuritaire sans endommager la surface de coupe de la lame. Les coupes
produites sont exemptes de défauts tels que des lignes de tranchage.

Performance analytique
Les lames classiques de Leica ne servent pas a la détection d’un analyte ou d'un marqueur précis. Les lames classiques de Leica
sont congues pour étre utilisées en laboratoire pour la coupe d’échantillons tissulaires ou cellulaires enrobés. Apreés la coupe, 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 paramétres analytiques, tels que la sensibilité
analytique, la spécificité analytique, la justesse (biais), la précision (répétabilité et reproductibilité), I'exactitude (résultant de la
justesse et de la précision), les limites de détection et de quantification, la plage de mesure, la linéarité, la coupure, y compris la
détermination des critéres appropriés pour le prélevement et la manipulation des échantillons et le contréle des interférences
endogenes et exogenes pertinentes connues, et les réactions croisées, ne sont pas applicables aux performances des présents
produits.
Un nombre total de 22 distributeurs ont été testés pour les lames classiques de Leica. Quatorze des 22 distributeurs testés
contenaient des lames a bande étroite pour microtome alors que les 8 autres contenaient des lames a bande large pour
microtome. Les 50 lames dans chaque distributeur ont toutes été éjectées de la cartouche. Les résultats ont montré que chaque
lame a été éjectée de la cartouche du premier coup. Aprés I'éjection, 15 lames choisies au hasard de chaque cartouche ont été
utilisées pour la microtomie sur des blocs de paraffine vierges. Des blocs vierges ont été utilisés pour éviter I'introduction
d'artéfacts ou de défauts artificiels qui seraient causés par le tissu et ne seraient pas représentatifs de la qualité de la lame en tant
que telle. Des coupes de paraffine d’une épaisseur de 4 um ont été produites et la présence de défauts tels que des lignes de
tranchage a été évaluée. Toutes les coupes produites étaient exemptes de défauts.
Ces résultats confirment que les lames sont solidement maintenues dans la cartouche et que la fagon dont celle-ci éjecte les
lames n’altére pas la qualité de la surface aff(itée requise pour permettre de réaliser la microtomie a I'aide des lames.

Performance clinique
Pour évaluer la performance clinique, des tests ont été réalisés dans un environnement de laboratoire simulé. Pour ces tests, les
échantillons de tissu utilisés ont été correctement fixés, adéquatement hydratés puis infiltrés et enrobés de paraffine. Au total,
12 lames choisies au hasard dans deux lots ont été utilisées pour les tests. La surface des blocs de tissu a été rabotée et les blocs
ont été refroidis pendant au moins 15 minutes avant la coupe. Une fois les blocs convenablement refroidis, des coupes de 4 um
ont été réalisées de facon a produire un ruban comprenant de 4 a 8 coupes. Ce ruban a été inspecté pour vérifier I'absence de
défauts et les résultats ont été consignés. Les tests ont confirmé que le produit pouvait étre utilisé de la fagon prévue et ont établi
que le produit pouvait étre utilisé de fagon sécuritaire en milieu clinique.
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Elimination
Apres avoir été utilisées pour couper du matériel infectieux ou radioactif, les lames pour microtome doivent étre mises au rebut
conformément aux réglements locaux en vigueur. Les lames qui n‘ont pas été en contact avec du matériel infectieux ou radioactif
doivent étre mises au rebut conformément aux reglements locaux en vigueur.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

Bichmond, IL 60071 3951 DB Maarn
E.-U. VD c € Pays-Bas
(1 844 534-2262) cepartner4u.eu

LeicaBiosystems.com
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Lames pour Microtome Classiques
3802105, 3802106, 3802112, 3802118, 3802122, 3802110, 3802115, 3802123

Nom du produit
Lames pour microtome classiques Leica Biosystems.

Usage prévu
Détection/Mesure
Les lames pour microtome classiques Leica Biosystems ne détectent et ne mesurent aucun analyte ou marqueur. Ces produits
sont utilisés pour la coupe de tissus ou de matériel cellulaire enrobés au cours du processus de microtomie.
Fonction du produit
Les lames classiques Leica servent d’aides au diagnostic. Les lames classiques Leica sont congues pour étre utilisées dans un
environnement de laboratoire pour la coupe d’échantillons tissulaires ou cellulaires enrobés pour la microtomie. Apres la coupe,
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 lames classiques 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 lames classiques Leica sont destinées a la coupe des échantillons
tissulaires et cellulaires enrobés 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, l'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 lames classiques Leica ne sont pas automatisées mais peuvent étre utilisées avec des équipements et procédures automatisés.
Qualité/Quantité
Les lames classiques Leica ne sont pas utilisées pour la détection d'un analyte ou d’'un marqueur spécifique.
Type d’échantillon
Les lames classiques Leica sont destinées a la coupe d’échantillons tissulaires ou cellulaires enrobés qui ont été fixés et traités en
utilisant les techniques histologiques appropriées.
Population test
Les lames classiques Leica ne ciblent pas un groupe de patients spécifique. Elles sont congues pour une utilisation avec n‘importe quelle
évaluation histopathologique de tissu de biopsie ou de résection, afin de déterminer une pathologie ou une maladie suspecte.
Utilisateur ciblé
Les lames classiques Leica sont destinées a étre utilisées par du personnel de laboratoire qualifié et/ou désigné.

Diagnostic in vitro
Les lames pour microtome classiques Leica Biosystems sont destinées aux diagnostics /n vitro uniquement.
Principe d’essai
Les lames pour microtome classiques Leica Biosystems utilisent un tranchant métallique a facettes multiples vivement aiguisé
pour faciliter la coupe des matiéres a une épaisseur de microns.
Calibrateurs et contréleurs
Les lames classiques Leica ne requierent pas I'utilisation de calibrateurs ou de contréles.
Restrictions des agents réactifs
Aucune restriction des agents réactifs ne s’applique a ces produits.
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Produits applicables

Code produit Description des matériaux

3802105 Lames a profil étroit pour microtome a facette triple, série Classic, 1 paquet

3802106 Lames a profil étroit pour microtome a facette triple, série Classic, 1 boite (10 paquets)

3802112 Lames a profil étroit pour microtome revétues, série Classic, 1 boite (10 paquets)

3802118 Lames a profil étroit pour microtome revétues, série Classic, 1 paquet

3802122 Lames minces a profil étroit pour microtome a facette triple, série Classic, 1 boite (10 paquets)
3802110 Lames a profil large pour microtome revétues a facette double, série Classic, 1 boite (10 paquets)
3802115 Lames a profil large pour microtome revétues a facette double, série Classic, 1 paquet

3802123 Lames minces a profil large pour microtome a facette double, série Classic, 1 paquet

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

. 3802105 3802112 3802110
Code produit 3802106 3802118 3802122 3802115 3802123
Trois facettes X X X
Deux facettes X X
Angle de 35 degrés 32 degrés
la lame
Revétement
X X X X X
de chrome
PTFE (Téflon) X X X X
Dimensions 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
Matériau Acier inoxydable fortement allié

Matériaux non inclus
Les lames pour microtome classiques Leica Biosystems ont été congues pour étre utilisées avec les microtomes.

Appareils requis
Les lames classiques Leica Biosystems peuvent étre utilisées sur n‘importe quel instrument de coupe automatisé.

Conservation et stabilité
Température de transport : -10 a +50 °C.
Humidité de stockage : < 80 % (sans condensation).
Stabilité chimique
La détermination de la stabilité d’utilisation est a la discrétion de I'utilisateur.
Asepsie
Les lames pour microtome classiques Leica Biosystems ne sont pas des produits stériles.

Mises en garde/Précautions

e Risque de blessure. Lames extrémement coupantes. Usage réservé au personnel de laboratoire qualifié.

e Ne jamais toucher le tranchant de la lame.

. Manipuler les lames uniquement en les tenant entre le pouce et I'index en plagant les doigts de part et d’autre du
tranchant, sur les faces planes.

e  Porter des gants résistants aux coupures ainsi que des lunettes de protection pour manipuler les lames.

. Ne pas jeter les lames dans le compartiment du distributeur si elles ont servi a couper des matiéres infectieuses ou
radioactives.

Statut des matiéres infectieuses
Aucune matiere infectieuse ne s’applique a ces produits.

Installations spéciales
Les lames pour microtome classiques Leica Biosystems doivent étre utilisées conformément aux directives de |'établissement.
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Manipulation des échantillons
Les fixateurs suggérés incluent le formol a 10 % neutre tamponné. Un(e) mauvais(e) fixation, traitement et/ou réhydratation
compromettront la qualité de la coupe des tissus enrobés de paraffine en microtomie.
Des coupes de tissu d’épaisseur de 2 a 5 microns sont recommandées.

Préparatifs avant utilisation
e Inspecter le distributeur des réception du produit. En cas de détérioration apparente, ne pas utiliser et contacter le fabricant.
e Siles lames restent bloquées dans le distributeur, ne pas forcer. Ne pas utiliser et contacter le fabricant.
e Silalame n’est pas directement insérée dans le porte-lame, prendre le distributeur de lames dans la main droite pour
retirer une lame.
e  Pour retirer la lame, pousser lentement la coulisse a lame entieérement vers la gauche jusqu’a ce qu’elle bute.
e  Attraper la lame avec la main gauche et la sortir du distributeur.
Directives d’utilisation
e  Placez la lame dans le porte-couteau.
e  Si, aprés vérification des parametres supplémentaires applicables a la coupe et spécifiques a I'instrument, le résultat de
coupe n’est pas satisfaisant, déplacer la lame ou la remplacer.
e Lors de la coupe de matieres infectieuses ou radioactives, changer la lame apres chaque échantillon afin d'éviter toute
transmission/contamination accidentelle.
e  Retirer la lame du porte-couteau.
e  Respecter les instructions d’élimination qui suivent.

Préparation a l'utilisation
Une fois lame bien serrée dans le porte-lame du microtome, la coupe peut commencer.

Controéle qualité
La nécessité de controles qualité peut étre déterminée au point d'utilisation par |'utilisateur final.

Résultats escomptés
Toutes les lames sont distribuées de la cartouche en toute sécurité, sans que la surface de coupe de la lame ne soit endommagée.
Les coupes obtenues sont exemptes de défauts tels que les rainures de couteau.

Performance analytique
Les lames classiques Leica ne sont pas utilisées pour détecter un analyte ou un marqueur spécifique. Les lames classiques Leica
sont congues pour étre utilisées dans un environnement de laboratoire pour la coupe d’échantillons tissulaires ou cellulaires
enrobés. Apres la coupe, les échantillons peuvent étre évalués par une série de techniques diagnostiques, y compris, mais sans
s'y limiter, les colorations histologiques générales, 'immunohistochimie et I'hybridation /n situ. Les paramétres analytiques tels
que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la justesse (biais), la précision (répétabilité et reproductibilité), I'exactitude
(résultant de la justesse et de la précision), les limites de détection et de quantification, la plage de mesure, la linéarité, le seuil, y
compris la détermination des critéres appropriés pour le prélévement et la manipulation des échantillons et le contréle des interférences
endogénes et exogénes pertinentes connues et les réactions croisées ne s’appliquent pas aux performances de ces produits.
Un total de 22 distributeurs ont été testés avec les lames classiques Leica. Parmi les 22 distributeurs testés, 14 étaient des lames
pour microtome a profil étroit et 8 des lames pour microtome a profil large. Les 50 lames de chaque distributeur ont été éjectées
de la cartouche. Les résultats ont démontré que toutes les lames ont été distribuées de la cartouche du premier coup. Apres
éjection, un total de 15 lames sélectionnées de manieére aléatoire de chaque cartouche ont été utilisées pour une microtomie sur
des blocs de paraffine vierges. Des blocs vierges ont été utilisés pour ne pas introduire d'artefacts artificiels ou de défauts causés
par le tissu qui ne reflétent pas la qualité de la lame elle-méme. Des coupes de paraffine a un réglage de 4 pm ont été générées et
évaluées pour détecter les défauts tels que les rainures de couteau. Toutes les coupes générées étaient exemptes de défauts.
Ces résultats confirment que la cartouche maintient les lames solidement et les distribue de sorte a ne pas compromettre la
qualité de la surface aiguisée nécessaire pour effectuer une microtomie avec les lames.

Performance clinique
Pour évaluer la performance clinique, des tests ont été effectués dans un environnement de laboratoire simulé. Les tests ont porté
sur des échantillons tissulaires correctement fixés, adéquatement hydratés et infiltrés et enrobés de paraffine. Un total de
12 lames sélectionnées de manieére aléatoire a partir de deux lots ont été utilisées pour les tests. Les blocs tissulaires ont été
surfacés et réfrigérés pendant au moins 15 minutes avant la coupe. Une fois réfrigérés de maniéere appropriée, les blocs ont été
coupés a4 um et un ruban de 4 a 8 coupes a été généré. Le ruban a été inspecté pour vérifier I'absence de défauts et les résultats
ont été documentés. Les tests soutiennent la conformité du produit a son utilisation prévue et démontrent qu'il peut étre utilisé en
toute sécurité dans un environnement clinique.
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Elimination
Apres avoir servi a couper des matiéres infectieuses ou radioactives, la lame pour microtome doit étre éliminée conformément a
la réglementation locale en vigueur. Les lames qui n"ont pas été en contact avec des matiéres infectieuses ou radioactives doivent
étre éliminées conformément a la réglementation locale en vigueur.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
Etats-Unis D c € Pays-Bas
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Klassische Mikrotomklingen
3802105, 3802106, 3802112, 3802118, 3802122, 3802110, 3802115, 3802123

Produktbezeichnung
Leica Biosystems klassische Mikrotomklingen.

Verwendungszweck
Erfassung/Messung
Leica Biosystems klassische Mikrotomklingen erkennen oder messen keinen Analyten oder Marker. Diese Produkte werden zum
Schneiden von eingebetteten Geweben oder Zellmaterial im Rahmen der Mikrotomie verwendet.
Produktfunktionen
Die Leica klassischen Klingen dienen als Hilfsmittel zur Diagnosestellung. Die Leica klassischen Klingen sind fir die Verwendung
in Laborumgebungen zum Schneiden von eingebettetem Gewebe oder Zellproben fir die Mikrotomie konzipiert. Nach dem
Schneiden kénnen die Proben durch eine Reihe von diagnostischen Techniken beurteilt werden, insbesondere mittels
allgemeinen histologischen Farbungen, Immunhistochemie und /n-situ-Hybridisierung. Die Beurteilung der Praparate durch einen
geschulten Pathologen kann wertvolle Informationen liefern, die bei der Abkldrung verschiedenster physiologischer oder
pathologischer Zustidnde von Nutzen sind. Diese Daten werden zusammen mit anderen Informationen wie der Anamnese des
Patienten, dem korperlichen Zustand sowie den Ergebnissen anderer medizinischer Tests berlicksichtigt, wenn eine medizinische
Diagnose gestellt wird.
Produktspezifische Angaben
Die Leica klassischen Klingen sind nicht fiir die Erkennung, Definition oder Differenzierung einer spezifischen Stérung, eines
Zustands oder eines Risikofaktors bestimmt. Die Leica klassischen Klingen sind fiir das Schneiden von eingebettetem Gewebe
und Zellproben fiir die anschlieBende Durchfiihrung spezifischer Diagnosetechniken bestimmt, die, wenn sie von einem
geschulten Pathologen beurteilt werden, wertvolle Daten liefern konnen, die bei der Abkldrung verschiedener physiologischer
oder pathologischer Zustande von Nutzen sind. Die pathologischen Zustédnde sind insbesondere eine Vielzahl von
Erkrankungsprozessen wie z. B. Krebs, Dysplasie, Metaplasie, Hypertrophie, Infektion, Entziindung, Ischdmie und Narbenbildung.
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.
Automatisierung
Die Leica klassischen Klingen sind nicht automatisiert, sie kdnnen aber zusammen mit automatisierten Geraten und Verfahren
verwendet werden.
Qualitat/Quantitat
Die Leica klassischen Klingen werden nicht flir den Nachweis eines spezifischen Analyten oder Markers verwendet.
Probentyp
Die Leica klassischen Klingen sind fiir das Schneiden von eingebettetem Gewebe bzw. Zellproben, die mithilfe angemessener
histologischer Techniken fixiert und verarbeitet wurden, bestimmt.
Testpopulation
Die Leica klassischen Klingen richten sich nicht an eine bestimmte Patientengruppe. Die Leica klassischen Klingen sind fiir alle
Patienten bestimmt, bei denen eine histopathologische Untersuchung von Biopsie- bzw. Resektionsgewebe zur Beurteilung eines
Verdachts auf eine Pathologie oder Krankheit erforderlich ist.
Vorgesehene Benutzergruppe
Die Leica klassischen Klingen sind fiir die Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte des Labors bestimmt.

In-vitro-Diagnostik
Die Leica Biosystems klassischen Mikrotomklingen sind nur fir die /n-vitro-Diagnostik bestimmt.
Testprinzip
Die Funktion der Leica Biosystems klassischen Mikrotomklingen beruht auf einer scharf geschliffenen Metallkante mit mehreren
Facetten, um das Schneiden von Material in mikrometerdiinne Scheiben zu ermdglichen.
Kalibratoren und Kontrollen
Die Leica klassischen Klingen erfordern keine Verwendung von Kalibratoren oder Kontrollen.
Reagenzeinschrankungen
Fur diese Produkte gelten keine Reagenzeinschrankungen.
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Anwendbare Produkte

Produktcode Materialbeschreibung
3802105 Schmalband-Mikrotomklingen mit dreifachem Facettenschliff, klassische Serie, 1 Packung

Schmalband-Mikrotomklingen mit dreifachem Facettenschliff, klassische Serie, 1 GroRkarton
3802106

(10 Packungen)
3802112 Schmalband-Mikrotomklingen mit Beschichtung, klassische Serie, 1 GroRkarton (10 Packungen)
3802118 Schmalband-Mikrotomklingen mit Beschichtung, klassische Serie, 1 Packung

Schmalband-Mikrotomklingen mit dreifachem Facettenschliff, diinn, klassische Serie, 1 Grol3karton
3802122

(10 Packungen)

Breitband-Mikrotomklingen mit doppeltem Facettenschliff und Beschichtung, klassische Serie,
3802110

1 GrofB3karton (10 Packungen)

Breitband-Mikrotomklingen mit doppeltem Facettenschliff und Beschichtung, klassische Serie,
3802115

1 Packung
3802123 Breitband-Mikrotomklingen mit doppeltem Facettenschliff, diinn, klassische Serie, 1 Packung

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

3802105 3802112 3802110
Produktcode 3802106 2802118 3802122 3802115 3802123
Dreifache
Schliffflaichen X X X
Doppelte
Schliffflaichen X X
Klingenwinkel 35 Grad 32 Grad
Chrombeschichtung X X X X X
PTFE (Teflon) X X X X
Abmessungen 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
Material Hochlegierter Edelstahl

Nicht enthaltene Materialien
Die Leica Biosystems klassischen Mikrotomklingen sind flir die Verwendung auf Mikrotomen vorgesehen.

Erforderliche Gerate

Die Leica Biosystems klassischen Mikrotomklingen kdnnen auf beliebigen automatisierten Schnittinstrumenten verwendet werden.

Lagerung und Stabilitat
Transporttemperatur: -10 bis + 50 °C.
Luftfeuchte bei Lagerung: < 80 % (nicht kondensierend).

Verwendungsstabilitat
Bei der Bestimmung der Verwendungsstabilitdt sollte der Anwender nach eigenem Ermessen vorgehen.

Sterilitat

Die Leica Biosystems klassischen Mikrotomklingen sind keine sterilen Produkte.

Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen

Verletzungsgefahr. Die Klingen sind sehr scharf. Sie dlrfen nur von geschultem Laborpersonal verwendet werden.
Berilihren Sie nie die Kante der Klinge!

Klingen immer nur von der Seite zwischen Daumen und Zeigefinger quer zur Schneidekante anfassen.

Tragen Sie beim Umgang mit Klingen schnittbestdndige Sicherheitshandschuhe und einen Augenschutz.
Entsorgen Sie Klingen nicht im Spender, wenn Sie infektioses oder radioaktives Material geschnitten haben.

Status des infektiosen Materials
Auf diese Produkte treffen keine infektiosen Materialien zu.

Sondereinrichtungen

Leica Biosystems klassische Mikrotomklingen miissen gemaf den Richtlinien der Einrichtung verwendet werden.
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Probenhandhabung
Zu den empfohlenen Fixiermitteln gehort 10%iges neutral gepuffertes Formalin. Schlechte Fixierung, Verarbeitung und
Rehydrierung beeintrachtigen die. Mikrotomieschnitte von in Paraffin eingebettetem Gewebe. Es werden Gewebeschnitte mit einer
Dicke von 2 bis 5 Mikron empfohlen.

Vorbereitungen
e  Uberpriifen Sie den Spender nach der Anlieferung. Sind Schaden zu sehen, Spender nicht verwenden und den
Hersteller kontaktieren.
e  Wirft der Spender die Klinge nicht aus, die Klinge nicht gewaltsam aus dem Spender ziehen. Spender nicht benutzen
und den Hersteller kontaktieren.
e  Wird die Klinge nicht direkt in den Klingenhalter eingesetzt, Klingenspender mit der rechten Hand festhalten, um eine
Klinge zu entnehmen.
e  Zum Herausschieben der Klinge den Klingenschieber langsam bis zum linken Anschlag schieben.
e  Klinge dann mit der linken Hand festhalten und aus dem Klingenspender entnehmen.
Gebrauchsanweisung
e  Klinge in den Messerhalter einsetzen.
. Falls nach Uberpriifung der zusitzlichen geratespezifischen, schnittrelevanten Parameter das Schnittergebnis nicht
zufriedenstellend ist, muss die Klinge verstellt oder ersetzt werden.
e Beim Schneiden von infektiosem oder radioaktivem Material ist die Klinge bei jeder neuen Probe auszuwechseln. Dies
verhindert eine ungewollte Kontamination/Ubertragung.
e Die Klinge aus dem Messerhalter nehmen.
e  Bitte beachten Sie die folgenden Anweisungen fiir die Entsorgung.

Gebrauchsfertigkeit
Sobald die Klinge stabil im Messerhalter des Mikrotoms eingeklemmt ist, kann mit dem Schneiden begonnen werden.

Qualitatskontrolle
Ob Qualitatskontrollen erforderlich sind, sollte am Einsatzort vom Endverbraucher bewertet werden.

Zu erwartende Ergebnisse
Alle Klingen werden sicher und ohne Beschadigung der Schneidkante aus der Kartusche abgegeben. Die erzeugten Schnitte
weisen keine Méangel wie z. B. Messerspuren auf.

Analytische Leistung
Die Leica klassischen Klingen werden nicht flir den Nachweis eines spezifischen Analyten oder Markers verwendet. Die Leica
klassischen Klingen sind fiir die Verwendung in Laborumgebungen zum Schneiden von eingebettetem Gewebe oder Zellproben
konzipiert. Nach dem Schneiden kénnen die Proben durch eine Reihe von diagnostischen Techniken beurteilt werden,
insbesondere mittels allgemeinen histologischen Farbungen, Immunhistochemie und /n-situ-Hybridisierung. Analytische
Parameter wie analytische Sensitivitat, analytische Spezifitat, Richtigkeit (Bias), Prazision (Wiederholbarkeit und
Reproduzierbarkeit), Genauigkeit (resultierend aus Richtigkeit und Préazision), Nachweis- und Bestimmungsgrenzen, Messbereich,
Linearitat, Grenzwert, einschlielich Bestimmung geeigneter Kriterien fir die Probenahme und -handhabung und die Kontrolle
bekannter relevanter endogener und exogener Interferenzen und Kreuzreaktionen, treffen auf die Leistung dieser Produkte nicht zu.
Insgesamt 22 Spender wurden fiir die Leica klassischen Klingen gepriift. Unter den 22 gepriiften Spendern waren 14 Schmalband-
Mikrotomklingen und 8 Breitband-Mikrotomklingen. Aus allen Spendern wurden jeweils alle 50 Klingen ausgeworfen. Die
Ergebnisse belegten, dass alle Klingen im ersten Versuch aus der Kartusche abgegeben wurden. Nach dem Auswerfen wurden
insgesamt 15 zufallig ausgewahlte Klingen aus jeder Kartusche flir eine Mikrotomie an leeren Paraffinblécken verwendet. Leere
Bl6cke wurden verwendet, um die Entstehung von durch das Gewebe verursachten Artefakten oder Mangeln zu verhindern, die
nicht die Qualitat der eigentlichen Klinge wiedergeben. Paraffinschnitte wurden bei einer auf 4 ym eingestellten Dicke erzeugt und
auf Mangel wie z. B. Messerspuren bewertet. Alle erzeugten Schnitte waren frei von Mangeln.
Die Ergebnisse stlitzen die Angabe, dass die Kartusche die Klingen sicher umschliel3t und so abgibt, dass die fiir Mikrotomschnitte
erforderliche Qualitat der geschliffenen und gehonten Oberflache nicht beeintrachtigt wird.

Klinische Leistung
Zur Bewertung der klinischen Leistung wurden Priifungen in einer simulierten Laborumgebung durchgefihrt. Fir die Prifungen
wurden angemessen fixierte, ausreichend hydrierte und infiltrierte, in Paraffin eingebettete Gewebeproben verwendet. Fiir die
Prifungen wurden insgesamt 12 zuféllig aus zwei Chargen ausgewahlte Klingen verwendet. Die Gewebebldcke wurden vor dem
Schnitt getrimmt und mindestens 15 Minuten lang gekihlt. Nach der angemessenen Kiihlung wurden die Blocke bei 4 pm
geschnitten und ein Band aus 4 bis 8 Schnitten erzeugt. Das Band wurde auf Mangel untersucht und die Ergebnisse wurden
dokumentiert. Die Priifungen stlitzen das Erreichen des Verwendungszwecks flir das Produkt und stellen fest, dass das Produkt
sicher in einer klinischen Umgebung verwendet werden kann.
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Entsorgung
Nach dem Schneiden von infektiosem oder radioaktivem Material ist die Mikrotomklinge gemé&R den 6rtlichen Vorschriften zu
entsorgen. Klingen, die nicht mit infektiosem oder radioaktivem Material in Kontakt gekommen sind, sind gemaR den 6rtlichen
Vorschriften zu entsorgen.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA vo [CE Niederlande
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Nome prodotto
Lame classiche per microtomo Leica Biosystems.

Uso previsto
Rilevamento/misurazione
Le lame classiche per microtomo Leica Biosystems non rilevano né misurano analiti o marcatori. Questi prodotti sono utilizzati
per il sezionamento di tessuti incorporati o materiale cellulare durante la microtomia.
Funzione del prodotto
Le lame classiche Leica fungono da ausilio per formulare la diagnosi. Le lame classiche Leica sono progettate per I'uso in
laboratorio per il sezionamento di tessuto incorporato o campioni cellulari durante la microtomia. 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 /in 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 lame classiche Leica non sono destinate al rilevamento, alla definizione o alla differenziazione di disturbi, condizioni o fattori di
rischio specifici. Le lame classiche Leica sono destinate al sezionamento del tessuto incorporato e dei campioni cellulari per la
successiva applicazione di tecniche diagnostiche specifiche che, valutate da un patologo esperto, possono fornire dati preziosi
utili nella valutazione di vari stati fisiologici o patologici. 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 lame classiche Leica non sono automatizzate ma possono essere utilizzate insieme ad apparecchiature e procedure automatizzate.
Qualita/quantita
Le lame classiche Leica non sono utilizzate per rilevare analiti o marcatori specifici.
Tipo di campione
Le lame classiche Leica sono previste per il sezionamento di tessuto incorporato o campioni cellulari fissati e trattati con tecniche
istologiche adeguate.
Popolazione di test
Le lame classiche Leica non sono mirate a un gruppo di pazienti specifico. Le lame classiche Leica sono progettate per I'uso con
qualsiasi paziente che necessiti della valutazione istopatologica di biopsia o tessuto resecato per la valutazione di un sospetto di
patologia o malattia.
Utenti previsti
Le lame classiche Leica sono destinate all’'uso da parte di personale di laboratorio qualificato e/o della persona designata del laboratorio.

Diagnostica in vitro
Le lame classiche per microtomo Leica Biosystems sono destinate esclusivamente alla diagnostica /n vitro.
Principio di prova
Le lame classiche per microtomo Leica Biosystems funzionano grazie allutilizzo di un bordo in metallo multisfaccettato ed
estremamente affilato per facilitare il sezionamento di materiale con uno spessore di alcuni micron.
Calibratori e controlli
Le lame classiche Leica non richiedono I'uso di calibratori o controlli.

Limitazioni dei reagenti
Nessuna limitazione dei reagenti e applicabile a questi prodotti.

Prodotti pertinenti

Codice prodotto Descrizione dei materiali

3802105 Lame per microtomo a faccetta tripla, serie Classic a profilo basso, 1 confezione

3802106 Lame per microtomo a faccetta tripla, serie Classic a profilo basso, 1 scatola (10 confezioni)
3802112 Lame per microtomo rivestite, serie Classic a profilo basso, 1 scatola (10 confezioni)

3802118 Lame per microtomo rivestite, serie Classic a profilo basso, 1 confezione

3802122 Lame per microtomo sottili a faccetta tripla, serie Classic a profilo basso, 1 scatola (10 confezioni)
3802110 Lame per microtomo rivestite a faccetta doppia, serie Classic a profilo alto, 1 scatola (10 confezioni)
3802115 Lame per microtomo rivestite a faccetta doppia, serie Classic a profilo alto, 1 confezione

3802123 Lame per microtomo sottili a faccetta doppia, serie Classic a profilo alto, 1 confezione

NOTA: i prodotti qui elencati potrebbero non essere disponibili in tutte le aree geografiche.
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Codice 3802105 3802112 3802110
prodotto 3802106 3802118 3802122 3802115 3802123
A faccetta
. X X X
tripla
A faccetta
. X X
doppia
Angolo 35 gradi 32 gradi
della lama 9 9
Rivestimento
X X X X X X
in cromo
PTFE (Teflon) X X X X
Dimensioni 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
Materiale Lega speciale di acciaio inox

Materiali non inclusi
Le lame classiche per microtomo Leica Biosystems sono state progettate per I'uso su microtomi.

Dispositivi richiesti
Le lame classiche per microtomo Leica Biosystems possono essere utilizzate su qualsiasi strumento di sezionamento automatizzato.

Conservazione e stabilita
Temperatura di trasporto: da - 10 a + 50 °C.
Umidita di conservazione: < 80 % senza condensa.

Stabilita durante l'uso
L'utilizzatore deve esercitare la propria discrezione al momento di determinare la stabilita durante |'uso.

Sterilita

Le lame classiche per microtomo Leica Biosystems non sono prodotti sterili.

Avvertenze/precauzioni

Rischio di ferite. Le lame sono estremamente affilate. Possono essere usate solo da personale di laboratorio esperto.
Non toccare mai il filo della lama!

Maneggiare le lame solo tenendole fra il pollice e I'indice sui lati, trasversalmente rispetto al filo della lama.

Quando si maneggiano le lame, indossare guanti di sicurezza resistenti ai tagli e occhiali di protezione.

Dopo aver tagliato materiali infetti o radioattivi, non usare il dispenser per lo smaltimento delle lame.

Stato infettivo del materiale
A questi prodotti non sono applicabili materiali infettivi.

Strutture speciali
Le lame classiche per microtomo Leica Biosystems devono essere utilizzate secondo le linee guida della struttura.

Gestione del campione
| fissativi suggeriti includono la formalina neutra tamponata al 10%. Una qualita inadeguata di fissazione, trattamento e
reidratazione influisce negativamente sul sezionamento microtomo del tessuto incorporato in paraffina.
E consigliabile utilizzare sezioni di tessuto dello spessore di 2-5 micron.

Preparazione per I'uso

Ispezionare il dispenser alla ricezione. In caso di danni, non utilizzarlo e contattare il produttore.

Se il dispenser non espelle la lama, non forzare la lama per estrarla dal dispenser. Non utilizzarlo e contattare il produttore.
Se la lama non viene inserita direttamente nel supporto della lama, rimuovere la lama dal dispenser tenendolo con la
mano destra.

Per estrarre la lama, spingerla lentamente facendola scorrere completamente verso sinistra finché non si arresta.

La lama deve quindi essere afferrata con la mano sinistra e rimossa dal dispenser.

Indicazioni per I'uso

Inserire la lama nel portalama.

Se, dopo aver controllato gli altri parametri specifici dello strumento e relativi al taglio, i risultati di taglio non sono
soddisfacenti, la lama deve essere spostata o sostituita.

Quando si tagliano materiali infetti o radioattivi, cambiare la lama a ogni nuovo campione. In tal modo si evitano
contaminazioni o trasferimenti indesiderati.

Rimuovere la lama dal portalama.

Osservare le seguenti istruzioni per lo smaltimento.
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Pronto all’'uso
Il sezionamento puo iniziare dopo che la lama ¢ stata fissata saldamente nel portalama del microtomo.

Controllo di qualita
La necessita di controlli di qualita pud essere determinata al punto di utilizzo da parte dell’utilizzatore finale.

Risultati attesi
Tutte le lame vengono dispensate dalla cartuccia in modo sicuro senza danneggiare la superficie di taglio della lama. Le sezioni
create sono prive di difetti come le rigature della lama.

Prestazioni analitiche
Le lame classiche Leica non vengono utilizzate per rilevare analiti o marcatori specifici. Le lame classiche Leica sono progettate
per l'uso in laboratorio per il sezionamento di tessuto incorporato o campioni cellulari. 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. | parametri analitici quali sensitivita analitica, 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
manipolazione e il controllo di note e rilevanti interferenze endogene ed esogene e le reazioni incrociate non si applicano alle
prestazioni di questi prodotti.
Per le lame classiche Leica sono stati testati un totale di 22 dispenser. Dei 22 dispenser testati, 14 erano lame per microtomo a
profilo basso e 8 lame per microtomo a profilo alto. Tutte le 50 lame contenute in ciascun dispenser sono state espulse dalla
cartuccia. | risultati hanno dimostrato che tutte le lame sono state espulse dalla cartuccia al primo tentativo. Dopo I’espulsione, un
totale di 15 lame selezionate casualmente da ciascuna cartuccia sono state utilizzate per la microtomia su blocchi di paraffina
vuoti. Sono stati utilizzati blocchi vuoti per non introdurre artefatti artificiali o difetti causati dal tessuto e non rispondenti alla
qualita della lama stessa. Sezioni di paraffina a un’impostazione di 4 pm sono state generate e valutate per il riscontro di difetti
come le rigature della lama. Tutte le sezioni generate erano prive di difetti.
Questi risultati supportano il fatto che la cartuccia trattiene saldamente le lame ed espelle le lame in modo tale da non
compromettere la qualita della superficie rettificata e lappata necessaria per ottenere la microtomia con le lame.

Prestazioni cliniche
Per valutare le prestazioni cliniche, sono stati condotti dei test in un ambiente simulato di laboratorio. Per i test sono stati utilizzati
campioni di tessuto opportunamente fissati, adeguatamente idratati e infiltrati e incorporati nella paraffina. Per i test sono state
utilizzate un totale di 12 lame selezionate casualmente tra due lotti. | blocchi di tessuto sono stati sfaccettati e refrigerati per un
minimo di 15 minuti prima del sezionamento. Una volta adeguatamente refrigerati, i blocchi sono stati sezionati a 4 um ed é stato
generato un nastro di 4-8 sezioni. |l nastro e stato esaminato per garantire che fosse esente da difetti e i risultati sono stati
documentati. | test supportano la realizzazione dell’'uso previsto del prodotto e indicano che il prodotto puo essere utilizzato in
modo sicuro in un ambiente clinico.

Smaltimento
Dopo essere stata utilizzata per tagliare materiale infettivo o radioattivo, la lama per microtomo deve essere smaltita secondo
le normative vigenti locali. Le lame che non sono venute a contatto con materiale infettivo o radioattivo devono essere smaltite
secondo le normative vigenti locali.
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Produktnavn
Leica Biosystems klassiske mikrotomblad.

Tiltenkt bruk
Pavisning/maling
Leica Biosystems klassiske mikrotomblad paviser eller maler ikke en analytt eller markgr. Disse produktene brukes til snitting av
innstgpt vev eller cellemateriale i mikrotomiprosessen.
Produktfunksjon
Leica klassiske blad fungerer som hjelpemidler for diagnose. Leica klassiske blad er designet for bruk i et laboratoriemiljg for
snitting av innstgpte vev eller celleprgver i mikrotomi. Etter snitting kan prgvene evalueres med en rekke diagnostiske teknikker
inkludert, men ikke begrenset til, generelle histologifarginger, immunohistokjemi og in 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 & stille en medisinsk diagnose.
Spesifikk avgitt informasjon
Leica klassiske blad er ikke tiltenkt for pavisningen, definisjonen eller differensieringen av en spesifikk lidelse, tilstand eller
risikofaktor. Leica klassiske blad er beregnet for snitting av det innstgpte vevet eller de innstgpte celleprgvene for etterfglgende
bruk av spesifikke diagnostiske teknikker som, nar de evalueres av en opplaert 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 klassiske blad er ikke automatisert, men kan brukes sammen med automatisert utstyr og automatiserte prosesser.
Kvalitet/kvantitet
Leica klassiske blad brukes ikke til deteksjon av en spesifikk analytt eller markgr.
Provetype
Leica Classic Blades klassiske blad er tiltenkt brukt for snitting av innstgpt vev eller innstgpte celleprgver som er fiksert og
behandlet med egnede histologiske teknikker.
Prevepopulasjon
Leica klassiske blad retter seg ikke mot en bestemt pasientgruppe. Leica klassiske blad er tiltenkt for bruk med en hvilken som helst
pasient som krever histopatologisk evaluering av biopsi- eller reseksjonsvev for vurderingen av en mistenkt patologi eller sykdom.
Tiltenkt bruker
Leica klassiske blad er tiltenkt for bruk av kvalifisert laboratoriepersonell og/eller den utpekte av laboratoriet.

In vitro-diagnostikk
Leica Biosystems klassiske miktrotomblad er kun tiltenkt for /n vitro diagnostisk bruk.
Proveprinsipp
Leica Biosystems klassiske mikrotomblad fungerer ved a bruke en skarpslipt metallegg med flere fasetter til a snitte materiale i
mikrometertykkelse.
Kalibratorer og kontroller
Leica klassiske blad krever ikke bruk av noen som helst kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegrensninger
Ingen reagensbegrensninger gjelder for disse produktene.

Gjeldende produkter

Produktkode Materialbeskrivelse

3802105 Klassiske lavprofil mikrotomblad med trippelfasett, 1 pakke

3802106 Klassiske lavprofil mikrotomblad med trippelfasett, 1 eske (10 pakker)

3802112 Klassiske lavprofil belagte mikrotomblad, 1 eske (10 pakker)

3802118 Klassiske lavprofil belagte mikrotomblad, 1 pakke

3802122 Klassiske tynne lavprofil mikrotomblad med trippelfasett, 1 eske (10 pakker)
3802110 Klassiske hgyprofil belagte mikrotomblad med dobbelfasett, 1 eske (10 pakker)
3802115 Klassiske hgyprofil belagte mikrotomblad med to sider, 1 pakke

3802123 Klassiske tynne hgyprofil mikrotomblad med dobbelfasett, 1 pakke

MERK: Produkter oppfg@rt her er muligens ikke tilgjengelige i alle geografiske omrader.
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3802105 3802112 3802110

Produktkode 3802106 2802118 3802122 3802115 3802123
Trippelfasett X X X
Dobbelfasett X X

Bladvinkel 35 grader 32 grader
Krombelegg X X X X X
PTFE (teflon) X X X X

Mal 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
Materiale Hgylegert rustfritt stal

Materialer som ikke er inkludert
Leica Biosystems klassiske mikrotomblad er designet for bruk pa mikrotomer.

Pakrevde enheter
Leica Biosystems klassiske blad kan brukes pa ethvert automatisert snittingsinstrument.

Oppbevaring og stabilitet
Transporttemperatur: -10 til +50 °C.
Oppbevaringsfuktighet: < 80 % ikke-kondenserende.

Stabilitet i bruk
I-bruk stabilitet skal fastsettes etter brukerens skjgnn.

Sterilitet
Leica Biosystems klassiske mikrotomblad er ikke sterile produkter.

Advarsler/forholdsregler
e Risiko for skade. Bladene er sveaert skarpe. De skal kun brukes av oppleert laboratoriepersonell.
Ta aldri pa bladets egg!
Bladene skal kun handteres ved a holde dem i sidene mellom tommel og pekefinger tverrstilt til bladets egg.
Bruk kuttbestandige sikkerhetshansker og gyebeskyttelse nar du handterer bladene.
Ikke bruk dispenser for avhending av bladene etter & ha kuttet smittefarlig eller radioaktivt materiale.

Status for smittefarlig materiale
Ingen smittefarlige materialer gjelder for disse produktene.

Spesielle fasiliteter
Leica Biosystems klassiske mikrotomblad skal brukes iflg. institusjonens retningslinjer.

Behandling av prever
Foreslatte fikseringsmidler inkluderer 10 % ngytral bufret formalin. Darlig fiksering, behandling og rehydrering vil innvirke
ugunstig pa mikrotomisnittingen av vev innstgpt i parafin.
Vevsnitt med 2 til 5 mikron tykkelse anbefales.

Forberedelse til bruk
Inspiser dispenseren ved mottak. Hvis det er noen skade, skal den ikke brukes. Kontakt produsenten.
Hvis dispenseren ikke Igser ut bladet, skal du ikke tvinge bladet ut av dispenseren. Ikke bruk dispenseren. Kontakt produsenten.
Hvis bladet ikke er satt riktig inn i bladholderen, ma bladdispenseren holdes i hgyre hand for a fjerne et blad.
For a skyve ut bladet skyver du sakte bladskyveren helt til venstre til den stopper.
e Deretter ma bladet holdes med venstre hand og fjernes fra bladdispenseren.
Bruksanvisning
e  Sett bladet inn i knivholderen.
e  Huvis kuttresultatet ikke er tilfredsstillende etter at du har kontrollert de andre instrumentspesifikke, kuttrelevante
parametrene, ma bladet flyttes eller skiftes ut.
e Ved kutting av smittefarlig eller radioaktivt materiale skal bladet skiftes med hver ny prgve. Dette forhindrer ugnsket
kontaminasjon/overfgring.
e  Fjern bladet fra knivholderen.
e Fglg folgende avhendingsinstruksjoner.
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Klargjering for bruk
Nar bladet er klemt godt fast i mikrotomens bladholder, kan snittingen starte.

Kvalitetskontroll
Behovet for kvalitetskontroller kan bestemmes pa bruksstedet av sluttbrukeren.

Forventede resultater
Alle blad dispenseres trygt fra kassetten uten skade pa bladets egg. Genererte snitt er fri for defekter som knivlinjer.

Analytisk ytelse
Leica klassiske blad brukes ikke til & detektere en spesifikk analytt eller markgr. Leica klassiske blad er designet for bruk i et
laboratoriemiljg for snitting av innstgpte vev eller celleprgver. Etter snitting kan prgvene evalueres med en rekke diagnostiske
teknikker inkludert, men ikke begrenset til, generelle histologifarginger, immunohistokjemi og in situ hybridisering. Analytiske
parametere som analytisk sensitivitet, analytisk spesifisitet, korrekthet (skjevhet), presisjon (repeterbarhet og reproduserbarhet),
ngyaktighet (som fglge av korrekthet og presisjon), deteksjons- og kvantiteringsgrenser, maleomrade, linearitet, avskjeering,
inkludert bestemmelse av egnede kriterier for prgvetaking og handtering av prgver og kontroll av kjent relevant endogen og
eksogen interferens, kryssreaksjoner gjelder ikke for ytelsen til disse produktene.
Totalt 22 dispensere ble testet for Leica klassiske blad. Av de 22 dispenserne som ble testet, var 14 lavprofil mikrotomblad og 8
hgyprofil mikrotomblad. Alle de 50 bladene i hver dispenser ble Igst ut fra kassetten. Resultatene viste at alle bladene ble Igst ut
fra kassetten pa fgrste forsgk. Etter utlgsing ble totalt 15 tilfeldig valgte blad fra hver kassett brukt til mikrotomi pa tomme
parafinblokker. Det ble brukt tomme blokker for ikke & introdusere noen kunstige artefakter eller defekter forarsaket av vevet, og
som ikke gjenspeiler selve bladkvaliteten. Parafinsnitt ved en innstilling pa 4 um ble generert og evaluert for defekter som
knivlinjer. Alle de genererte snittene var fri for defekter.
Disse resultatene stgtter at kassetten holder bladene trygt og dispenserer bladene pa en mate som ikke kompromitterer kvaliteten
pa den slipte og skjerpede flaten som er ngdvendig for &8 oppna mikrotomi med bladene.

Klinisk ytelse
For a evaluere klinisk ytelse foregikk testingen i et simulert laboratoriemiljg. Testingen brukte vevsprgver som var riktig fiksert,
tilstrekkelig hydrert og infiltrert og innstgpt i parafin. Totalt 12 blad, tilfeldig valgt fra to partier, ble brukt til testingen.
Vevsblokkene ble fintrimmet og avkjglt i minst 15 minutter fgr snitting. Nar de var riktig nedkjglt, ble blokkene snittet med 4 pm
tykkelse, og en serie pa 4-8 snitt ble generert. Serien ble inspisert for a sikre at det ikke var noen defekter til stede, og resultatene ble
dokumentert. Testingen stgtter oppnaelse av produktets tiltenkte bruk og identifiserer at produktet trygt kan brukes i et klinisk miljg.

Avhending
Etter & ha blitt brukt til & kutte smittefarlig eller radioaktivt materiale skal mikrotombladet avhendes i samsvar med gjeldende
lokale forskrifter. Blad som ikke har veert i kontakt med smittefarlig eller radioaktivt materiale, skal avhendes i samsvar med
gjeldende lokale forskrifter.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C € Nederland

(1-844-534-2262) cepartner4u.eu

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

LeicaBiosystems.com

Page 44 of 87



Klasyczne Ostrza Mikrotomowe
3802105, 3802106, 3802112, 3802118, 3802122, 3802110, 3802115, 3802123

Nazwa produktu
Klasyczne ostrza mikrotomowe firmy Leica Biosystems.

Przeznaczenie
Wykrywanie/Pomiary
Klasyczne ostrza mikrotomowe firmy Leica Biosystems nie wykrywaja, ani nie mierza zadnego analitu ani wskaznika. Tych
produktéw uzywa sie do tworzenia skrawkéw zatopionych materiatéw tkankowych lub komérkowych w procesie mikrotomii.
Dziatanie produktu
Klasyczne ostrza firmy Leica stuzag jako pomoc w stawianiu rozpoznania. Klasyczne ostrza firmy Leica sa przeznaczone do
stosowania w $rodowisku laboratoryjnym przy tworzeniu skrawkdw zatopionych materiatéw tkankowych lub komérkowych w
procesie mikrotomii. Po utworzeniu skrawkéw prébki mozna ocenié za pomoca szeregu réznych metod diagnostycznych, w tym
miedzy innymi ogdlnych wybarwien histologicznych, badan immunohistochemicznych oraz hybrydyzacji in situ. Prébki,
interpretowane przez wykwalifikowanego patologa, moga dostarczyé cenne dane, ktore sa przydatne w ocenie réznych standéw
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
Klasyczne ostrza firmy Leica nie sa przeznaczone do wykrywania, definiowania lub roznicowania okreslonego zaburzenia, stanu
lub czynnika ryzyka. Klasyczne ostrza firmy Leica sg przeznaczone do tworzenia skrawkow z zatopionych materiatéw tkankowych i
komodrkowych do pdzniejszego zastosowania okreslonych metod diagnostycznych, ktore po ocenie przez przeszkolonego patologa
moga dostarczy¢ cenne dane, ktére sa przydatne w ocenie réznych stanéw fizjologicznych lub patologicznych. To takich stanéw
fizjologicznych moze naleze¢ m.in. mnéstwo 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
Klasyczne ostrza firmy Leica nie sa automatyczne, lecz moga by¢ stosowane w potaczeniu z automatycznymi urzadzeniami i
procedurami.
Jakosé/llosé
Klasyczne ostrza firmy Leica nie sa przeznaczone do wykrywania zadnego swoistego analitu ani wskaznika.
Rodzaj probki
Klasyczne ostrza firmy Leica sa przeznaczone do stosowania przy tworzeniu skrawkow zatopionych materiatow tkankowych lub
komodrkowych, ktére zostaty utrwalone i poddane obrébce przy uzyciu odpowiednich technik histologicznych.
Badanie populaciji
Klasyczne ostrza firmy Leica nie sa przeznaczone do stosowania w konkretnej grupie pacjentow. Klasyczne ostrza firmy Leica sa
przeznaczone do uzycia u pacjentéw wymagajacych oceny histopatologicznej bioptatu lub wycinka tkanki przeznaczonego do
oceny podejrzenia stanu patologicznego lub choroby.
Uzytkownik docelowy
Klasyczne ostrza firmy Leica sa przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny i/lub osobe wyznaczona
przez laboratorium.

Diagnostyka in vitro
Klasyczne ostrza mikrotomowe firmy Leica Biosystems sa przeznaczone wytacznie do diagnostyki /in vitro.
Zasada badania
Klasyczne ostrza mikrotomowe firmy Leica Biosystems dziataja poprzez wykorzystanie ostro zakonczonej, wielofasetowanej
krawedzi wykonanej z metalu do tworzenia skrawkoéw materiatu o grubosci rzedu mikronéw.
Roztwory kalibracyjne i kontrole
Klasyczne ostrza firmy Leica nie wymagaja uzycia zadnych kalibratoréw ani kontroli.
Ograniczenia dotyczace odczynnikow
Tych produktéw nie dotycza zadne ograniczenia zwigzane z odczynnikami.
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Produkty

Kod produktu Opis produktu
3802105 Ostrza mikrotomowe z trzema fasetami, seria klasyczna, niskoprofilowe, 1 pakiet

Ostrza mikrotomowe z trzema fasetami, seria klasyczna, niskoprofilowe, 1 opakowanie
3802106 .

(10 pakietow)
3802112 Ostrza mikrotomowe powlekane, seria klasyczna, niskoprofilowe, 1 opakowanie (10 pakietow)
3802118 Ostrza mikrotomowe powlekane, seria klasyczna, niskoprofilowe, 1 pakiet

Ostrza mikrotomowe z trzema fasetami, cienkie, seria klasyczna, niskoprofilowe, 1 opakowanie
3802122 L

(10 pakietow)

Ostrza mikrotomowe powlekane, dwie fasety, seria klasyczna, wysokoprofilowe, 1 opakowanie
3802110 s

(10 pakietow)
3802115 Ostrza mikrotomowe powlekane, dwie fasety, seria klasyczna, wysokoprofilowe, 1 pakiet
3802123 Ostrza mikrotomowe cienkie, dwie fasety, seria klasyczna, wysokoprofilowe, 1 pakiet

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

Kod 3802105 3802112 3802110
produktu 3802106 3802118 3802122 3802115 3802123
Trzy fasety X X X
Dwie fasety X X
Kat nachylenia 35 stopni 32 stopnie
ostrza
Powtoka
X X X X X
chromowa
PTFE (Teflon) X X X X
Wymiary 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
Materiat Nierdzewna stal wysokostopowa

Materiaty niedotaczone
Klasyczne ostrza mikrotomowe firmy Leica Biosystems sg przenaczone do stosowania z mikrotomami.

Wymagane urzadzenia
Klasyczne ostrza firmy Leica Biosystems moga by¢ stosowane z dowolnym automatycznym aparatem do tworzenia skrawkow.

Przechowywanie i trwatosé
Temperatura transportu: Od -10 do + 50°C.
Wilgotnos¢ przechowywania: <80% bez skraplania.

Stabilnosé podczas uzywania
Okreslanie stabilnosci podczas stosowania zalezy od uznania uzytkownika.

Jatowosé
Klasyczne ostrza mikrotomowe firmy Leica Biosystems nie sa produktami jatowymi.

Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
e  Ryzyko skaleczenia. Ostrza sg bardzo ostre. Ostrzy moze uzywac¢ wytacznie przeszkolony personel laboratorium.
Nie wolno dotykaé¢ krawedzi ostrza!
Ostrza nalezy chwyta¢ kciukiem i palcem wskazujacym, nie dotykajac krawedzi ostrza.
Uzywajac ostrzy, nalezy stosowac rekawiczki chronigce przed skaleczeniem oraz okulary ochronne.
Do sktadowania ostrzy, ktorymi byt ciety materiat zakazny lub radioaktywny, nie nalezy uzywac kasety.

Status materiatéw zakaznych
W odniesieniu do tych produktéw nie maja zastosowania zadne materiaty zakazne.

Wyposazenie specjalne
Klasyczne ostrza mikrotomowe firmy Leica Biosystems nalezy stosowac zgodnie z wytycznymi danej placowki.
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Praca z probkami
Sugerowane utrwalacze obejmuja roztwor 10% buforowanej formaliny o odczynie obojetnym. Niewystarczajace utrwalenie,
przetworzenie i rehydratacja negatywnie wptywa na tworzenie skrawkow tkanek zatopionych w parafinie.
Zaleca sie tworzenie skrawkdéw tkanki o grubosci od 2 do 5 mikrondw.

Przygotowanie do uzycia
e Po odebraniu nalezy sprawdzié kasete. Jesli nosi $lady uszkodzenia, nie nalezy uzywac¢ produktu i nalezy natomiast
skontaktowaé sie z producentem.
e Jesli z kasety nie wysuwa sie ostrze, nie wolno wyciaggaé go na site. W takiej sytuacji nie wolno uzywacé ostrza — nalezy
natomiast skontaktowac¢ sie z producentem.
e  Jesli ostrze nie zostato umieszczone bezposrednio w uchwycie, wyjmujac ostrze, nalezy trzymac kasete w prawej dtoni.
e  Aby wypchna¢ ostrze, nalezy delikatnie popchna¢ suwak ostrza do oporu.
e  Ostrze trzymac lewa reka i wyjac je z kasety.
Zalecenia dotyczace stosowania
e  Umiesci¢ ostrze w uchwycie na néz.
e  Jesli po sprawdzeniu dodatkowych parametrow ciecia typowych dla instrumentu wyniki ciecia nie sg zadowalajace,
nalezy przesunaé ostrze lub je wymienic.
e Podczas ciecia materiatu zakaznego lub radioaktywnego nalezy kazdorazowo zmieniaé ostrze do nowej probki. Pozwala
to zapobiec zakazeniu lub przeniesieniu radioaktywnego materiatu.
e  Wyijacé ostrze z uchwytu na néz.
o Nalezy przestrzegac¢ ponizszych wskazéwek dotyczacych wyrzucania ostrzy.

Gotowos¢ do uzycia
Po prawidtowym zaci$nieciu ostrza w uchwycie mikrotomu mozna rozpocza¢ tworzenie skrawkow.

Kontrola jakosci
Koniecznos$¢ zastosowania kontroli jako$ci moze zostaé okreslona w miejscu uzytkowania przez uzytkownika koricowego.

Oczekiwane wyniki
Wszystkie ostrza sg bezpiecznie dozowane z kasety bez uszkadzania powierzchni tnacej ostrzy. Tworzone skrawki nie zawieraja
defektow takich, jak linia po nozu.

Wydajnosé analityczna
Klasyczne ostrza firmy Leica nie stuza do wykrywania zadnego swoistego analitu ani wskaznika. Klasyczne ostrza firmy Leica sa
przeznaczone do stosowania w srodowisku laboratoryjnym przy tworzeniu skrawkéw zatopionych materiatow tkankowych lub
komorkowych. Po utworzeniu skrawkow prébki mozna oceni¢ za pomoca szeregu réznych metod diagnostycznych, w tym miedzy
innymi ogolnych wybarwien histologicznych, badan immunohistochemicznych oraz hybrydyzacji /n situ. Parametry analityczne,
takie jak czuto$¢ analityczna, swoistos¢ analityczna, prawdziwosé (podatnosé na zaktdcenia), precyzja (powtarzalnosé i
odtwarzalnos¢), doktadnosé (wynikajaca z prawdziwosci i precyzji), granice wykrywalnosci i wyznaczalnosci, zakres pomiarowy,
liniowos$¢, punkty odciecia, w tym okreslenie odpowiednich kryteriéw do pobierania prébek, a takze praca z i kontrola nad
znanymi substancjami zaktécajacymi odpowiednio endogennymi i egzogennymi, reakcje krzyzowe nie maja zastosowania do
dziatania tych produktéw.
Przetestowano tgcznie 22 kasety z klasycznymi ostrzami firmy Leica. Z przetestowanych 22 kaset, 14 to niskoprofilowe ostrza
mikrotomowe a 8 wysokoprofilowe ostrza mikrotomowe. Z kazdej kasety wysunietych zostato wszystkich 50 ostrzy. Uzyskane
wyniki zademonstrowaty wysuniecie wszystkich ostrzy z kasety przy pierwszej prébie. Po wysunieciu tacznie 15 losowo
wybranych ostrzy z kazdej kasety wykorzystano do mikrotomii pustych bloczkéw parafinowych. Puste bloczki wykorzystano, aby
nie wprowadzaé zadnych sztucznych artefaktow lub defektéw zwigzanych z probka tkankowa, ktére nie bytyby spowodowane
przez sama jakosc¢ ostrza. Uzyskano skrawki parafinowe o grubosci 4 um, ktére nastepnie oceniono pod katem defektéw takich, jak
linie po nozu. Wszystkie uzyskane skrawki nie zawieraty zadnych defektow.
Te wyniki podtrzymuja teze, ze kaseta bezpiecznie przechowuje ostrza i umozliwia ich dozowanie w sposob, ktory nie zagraza
jakosci odpowiednio uformowanej powierzchni niezbednej do zapewnienia mikrotomii przy uzyciu ostrzy.

Wydajnosé kliniczna
W celu oceny wydajnosci klinicznej przeprowadzono testy w symulowanym srodowisku laboratoryjnym. Testy obejmowaty
wykorzystanie probek tkankowych, ktore zostaty prawidtowo utrwalone, poddane odpowiedniej rehydratacji oraz zanurzone i
osadzone w parafinie. Do testéw uzyto tacznie 12 ostrzy wybranych losowo z dwdch partii. Przed utworzeniem skrawkéw bloczki
tkankowe uformowano i schtadzano przez co najmniej 15 minut. Po odpowiednim schtodzeniu bloczki podzielono na skrawki o
grubosci 4 um, tworzac tasme 4-8 skrawkdéw. Tasme sprawdzono, aby sie upewni¢ o braku defektow, a uzyskane wyniki
udokumentowano. Wyniki testéw podtrzymuja teze o prawidtowosci przeznaczenia produktu i mozliwosci jego bezpiecznego
stosowania w srodowisku klinicznym.
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Usuwanie odpadow
Ostrze mikrotomowe uzyte do ciecia materiatu radioaktywnego lub zakaznego nalezy usunaé zgodnie z lokalnie obowiazujacymi
regulacjami. Ostrza, ktére nie kontaktowaty sie z materiatem radioaktywnym lub zakaznym nalezy usuwac zgodnie z lokalnie
obowiazujacymi regulacjami.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA vo [CE Holandia
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Nome do produto
Leica Biosystems Laminas classicas para micrétomo.

Uso pretendido
Deteccao/medicao
As Laminas classicas para microtomo da Leica Biosystems ndao detectam ou medem analitos ou marcadores. Esses produtos sao
usados no processo de microtomia para corte de material celular ou tecidos incrustados.
Funcao do produto
As Laminas classicas da Leica atuam como um auxilio ao diagnostico. As Laminas classicas da Leica foram desenvolvidas para
uso em ambiente laboratorial para corte por microtomia de amostras celulares e de tecido incrustadas. Apds o procedimento de
corte, as amostras podem ser avaliadas por uma série de técnicas de diagnéstico, tais como, por exemplo, coloracées gerais de
histologia, imuno-histoquimica e hibridizacao /n situ. As amostras, quando avaliadas por um patologista treinado, podem
fornecer dados valiosos que sao Uteis na avaliagao de varios estados fisioldgicos ou patoldgicos. Esses dados, juntamente com
outras informagodes, como histérico médico dos pacientes, condicgao fisica e resultados de outros exames médicos, sao todos
considerados ao realizar um diagnéstico médico.
Informacoes especificas fornecidas
As Laminas classicas da Leica nao se destinam a deteccao, definicao ou diferenciagao de um disturbio, quadro clinico ou fator de
risco especifico. As Laminas classicas da Leica destinam-se ao corte de amostras celulares e de tecido incrustadas para a
aplicagao subsequente de técnicas de diagndstico especificas que, quando avaliadas por um patologista treinado, podem
fornecer dados valiosos que séo Uteis na avaliagao de diversos estados fisioldgicos ou patoldgicos. Os estados patoldgicos
podem incluir, dentre outros, uma gama de processos patoldgicos, tais como cancer, displasia, metaplasia, hipertrofia, infecgao,
inflamacao, isquemia e cicatrizagao. Esses dados, juntamente com outras informagoes, como histérico médico dos pacientes,
condicao fisica e resultados de outros exames médicos, sao todos considerados ao realizar um diagndstico médico.
Automacao
As Laminas classicas da Leica nao sao automatizadas, mas podem ser usadas em conjunto com equipamentos e procedimentos
automatizados.
Qualidade/quantidade
As Laminas classicas da Leica nao sao usadas para a detec¢ao de um determinado analito ou marcador.
Tipo de amostra
As Laminas classicas da Leica destinam-se ao uso para corte de amostras celulares ou de tecido incrustadas que foram fixadas e
processadas usando técnicas histoldgicas adequadas.
Populacao de teste
As Laminas classicas da Leica nao estao direcionadas a um grupo especifico de pacientes. As Laminas classicas da Leica
destinam-se ao uso com qualquer paciente que exija andlise histopatolégica de biopsia ou tecido de resse¢ao para a avaliacao de
uma patologia ou doenca suspeita.
Usuario pretendido
As Laminas cléssicas da Leica destinam-se ao uso por uma equipe qualificada e/ou pessoa designada do laboratério.
Diagnéstico /n vitro
As Laminas cléassicas para microtomo da Leica Biosystems destinam-se ao uso apenas para diagnosticos /n vitro.
Principio do teste
As Laminas classicas para microtomo da Leica Biosystems atuam por meio do uso de uma borda de metal com multiplas faces e
afiada de forma consistente para facilitar o corte fino do material em microns.

Calibradores e controles
As Laminas classicas da Leica nao exigem o uso de nenhum calibrador ou controle.

Limitacoes do reagente
Nenhuma limitacdo de reagente se aplica a esses produtos.
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Produtos aplicaveis

Codigo do produto Descricao do material
3802105 Laminas para microtomo de tripla face e de perfil baixo, série classica, 1 pacote
3802106 Laminas para microtomo de tripla face e de perfil baixo, série classica, 1 estojo (10 pacotes)
3802112 Laminas para microtomo revestidas e de perfil baixo, série classica, 1 estojo (10 pacotes)
3802118 Laminas para microtomo revestidas e de perfil baixo, série classica, 1 pacote
3802122 Laminas para microtomo de tripla face, finas e de perfil baixo, série classica, 1 estojo (10 pacotes)
3802110 Laminas para micrétomo de dupla face revestidas e de perfil alto, série classica, 1 estojo (10 pacotes)
3802115 Laminas para microtomo de dupla face revestidas e de perfil alto, série classica, 1 pacote
3802123 Laminas para microtomo de dupla face, finas e de perfil alto, série classica, 1 pacote

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

Cddigo 3802105 3802112 3802110
do produto 3802106 3802118 3802122 3802115 3802123
Tripla face X X X
Dupla face X X
Angulo
da lamina 35 graus 32 graus
Revestimento
A - X X X X X
de cromio
PTFE (Teflon) X X X X
Dimensoées 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
Material Aco inoxidavel de alta liga

Materiais nao inclusos
As Laminas classicas para microtomo da Leica Biosystems foram desenvolvidas para uso em micrétomos.

Dispositivos necessarios
As Laminas classicas da Leica Biosystems podem ser usadas em qualquer instrumento de corte automatizado.

Armazenamento e estabilidade
Temperatura de transporte: - 10 °C a + 50 °C.
Umidade de armazenamento: < 80 % sem condensacéao.

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

Esterilidade
As Laminas classicas para microtomo da Leica Biosystems nao sao produtos estéreis.

Avisos/precaucoes
e Risco de lesao. As laminas sao muito afiadas. Apenas uma equipe treinada do laboratério pode usa-las.
. Nunca toque a borda da laminal
. Manuseie as laminas apenas segurando-as pelas laterais, entre o polegar e o indicador, no sentido transversal a borda
da lamina.
e Quando manusear as laminas, use luvas de seguranca resistentes a cortes e 6culos de protecgao.
. Nao use o dispensador para descarte de laminas apds o corte de material infeccioso ou radioativo.

Status de material infeccioso
Nenhum material infeccioso se aplica a esses produtos.

Instalacoes especiais
As Laminas classicas para micrétomo da Leica Biosystems devem ser usadas de acordo com as orientagdes da instituicao.
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Manuseio da amostra
Os fixadores sugeridos incluem a formalina tamponada neutra a 10%. Fixacdo, processamento e reidratagcdo de méa qualidade
afetam de forma adversa os cortes por microtomia do tecido incrustado em parafina.
Recomendam-se cortes de tecido de 2 a 5 microns de espessura.

Preparacao para uso
e Inspecione o dispensador ao recebé-lo. Em caso de alguma avaria, ndo utilize e entre em contato com o fabricante.
e Se o dispensador nao ejetar a lamina, nao a force para fora do dispensador. Nao utilize e entre em contato com o fabricante.
e Se alamina nao estiver inserida diretamente no suporte para laminas, deve-se segurar o dispensador de laminas com a
mao direita para remové-la.
e  Paraempurrar a lamina para fora, empurre-a lentamente, deslizando a lamina totalmente para a esquerda, até que ela pare.
e Deve-se, entdo, segurar a lamina com a mao esquerda e remové-la do dispensador de laminas.
Instrucoes de uso
° Insira a lamina no suporte para navalha.
e Se, apos verificar os parametros adicionais especificos do instrumento relevantes ao corte, o resultado do corte nao for
satisfatorio, a lamina devera ser movida ou substituida.
e Ao cortar material infeccioso ou radioativo, troque a lamina a cada nova amostra. Isso evita a
contaminacgao/transmissao indesejada.
e Remova a lamina do suporte da navalha.
e  Observe as instrugoes de descarte a seguir.

Prontidao de uso
Quando a lamina estiver firmemente presa no suporte de ldminas do micrétomo, o procedimento de corte pode comecar.

Controle de qualidade
A necessidade de controles de qualidade pode ser determinada pelo usuario final no momento do uso.

Resultados esperados
Todas as laminas sao dispensadas do cartucho com seguranga, sem danificar a superficie cortante da lamina. Os cortes gerados
nao contém defeitos, como linhas da navalha.

Desempenho analitico
As Laminas classicas da Leica nao sao usadas para detectar um determinado analito ou marcador. As Laminas classicas da Leica
foram desenvolvidas para uso em ambiente laboratorial, para o corte de amostras celulares ou de tecido incrustadas. Apos o
procedimento de corte, as amostras podem ser avaliadas por uma série de técnicas de diagnéstico, tais como, por exemplo,
coloragdes gerais de histologia, imuno-histoquimica e hibridizagdo /n situ. Parametros analiticos, tais como sensibilidade
analitica, especificidade analitica, confianga (viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da confianca
e precisao), limites de deteccao e quantificagao, faixa de medicgao, linearidade, corte, incluindo a determinagao dos critérios
apropriados para a coleta e manuseio de amostras e controle de interferéncias enddgenas e exdgenas relevantes conhecidas e
reacoes cruzadas nao se aplicam ao desempenho desses produtos.
No total, 22 dispensadores foram testados para as Laminas classicas da Leica. Dos 22 dispensadores testados, 14 eram de
laminas para micrétomo de baixo perfil e 8 de laminas para micrétomo de alto perfil. Todas as 50 laminas constantes em cada
dispensador foram ejetadas do cartucho. Os resultados demonstraram que todas as laminas foram dispensadas do cartucho na
primeira tentativa. Apos a ejecao, um total de 15 laminas selecionadas aleatoriamente de cada cartucho foram usadas para
microtomia com blocos de parafina de controle. Os blocos de controle foram utilizados para nao introduzir nenhum artefato
artificial ou defeito causado pelo tecido, nao refletindo a qualidade da lamina em si. Os cortes de parafina em um ajuste de 4 um
foram avaliados com relacao a defeitos, como linhas da navalha. Todos os cortes produzidos nao apresentavam nenhum defeito.
Esses resultados confirmam que o cartucho sustenta as laminas de forma segura e as dispensa de uma maneira que nao
compromete a qualidade da superficie polida, que é necessaria para alcangar a microtomia das laminas.

Desempenho clinico
Para avaliar o desempenho clinico, os testes ocorreram em um ambiente laboratorial simulado. Os testes utilizaram amostras de
tecido que foram fixadas de maneira apropriada, adequadamente hidratadas e infiltradas e incrustadas em parafina. No total,
foram usadas 12 laminas para os testes, selecionadas aleatoriamente de dois lotes. Os blocos de tecido foram revestidos e
resfriados por, no minimo, 15 minutos antes dos cortes. Apds o resfriamento adequado, os blocos foram cortados a uma
espessura de 4 um, gerando uma fita de 4 a 8 cortes. A fita foi inspecionada para garantir que nenhum defeito estivesse presente
e os resultados foram documentados. Os testes corroboram o alcance do uso pretendido do produto e identificam que ele pode
ser usado com seguranga em um ambiente clinico.
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Descarte
Apos o uso para corte de material infectante e radioativo, a lamina do micrétomo deve ser descartada de acordo com as normas
locais vigentes. As laminas que nao entraram em contato com material infectante ou radioativo devem ser descartadas de
acordo com as normas locais vigentes.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
EUA D c € Paises Baixos
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Nome do produto
Laminas classicas de microtomo Leica Biosystems.

Finalidade a que se destina
Detecao/Medicao
As laminas classicas de micrétomo Leica Biosystems nao detetam ou avaliam um analito ou marcador. Estes produtos sao
utilizados para o seccionamento de tecidos incorporados ou material celular no processo de microtomia.
Funcao do produto
As laminas classicas Leica funcionam como auxilios ao diagnodstico. As laminas classicas Leica sao concebidas para utilizagao
num ambiente laboratorial para o seccionamento de tecido incorporado ou amostras celulares em microtomia. Apos o
seccionamento, 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 formacgao,
podem fornecer dados valiosos que sao Uteis na avaliagcao de vérios estados fisioldgicos ou patoldgicos. Estes dados, juntamente
com outras informacoes, como historial médico do doente, condicao fisica, para além dos resultados de outros exames médicos,
sao considerados ao fazer um diagndstico médico.
Informacoes especificas fornecidas
As laminas classicas Leica nao se destinam a detecao, definicao ou diferenciagao de uma perturbacao, condicao ou fator de risco
especificos. As laminas classicas Leica destinam-se ao seccionamento do tecido incorporado e de amostras celulares para a
aplicagao subsequente de técnicas de diagnodstico especificas que, quando avaliadas por um patologista com formacao, podem
fornecer dados valiosos que sao Uteis na avaliagao de varios estados fisiologicos ou patoldgicos. Os estados patoldgicos podem
incluir, mas nao estao limitados a, uma infinidade de processos de doenga, como cancro, displasia, metaplasia, hipertrofia,
infecao, inflamacao, isquemia e cicatrizagao. Estes dados, juntamente com outras informacgoes, como historial médico do doente,
condigao fisica, para além dos resultados de outros exames médicos, sdo considerados ao fazer um diagndstico médico.
Automacao
As laminas classicas Leica nao sdao automatizadas mas podem ser utilizadas em conjunto com equipamentos e procedimentos
automatizados.
Qualidade/quantidade
As laminas Leica nao sao utilizadas para a detecao de um analito ou marcador especifico.
Tipo de amostra
As laminas classicas Leica destinam-se ao seccionamento de amostras de tecidos ou células incorporadas que foram fixadas e
processadas utilizando técnicas histologicas apropriadas.
Populacao de teste
As laminas classicas Leica nao visam um grupo especifico de pacientes. As laminas classicas Leica destinam-se a ser usadas em
qualquer doente que requeira avaliacao histopatoldgica de tecido de biopsia ou ressecgao para avaliagao de uma patologia ou
doenca suspeita.
Utilizador previsto
As laminas classicas Leica destinam-se a ser utilizadas por pessoal laboratorial qualificado e/ou designado.

Diagnéstico /n vitro
As laminas classicas de micr6tomo Leica Biosystems destinam-se apenas a utilizagdo em diagndstico /n vitro.

Principio de teste
As laminas classicas de microtomo Leica Biosystems funcionam através do uso de arestas multifacetadas de metal bem afiadas
para facilitar o corte do material com microns de espessura.

Calibradores e controlos
As laminas classicas Leica nao requerem a utilizagao de quaisquer calibradores ou controlos.

Limitacoes do reagente
Nao sao aplicaveis limitagcoes de reagente a estes produtos.
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Produtos aplicaveis

Codigo do produto Descricao do material

3802105 Laminas de micrétomo de trés facetas, de perfil baixo de série classica, 1 embalagem
3802106 Laminas de micrétomo de trés facetas, de perfil baixo de série classica, 1 caixa (10 embalagens)
3802112 Laminas de micrétomo revestidas, de perfil baixo de série classica, 1 caixa (10 embalagens)
3802118 Laminas de micrétomo revestidas, de perfil baixo de série classica, 1 embalagem

Laminas de micrétomo de trés facetas, finas, de perfil baixo de série classica, 1 caixa
3802122

(10 embalagens)

Laminas de micrétomo revestidas, de faceta dupla, de perfil alto de série classica, 1 caixa
3802110

(10 embalagens)
3802115 Laminas de micrétomo revestidas, de faceta dupla, de perfil alto de série classica, 1 embalagem
3802123 Laminas de micrétomo revestidas finas, de faceta dupla, de perfil alto de série classica,

1 embalagem
NOTA: Os produtos listados aqui podem nao estar disponiveis em todas as regides geograficas.

Codigo do 3802105 3802112 3802110
produto 3802106 3802118 3802122 3802115 3802123
Faceta tripla X X X
Faceta dupla X X
Angulo
da lamina 35 graus 32 graus
Revestimento
X X X X X
de cromo
PTFE (Teflon) X X X X
Dimensoées 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
Material Aco inoxidavel de alta-liga

Materiais nao incluidos
As laminas classicas de micrétomo Leica Biosystems foram concebidas para utilizagdo em micrétomos.

Dispositivos necessarios
As laminas classicas Leica Biosystems podem ser utilizadas em quaisquer instrumentos de seccionamento automatizados.

Conservacao e estabilidade
Temperatura de transporte: - 10 a + 50 °C.
Humidade de armazenamento: < 80 % sem condensacéao.

Estabilidade durante o uso
A determinacao da estabilidade durante a utilizagao fica ao critério do utilizador.

Esterilidade
As laminas classicas de micr6tomo Leica Biosystems nao sao produtos estéreis.

Adverténcias e precaucoes
. Risco de lesdo. As laminas sao altamente cortantes. Devem ser usadas exclusivamente por pessoal de laboratério qualificado.
e Nunca deve tocar na extremidade da lamina!
. Manuseie sempre as laminas pegando nelas pelas superficies laterais entre o dedo polegar e o indicador em posicao
transversal a da extremidade da lamina.
e Use luvas de protecao resistentes ao corte e 6culos de protecao sempre que manusear as laminas.
e Nao use o dispensador para rejeitar as laminas apos o corte de material infecioso ou radioativo.

Estado de material infecioso
Nenhum material infecioso € aplicavel a estes produtos.
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Instalacoes especiais
As laminas classicas de micrétomo Leica Biosystems devem ser utilizadas de acordo com as diretrizes da instituicao.

Manuseamento de amostras
Os fixadores sugeridos incluem formalina tamponada neutra 10%. Mas fixacao, processamento e reidratagao irao afetar
negativamente o seccionamento de microtomia do tecido incorporado em parafina.
Sao recomendadas seccoes de tecido com uma espessura de 2-5 micrones.

Preparacao para uso
e Inspecione o dispensador aquando da rececao. Caso detete algum tipo de dano, nao o utilize e contacte o fabricante.
e Se o dispensador nao ejetar a lamina, nao tente forgar a lamina para fora do mesmo. Nao utilize e contacte o fabricante.
e Se alamina nao estiver inserida diretamente no suporte da lamina, o dispensador deve ser segurado na mao direita a
fim de remover a lamina.
e  Para expelir a lamina, faca-a deslizar cuidadosa e totalmente para a esquerda até parar.
e Entao, deve segurar a lamina na mao esquerda e remové-la do dispensador.
Instrucoes de uso
e Insira a lamina no suporte de facas.
e Se, apos verificagao dos parametros adicionais relacionados com o corte, especificos deste instrumento, o resultado de
corte nao for satisfatério, a lamina deve ser retirada ou substituida.
e Sempre que proceder ao corte de material infecioso ou radioativo, substitua a lamina a cada nova amostra. Esta acao
ajuda a prevenir contaminagoes/transmissoes nao previstas.
e Remova a lamina do suporte de facas.
e  Consulte as seguintes instrugoes de eliminacgao.

Prontidao para uso
Assim que a lamina estiver presa com segurancga no suporte de laminas do micrétomo, o seccionamento pode comegar.

Controlo de qualidade
A necessidade de controlos de qualidade pode ser determinada no ponto de utilizagao pelo utilizador final.

Resultados esperados
Todas as laminas sao dispensadas do cartucho com seguranga, sem danos a superficie de corte da lamina. As secgbes geradas
estao livres de defeitos, como linhas de faca.

Desempenho analitico
As laminas classicas Leica nao sao utilizadas para detetar um analito ou marcador especifico. As laminas classicas Leica sao
concebidas para utilizagdo num ambiente laboratorial para o seccionamento de amostras de tecido ou de células incorporadas.
Apods o seccionamento, as amostras podem ser avaliadas por uma gama de técnicas de diagnéstico, incluindo, entre outras,
corantes de histologia gerais, imuno-histoquimica e hibridizagao /n situ. Parametros analiticos como sensibilidade analitica,
especificidade analitica, veracidade (viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e
precisao), limites de detegao e quantificacao, faixa de medicao, linearidade, ponto de corte, incluindo a determinacao de critérios
apropriados para a recolha e manuseio de amostras e para o controlo de interferéncias endégenas e exdgenas relevantes
conhecidas, as reagoes cruzadas nao se aplicam ao desempenho destes produtos.
Foi testado um total de 22 dispensadores de laminas classicas Leica. Dos 22 dispensadores testados, 14 eram laminas de
micrétomo de baixo perfil e 8 eram laminas de micrétomo de alto perfil. Todas as 50 ldaminas em cada dispensador foram
ejetadas do cartucho. Os resultados demonstraram que todas as laminas foram dispensadas do cartucho na primeira tentativa.
Apos a ejecao, um total de 15 laminas aleatoriamente selecionadas de cada cartucho foram utilizadas para microtomia em blocos
de parafina em branco. Foram utilizados blocos em branco para nao introduzir quaisquer artefactos artificiais ou defeitos
causados pelo tecido e ndo indicadores da qualidade da prépria lamina. Foram geradas sec¢oes de parafina numa configuragao
de 4 ym e avaliadas relativamente a defeitos, como linhas de faca. Todas as seccoes geradas estavam livres de defeitos.
Estes resultados suportam que o cartucho segura as laminas com seguranca e dispensa as laminas de maneira a nao
comprometer a qualidade da superficie polida necessaria para realizar a microtomia com as laminas.

Desempenho clinico
Para avaliar o desempenho clinico, os testes ocorreram num ambiente de laboratoério simulado. O teste utilizou amostras de
tecido adequadamente fixadas, hidratadas, infiltradas e embebidas em parafina. Um total de 12 [aminas aleatoriamente
selecionadas de dois lotes foram utilizadas num teste. Os blocos de tecido foram revestidos e arrefecidos por um minimo de 15
minutos antes do seccionamento. Uma vez adequadamente arrefecidos, os blocos foram seccionados a 4 um e foi gerada uma
fita de 4-8 seccoes. A fita foi inspecionada para garantir que nao houvesse defeitos e que os resultados fossem documentados. O
teste apoia a obtencao da utilizagao pretendida do produto e identifica que o produto pode ser utilizado com seguranga num
ambiente clinico.
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Eliminacao
Depois de ser usada para cortar material infecioso ou radioativo, a lamina do micrétomo deve ser descartada de acordo com as
regulamentacoes locais em vigor. Laminas que nao entraram em contacto com material infecioso ou radioativo devem ser
descartadas de acordo com as regulamentacoes locais em vigor.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
EUA D c € Paises Baixos
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com

Page 56 of 87



Lame clasice pentru microtom
3802105, 3802106, 3802112, 3802118, 3802122, 3802110, 3802115, 3802123

Denumirea produsului
Lame clasice pentru microtom Leica Biosystems.

Domeniu de utilizare
Detectare/masurare
Lamele clasice pentru microtom Leica Biosystems nu detecteaza sau nu masoara un analit sau un marker. Aceste produse sunt
utilizate pentru sectionarea tesuturilor incorporate sau a materialului celular in procesul de microtomie.
Functia produsului
Lamele clasice Leica reprezinta ajutoare pentru diagnosticare. Lamele clasice Leica sunt concepute pentru a fi utilizate intr-un
mediu de laborator pentru sectionarea tesuturilor incorporate sau a probelor celulare in microtomie. Dupa sectionare, 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 /n 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 in considerare in formularea unui
diagnostic medical.
Informatii specifice oferite
Lamele clasice Leica nu sunt destinate pentru detectarea, definirea sau diferentierea unei anumite tulburari, unei anumite
afectiuni sau unui anumit factor de risc. Lamele clasice Leica sunt destinate pentru sectionarea tesutului incorporat si a probelor
celulare pentru aplicarea ulterioara a tehnicilor de diagnostic specifice care, atunci cand sunt evaluate de un anatomopatolog
specializat, pot oferi date valoroase, utile in evaluarea mai multor 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 in considerare in formularea unui diagnostic medical.
Automatizare
Lamele clasice Leica nu sunt automatizate, dar pot fi utilizate impreuna cu echipamente si proceduri automatizate.
Calitate/cantitate
Lamele clasice Leica nu sunt utilizate pentru detectarea unui anumit analit sau marker.
Tip de probe
Lamele clasice Leica sunt destinate utilizarii pentru sectionarea tesuturilor incorporate sau a probelor celulare care au fost fixate si
prelucrate utilizand tehnicile histologice adecvate.
Populatie de testare
Lamele clasice Leica nu vizeaza un anumit grup de pacienti. Lamele clasice Leica sunt destinate utilizarii la orice pacient care
necesita examinarea histopatologica a biopsiei sau rezectia tesutului pentru evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.
Utilizator vizat
Lamele clasice Leica sunt destinate utilizarii de catre personalul calificat al laboratorului si/sau desemnatul laboratorului.

Diagnosticare /n Vitro
Lamele clasice pentru microtom Leica Biosystems sunt destinate utilizarii doar pentru diagnostic /n vitro.

Principiu de testare
Lamele clasice pentru microtom Leica Biosystems functioneaza prin utilizarea muchiei metalice ascutite, cu fatete multiple, pentru
a facilita sectionarea grosimii in microni a materialului.

Calibratoare si mijloace de control
Lamele clasice Leica nu necesita utilizarea niciunui calibrator sau a unui mijloc de control.

Limitarile reactivilor
Nu se aplica limitari reactivilor pentru aceste produse.

Produse aplicabile

Cod produs Descrierea materialului

3802105 Lame pentru microtom cu fateta tripla, profil redus, seria clasica, 1 pachet

3802106 Lame pentru microtom cu fateta tripla, profil redus, seria clasica, 1 cutie (10 pachete)

3802112 Lame pentru microtom cu invelis, profil redus, seria clasica, 1 cutie (10 pachete)

3802118 Lame pentru microtom cu invelis, profil redus, seria clasica, 1 pachet

3802122 Lame pentru microtom cu fateta tripla, subtiri, profil redus, seria clasica, 1 cutie (10 pachete)
3802110 Lame pentru microtom cu invelis, cu fateta dubla, profil inalt, seria clasica, 1 cutie (10 pachete)
3802115 Lame pentru microtom cu invelis, fateta dubla, profil Tnalt, seria clasica, 1 pachet

3802123 Lame pentru microtom subtiri, cu fateta dubla, profil inalt, seria clasica, 1 pachet

NOTA: Este posibil ca produsele enumerate aici sa nu fie disponibile in toate regiunile geografice.
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3802105 3802112 3802110
Cod produs 3802106 2802118 3802122 3802115 3802123
Fateta tripla X X X
Fateta dubla X X
Unghl_ul 35 de grade 32 de grade
lamei
invelis din
X X X X X
crom
PTFE (Teflon) X X X X
Dimensiuni 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
Material Otel inoxidabil Tnalt aliat

Materiale care nu sunt incluse
Lamele clasice pentru microtom Leica Biosystems au fost concepute pentru utilizare pe microtomi.

Dispozitive necesare
Lamele clasice Leica Biosystems pot fi utilizate pe orice instrument automatizat de sectionare.

Depozitare si stabilitate
Temperatura de transport: -10 pana la +50°C.
Umiditatea de depozitare: < 80% fara condens.

Stabilitatea in timpul utilizarii
Utilizatorul trebuie sa-si foloseasca discernamantul la determinarea stabilitatii in timpul utilizarii.

Sterilitate

Lamele clasice pentru microtom Leica Biosystems nu sunt produse sterile.

Avertismente/precautii

Risc de vatamare. Lamele sunt foarte ascutite. Numai personalul de laborator instruit le poate utiliza.

Nu atingeti niciodata muchia lamei!

Manevrati lamele doar prinzand partile laterale intre degetul mare si degetul aratator transversal pana la muchia lamei.
Purtati manusi de protectie rezistente la taieturi si ochelari de protectie atunci cand manevrati lamele.

Nu utilizati distribuitorul pentru eliminarea lamelor dupa taierea materialului infectios sau radioactiv.

Starea materialului infectios
Niciun material infectios nu este indicat pentru aceste produse.

Conditii speciale
Lamele clasice pentru microtom Leica Biosystems trebuie utilizate conform regulilor unitatii.

Manevrarea probelor
Fixatorii sugerati includ formalina in solutie tampon 10%. Fixarea slaba, prelucrarea si rehidratarea vor afecta negativ sectionarea
microtomica a tesutului incorporat in parafina.
Se recomanda sectiuni de tesut cu grosimea de 2 pana la 5 microni.

Pregatirea pentru utilizare

Inspectati distribuitorul la primire. Daca exista semne de deteriorare, nu il utilizati si contactati producatorul.

Daca distribuitorul nu ejecteaza lama, nu scoateti lama cu forta din distribuitor. Nu il utilizati si contactati producatorul.
Daca lama nu este introdusa direct in suportul de lame, distribuitorul de lame trebuie tinut in mana dreapta pentru a
scoate lama.

Pentru a scoate lama, impingeti incet complet glisorul lamei spre stanga pana cand se opreste.

Lama trebuie tinuta apoi cu mana stanga si scoasa din distribuitorul de lame.

Instructiuni de utilizare

Introduceti lama in suportul cutitului.

Daca, dupa verificarea parametrilor suplimentari relevanti pentru taiere, specifici instrumentului, rezultatul taierii nu este
satisfacator, lama trebuie mutata sau inlocuita.

Cand taiati materiale infectioase sau radioactive, schimbati lama la fiecare proba noua. Acest lucru previne
contaminarea/transmiterea nedorita.

Scoateti lama din suportul cutitului.

Respectati urmatoarele instructiuni de eliminare.
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Disponibilitatea pentru utilizare
Dupa ce lama este prinsa in siguranta in suportul de lame al microtomului, puteti incepe sectionarea.

Controlul calitatii
Necesitatea unor mijloace de control al calitatii poate fi determinata la punctul de utilizare de catre utilizatorul final.

Rezultate asteptate
Toate lamele sunt distribuite in siguranta din cartus, fara a deteriora suprafata de taiere a lamei. Sectiunile generate nu prezinta
defecte, cum ar fi linii de cutit.

Performanta analitica
Lamele clasice Leica Biosystems nu sunt utilizate pentru a detecta un anumit analit sau marker. Lamele clasice Leica sunt
concepute pentru a fi utilizate intr-un mediu de laborator pentru sectionarea tesuturilor incorporate sau a probelor celulare. Dupa
sectionare, 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 /n situ. 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 acestor produse.
Au fost testate in total 22 de distribuitoare pentru lamele clasice Leica. Din cele 22 de distribuitoare testate, 14 au fost lame pentru
microtom cu profil redus si 8 au fost lame pentru microtom cu profil inalt. Toate cele 50 de lame din fiecare distribuitor au fost
ejectate din cartus. Rezultatele au demonstrat ca toate lamele au fost distribuite din cartus la prima incercare. Dupa ejectie, un
total de 15 lame selectate aleatoriu din fiecare cartus au fost utilizate pentru microtomie pe blocuri de parafina de control.
Blocurile de control au fost utilizate pentru a nu introduce artefacte artificiale sau defecte cauzate de tesut si care nu reflecta
calitatea lamei in sine. Sectiunile de parafina la o setare de 4 ym au fost generate si evaluate in ceea ce priveste prezenta
defectelor, cum ar fi linii de cutit. Nicio sectiune generata nu a prezentat defecte.
Aceste rezultate confirma faptul ca cartusul tine lamele in siguranta si distribuie lamele astfel incat sa nu compromita calitatea
suprafetei honuite necesare pentru realizarea microtomiei cu lamele.

Performanta clinica
Pentru a evalua performanta clinica, testarea a avut loc intr-un mediu de laborator simulat. La testare s-au utilizat probe de tesut
care au fost fixate in mod corespunzator, hidratate in mod adecvat si infiltrate si incorporate in parafina. Un total de 12 lame,
selectate aleatoriu din doua loturi au fost utilizate pentru testare. Blocurile de tesut au fost slefuite si racite timp de cel putin 15
minute Tnainte de sectionare. Odata ce s-au racit corespunzator, blocurile au fost sectionate la 4 um si a fost generata o banda de
4-8 sectiuni. Banda a fost inspectata pentru a se asigura ca nu exista defecte si rezultatele au fost documentate. Testarea sustine
realizarea utilizarii intentionate a produsului si identifica faptul ca produsul poate fi utilizat in siguranta intr-un mediu clinic.

Eliminare
Dupa ce a fost utilizata pentru taierea materialelor infectioase sau radioactive, lama de microtom trebuie eliminata in conformitate
cu reglementarile locale in vigoare. Lamele care nu au intrat in contact cu materiale infectioase sau radioactive trebuie eliminate
in conformitate cu reglementarile locale in vigoare.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U

‘ 5205 Route 12 ﬂﬁ Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
SUA C € Olanda

(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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HaumeHoBaHue npoaykTa
Leica Biosystems Knaccuyeckne MUKpoToMHbIe N1e3BUA.

O6nacTb NnpuMeHeHus
OGHapy)xeHue/nsamepeHue
Knaccuyeckune MUKpPOTOMHbIE 1e3BUA koMnaHuu Leica Biosystems He o6Hapy>XXu1BaloT U He U3MePAIOT cogepXaHue
aHanU3npyemMbiX BELLECTB UM MapKepoB. TN U3LeNnA NCMOoNb3YOTCA ANA NPUroTOBIEHNA CPE30B 3aNUTbIX TKaHEW nnu
KNeToYHOro matepuana B NpoLecce MUKPOTOMUN.
®DyHKLMOHaNbHOE Ha3Ha4YeHue NPOAYKTOB
Knaccuyeckue nessuna Leica ABNAIOTCA BComMoraTebHbIMU AuarHoctmyeckumu cpeactesamu. Knaccuyeckue nessun Leica
pa3paboTaHbl 4J1A UCMONb30BaHMA B TaBOPaTOPHbIX YCNOBUAX A1A NPUrOTOBNEHMA CPE30B 3aNUTbIX TKAHEN U KNETOYHbIX
obpasuoB npu MMkpoTomMuu. [Nocne NPMroToBNEHMA CPE30B MOXHO MPOBECTU OLEHKY 06pasL0oB ¢ MOMOLLbIO pAda
ONarHOCTUYECKMX METOAOB, K KOTOPbIM, CPeAM NPoYero, OTHOCATCA: oKpacka AnA obLien rucTosiormm, UMMYyHOTMCTOXMMUYECKOE
nccnegoBaHue U rmbpuansauma /in situ. 3aknioyeHne KBanmbuLMpoBaHHOIo rMcTosiora No pesynbTataM MUKpockonum o6pasuos
MOXET MPefoCTaBUTb LEHHbIE CBEAEHNA, KOTOPbIE MOXHO UCMOMb30BaTb NMPY OLLEHKE Pa3nnyHbIX GU3NONOrMYECKUX UK
naToNIorMyYecknx COCTOAHNN. TN AaHHble HapAay ¢ Apyrov nHdopmauuen, Takon kak uctopva 6onesHu naymeHTa, ero
(maunyeckoe cocTonAHMe, a TakxKe pe3ynbTaTbl APYrUX MEANLIMHCKUX 06CNefoBaHUI, YHUTbIBAIOTCA NPY NOCTaHOBKE MEAULMHCKOrO
AunarHosa.
CneuunanbHble XapaKTepUCTUKMu
Knaccuyeckue nessun Leica He NnpepgHa3HayeHbl Ana obHapyxeHusa, onpepeneHna nnu gubdepeHunpoBaHnA KOHKPETHbIX
HapyLeHWIA, COCTOAHUN nnmn dhakTopoB pucka. Knaccuueckme ne3sun Leica npegHasHayeHbl 4NA NPUroToBIEHNA CPE30B 3aUTbIX
TKaHen 1 06pa3yoB KNEeToK ANA NocieayowWwero NpuMeHeHnsa onpeaesieHHbIX 4MarHoCTUYECKMX METOAOB, KOTOPbIE NMPU OLEHKE
OMbITHLIM FTMCTONIOFOM MOFYT NPEAOCTaBUTb LeHHble AaHHble, KOTOPblE MOTYT ObiTb NMOJIE3HbI MPU ONpPeAeneHnn Pas3InYHbIX
$huranonoruyecknx nnm natonornyecknx coctoaHnin. K natonormyecknm cocToaHMAM, Cpeam NpoYvero, OTHOCAT MHOXECTBO
naToNIorMyeckmnx NpoLLeccoB, TakMX KaK 3/10Kka4ecTBeHHOe HoBOOGpa3oBaHue, gucnnasua, MeTannasus, runeptpodus, nHdekuus,
BOCnasieHue, nwemus n pybuesaHue. dTn AaHHble HapAQy ¢ Apyron nHdopmaumnein, Takon Kak uctopua 60s1e3HU NauneHTa, ero
dur3nYeckoe coCToAHUE, a TakXKe pe3ynbTaTbl 4PYrMX MEAULMHCKMX 06CNefoBaHUN, yYUTbIBAOTCA NPU NOCTaHOBKE MEAULMHCKOrO
AnarHosa.
ABTOMaTu3auuna
Knaccuyeckue nessuna Leica He aBTOMaTn3nMpoBaHbl, HO MOTyT UCMOJIb30BaTbCA BMECTE C aBTOMAaTM3NPOBaHHbIM 060pyAOBaHNEM
1 B XOA€ aBTOMaTM3MpPOBaHHbIX NpoLeayp.
KauyecTBO/KONMYECTBO
Knaccuyeckue nessun Leica He ncnonb3aytotca AnAa obHapy>KeHUA onpenesieHHoOro aHaan3mpyemMoro BellecTBa Ui Mmapkepa.
Twun o6pa3ua
Knaccuyeckue nessuna Leica npegHasHayeHbl A1A NPUrOTOBIEHUA CPE30B 3aNUTbIX TKaHel U 06pa3LoB KNeTok, KOTopble Obisiv
3acdukcmpoBaHbl 1 06paboTaHbl C UCNONb30BaHMEM COOTBETCTBYIOLLMNX MMCTONOrMYECKUX METOLOB.
AHanusupyemasa nonynauyusa
Knaccuyeckue nessua Leica He NnpegHa3HayeHbl AnA onpegeneHHon rpynnbl nauneHToB. Knaccuyeckme nessun Leica
npepHasHayeHbl ANA NPUMEHEHUA Y NOObIX MNaLUEHTOB, HYXAAOLWNXCA B NaTOrMCTONOIMYECKOM UCCNeOBaHMM GMONCUNHBIX UK
pe3eunpoBaHHbiX 06pa3L0B TKaHEN C LieNbio onpeaeneHnsa noao3pesaeMor naTonornum unu 3abosesaHus.
LleneBoii nonb3oBaTenb
Knaccuyeckue nessuna Leica npegHasHayeHbl AnA NpMMEHEHUA KBanubuuMpoBaHHbIMK COTPYAHMKAMU nabopatopuii 1 (unm)
Ha3Ha4YeHHbIMU NlabopaTopuen nuuamu.

HOwarnoctuka /n Vitro
Knaccuyeckune nessun Leica npegHa3sHayeHbl TONbKO ANA UCNONb30BaHUA B AUArHoCTuKe /in Vvitro.
MpuHUMN NpoBeaeHVA aHanu3a
Knaccnyeckune nessun Leica Biosystems pa6oTatoT 3a cHET MCNONb30BaHUA OCTPO OTLWANDOBAHHOMW MHOTOrPaHHON KPOMKU
MeTanna anAa o6neryeHnA NpUroToBieHNA Cpe3oB MaTepuana TONWUHON B MUKPOHBI.
Kanu6patopbl 1 KOHTpoOnu
Knaccnyeckmne nessua Leica He TpebyioT NnpMMeHeHMA KanmbpaTopoB NN CPeACTB KOHTPONA.
OrpaHuyeHuna No peakTUBam
K aTum npoaykTam He NPUMEHMMbI Kakne-nmbo orpaHMyYeHnA No peakTuBaMm.
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MNpumeHUMbIe NPOAYKTbI

Kopa npoaykra OnucaHune matepuana

3802105 Knaccuyeckue HM3KonpoduibHble TPEXTPaHHble NIe3BUA A MUKPOTOoMa, 1 ynakoBka

3802106 Knaccnyeckme Hu3konpodunbHble TpeXrpaHHble Ne3BuA AnA MukpoToma, 1 kopobka (10 ynakoBok)
3802112 Knaccuyeckne HU3konpobuibHble MUKPOTOMHbIE Ne3BMA C NOKpbiTUeM, 1 kopobka (10 ynakosok)
3802118 Knaccunyeckne Hu3konpouibHble MUKPOTOMHbIE NE3BUA C MOKPbITUEM, 1 ynakoBka

3802122 Knaccuyeckne Hu3konpoguibHble, TOHKME TpeXrpaHHble Ne3Bua AnAa Mukpotoma, 1 kopobka

(10 ynakoBok)
Knaccuueckme BbiIcOKONpobuabHblE ABYXIPaHHbIE MUKPOTOMHbIE JIe3BMA C NMOKpbITUEM, 1 Kopobka

3802110

(10 ynakoBok)
3802115 Knaccuyeckne BbicokonpoduibHble ABYXrpaHHble MUKPOTOMHbIE JIE3BUA € NOKPbITUEM, 1 ynakoBka
3802123 Knaccuyeckne BbicokonpoduibHble ABYXrpaHHble TOHKME MUKPOTOMHbIE JIe3BUA C MOKPbITUEM,

1 ynakoBka
MPUMEYAHMUE. MepeuncneHHble 3gecb NPoAyKTbl MOryT 6biTb HEAOCTYMHbI B HEKOTOPbIX reorpadunyeckux permoHax.

conmonys | So0E | | soorzz | o | ssona
TpexrpaHHble X X X
JlByrpaHHble X X
Yron nessua 35 rpagycos 32 rpaayca
XpomupoBaHHOE
nokpbiTUe X X X X X
NT®3 (TednoH) X X X X
Pasmepbl 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
MaTepwuan BbicokonervposaHHanA Hepxaselollan cTanb

Matepuansl, He BXoAALLMe B KOMNIEKT
Knaccuyeckne mmkpoTomHble ne3susa Leica Biosystems paspaboTaHbl AnA MCNoNb30BaHUA B MUKPOTOMAX.

Heob6xogumble ycTporicTBa
Knaccuyeckue nessua Leica Biosystems MoxHO ncnonb3osatb ¢ Nto6biM aBTOMaTUHECKUM UHCTPYMEHTOM ANA NPUroTOBNEHUA CPE3OB.

XpaHeHune n ctabunbHOCTb
TemnepaTypa TpaHcnopTuposku: ot -10 go +50 °C.
JonycTuman BRaXxHoCcTb Npu xpaHeHuu: <80 % 6e3 ob6pa3oBaHNA KOHAeHcaTa.

CTtabunbHOCTb BO BPEMA UCMOJIb30BaHUA
CTabunbHOCTb BO BPEMA UCMOMb30BaHUA ONpeaensaeT Nojib30BaTeb.

CTepunbHOCTb
Knaccuyeckne mnkpoTomHblie ne3suna Leica Biosystems He ABNAOTCA CTEPUIIBHBIMU U3OENUAMMU.

MpeaynpexxaeHnsa n Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTU
e  OnacHocTb nony4yeHua TpaBM. Jle3aBua oyeHb ocTpble. MIX MOryT UCnonb3oBaTb UCKNIOYUTENBHO OGYYEHHbIE COTPYAHUKN
nabopatopum.
He kacantecb kpana nessunl
[Jep>xuTe nessrie 60bLIUM M yKasaTeNbHbIM NanibLamMu Nonepek Kpaa ne3Bus.
Mpw ucnonb3oBaHWM Ne3BMA HafeBanTe 3aWUTHbIE NEPYATKU, NPEAOXPAHAIOLLME OT NOPE3OB, U OYKMK.
He MCHOﬂb3ylzTe pasaaTtyuk gna ytmnusauumm nesawﬁ nocne pes3ku I/IHd)eKLLI/IOHHbIX nnn pagnoakTUBHbIX MmaTepunanos.

CraTtyc nHduumpylowero matepnana
[aHHble nsgenva He noaxonAT ana paboTbl ¢ UHPEKLUNOHHBIMU MaTepuanamu.

CneuuannsmpoBaHHble MeAULMHCKNE YYpeXAeHUA
Knaccuyeckne mmkpoTomHble ne3susa Leica Biosystems cneagyeT npMMeHATb B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKLMAMU YUPEXAEHUA.
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O6pauwyeHue ¢ o6pasuammu
K yncny pekomeHgoBaHHbIX pukcaTopoB oTHocuTeA 10 % HenTpanbHbin 3abydepeHHbi popmanvH. HeHaanexawana cdurkcaums,
NoAroToBKa U peruapaTtauma oTpuLaTesibHO BANAET Ha MUKPOTOMUYECKMI cpe3 3anuToro napaduHom obpasua TkaHu.
PekoMeHAytoTCA BbINOMHATD CPE3bl TKAHEN TONLWMUHON 2-5 MKM.

MoAaroToBka K NPUMEHEHMIO
e  OcmoTpuTe pasgaTyuk nocse nonyyeHus. B cnyvyae Hanmuua kaknx-nnbo noBpexaeHnn, He UCNONb3ynTe ero u
CBAXWTECH C MPON3BOAUTENEM.
e  Ecnu pasgatumk He BblJaeT ne3Bue, He BbITalkuBanTe Ne3Bue U3 pasgatTymka cunon. He ucnonbayinTe ero n CBAXUTECH C
Npou3BOAMTENEM.
e  Ecnu nesBue He BCTaBNEHO HEMOCPEACTBEHHO B iepXXaTeNb NIE3BUA, AePXNUTE pasfaTyuK Ne3Buii B NpaBom pyke, 4TOObI
n3Bneyb nessue.
e  YTOGbI BLITONKHYTb JIe3BNE, MEAJIEHHO NMEepPeMECTUTE NON3YHOK Ne3BMA BAEBO A0 ynopa.
e [lepxuTe ne3Bue NEBON PyKON, YTOObI U3BEYb €r0 U3 pa3aaTyuka JIe3Buil.
YKa3aHUA No NpuMeHeHuio
e  BcraBbTe nesBue B gepxaTenb HoXa.
e Ecnv nocne npoBepky AOMNONHUTENbHbIX PEXYLLMX NapaMeTpoB, 3aBUCALLMUX OT KOHKPETHOIO UHCTPYMEHTA, pe3ysbTaT
pes3Kkun ABNAETCA HEYAOBNETBOPUTESIbHLIM, NEepPeABUHbTE UMW 3aMeHUTe ne3sue.
e  [pu peske MHDEKLMOHHBIX UM PagMOaKTUBHbLIX MaTepuanos UCNOJIb3yNTe HOBOE Ne3Bue ANnA Kaxaoro obpasua. 1o
npepoTBpallaeT HexXenaTenbHoe 3arpA3HeHne 1 nepegaqy.
e  l3Bnekute neseue N3 gepxartens Hoxa.
e Cob6niogainTe cregytole NHCTPYKUUN MO yTUAM3aLUUN.

FTOTOBHOCTb K MCNOJIb30BaHMIO
Kak Tonbko nessue 6y,ueT Ha[e>XHO 3a>XkaTo B Aep>xaTene yie3BnA MMKPOTOMa, MO>XXKHO Ha4YMnHaTb BbiNOJIHEHUE Cpe3a.

KoHTponb kauecTBa
MoTpe6HOCTb B KOHTPONE KavecTBa MOXET ObITb onpefeseHa B MOMEHT UCMONb30BaHNA KOHEYHbIM NOJIb30BaTeNeM.

Oxxupaemble pe3ynbTaThbl
Bce ne3Bua 6e3onacHo M3BneKaioTcA 13 KapTpuaxa, He NOBpeXAan PexyLlyto NoBepXHOCTb fe3BuA. onyyeHHble cpesbl He
cofepxat AecdeKkToB, TakMx Kak cnefbl OT HOXa.

AHanuTnyeckue pyHKLMOHaNbHbIE XapaKTEePUCTUKN
Knaccuyeckne nessus Leica He ncnonb3sytotca AnAa obHapyXeHUAa onpeaeneHHoro aHanu3npyeMmoro BeLecTsa UnvM Mapkepa.
Knaccuyeckne nessus Leica paspaboTaHbl AnA UCMOSIb30BaHMA B N1abopaToOpPHbIX YCNOBUAX AJIA NPUrOTOBJIEHUA CPE30B 3aNUTbIX
TKaHen Unn KneToYHbix o6pa3uos. MNocne NPUroToBNEHNA CPE30B MOXHO NMPOBECTU OLLeHKY 06pa3LoB ¢ MOMOLLbIO pAAa
OMarHoCTUYECKNX METOA0B, K KOTOPbIM, CPeAun NPoYero, OTHOCATCA: OKpacka AnA o6Leln rMcToNornm, MMMYHOrMCTOXMMUYECKOE
nccnefoBaHue v rmbpuansauma in situ. Takue aHanuTU4Yeckne napameTpbl, Kak aHanuTuyeckana 4yBCTBUTENIbHOCTb, aHaNUTUYeckan
cneundUYHOCTb, cMCTEMATUYECcKan NorpewiHoCcTb (OTKNoHeHre), cTabunbHOCTL (MOBTOPAEMOCTb M BOCNPOU3BOAMMOCTD),
TOYHOCTb (Ha OCHOBE CUCTEMATUYECKOMN MOrPELHOCTM U cTabunbHOCTKM), Npeaenbl 06HapyXXeHUA N KOJIMYECTBEHHOrO
onpepeneHuna, aguanasoH U3MepeHus, TMHENHOCTb, OTCEYKa, BKJIIOYaA COOTBETCTBYOWME KpuTepmm cbopa ob6pasLos n obpalleHus
C HUMMU, @ TaKXX€ KOHTPOJIb PENEBAHTHbIX 3HAOMEHHbIX U 9K30TMEHHbIX NMOMEX U NEPEKPECTHbIX peakuun He ABNAIOTCA pakTopamu,
onpegenapoWMMn PyHKLMOHAaNbHbIE XapakTePUCTUKN AaHHbIX U3LENNNA.
Bcero 66110 npoTecTMpoBaHO 22 pasgaTyuka AnAa knaccuyeckmx nessui Leica. M3 22 npotecTupoBaHHbIX pa3faTymkos 14 6biim ¢
HU3KONPOMbUNbHBIMU NE3BUAMU ANA MUKPOTOMA U 8 — € BbICOKONPOGUNbHbIMU NE3BUAMY ANA MukpoToma. Bece 50 nessun B
KaXAoM pasfaTyvke BblABUranucb U3 kaptpuaxa. Pesynbtatbl NpoAeMOHCTPpUpOBanu, Y4To BCe IE3BMA BbILIM U3 KapTpuaXa ¢
nepsoro pa3sa. lNocne Bbigaym B ob6Len cnoxHoctn 15 cnyyaliHo BbIGpaHHbIX IE3BUIN U3 KaXA0ro kapTpuaxa 6biiv UCnosib30BaHbI
ANA MUKPOTOMUK Ha NycTbIX napadunHoBbIX 6nokax. MycTbie 6510kM ncnonb3oBanuch, 4TOObI He cO3aBaTh UCKYCCTBEHHbIX apTedakToB
mnun aedekToB, Bbl3bIBAEMbIX TKaHblO, U YTOObI HE OTpaXkaTb Ka4ecTBO caMmoro ne3sud. [apadrHoBbie cpesbl TONWMHON 4 MKM 6binn
oLeHeHbl Ha Hannyne AedeKToB, TakMX Kak cnefdbl OT Hoxa. Bce nonyyeHHble cpesbl He copgep>kany AedeKToB.
3TK pe3ynbTaTbl NOATBEPXAAIOT, YTO KApPTPUAX HafAEeXHO yAep>XMUBaeT NIe3BUA U pacnpefenaeT ne3smA Takum o6pa3om, 4Tobbl He
yXyALWaTh Ka4ecTBO WANGOBaHHON 3aTOYEHHOW KPOMKU, HEOBXOAUMON ANA BbINOMHEHWA MUKPOTOMUMN.

KnuHunyeckmne dpyHKUMOHaNbHble XapaKTepUCTUKN
YT06bI OLEHWTL KNMHUYECKYHO 3 HEKTUBHOCTb, TECTMPOBaHWE NPOBOANIOCH B CMOAENUPOBaHHOW nabopaTopHon cpeae. MNpu
TecTUPOBaHUM NCNONb30BaNVCh 06pasLibl TKAHEN, KOTopble OblIM Haaexalmm o6pa3om 3arKCUpPoBaHbl, AOCTaTOYHO rMAPaTUPOBaHbI,
nponuTaHbl U 3anuTbl NapacdrHoM. [Ina TeCTUPOBaHNA NCMNOb30Banu B 06LEeN CIOXHOCTY 12 Ne3Bun, Cy4anHo BbIOpaHHbIX U3 ABYX
napTui. Mepen NpuUroToBiieHMEM CPe30B GJI0KM TKaHU OTMOJSIMPOBANM U OXNaxXaanu B TedeHne mruHumym 15 muHyT. MNocne Hagnexaliero
oxnaxpaeHuA n3 610KoB rOTOBUIIN CPe3bl TONLLMHON 4 MKM U nonyyanu cepuio 13 4-8 cpesos. Cepuio NpoBepAnmn Ha OTCyTCTBUE
AedeKToB; pe3ynbTaTbl 6binn 3af,0KyMEHTUPOBaHbI. TecTupoBaHne NOATBEPXAAEeT BO3MOXHOCTb MPeAnonaraemMoro UcrnoJsib3oBaHnaA
NpoayKTa U AEMOHCTPUPYET, YTO U3aenne MoXKHO 6e30nacHo NCNob30BaTb B KNMHUYECKOW Cpeae.
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YTunusauua
lMocne ncnonb3oBaHuA onA pa3pe3aHna UHHEKLMOHHOIO UM paanoakTUBHOrO MaTepuana ne3sve MMKpoToma cnenyer
YTUAN3NPOBATb B COOTBETCTBMU C MECTHbIMU HOPMATUBHbIMM akTamu. Jle3BuA, KOTOpble He KOHTaKTUPOBaAN ¢ UHGEKLUNOHHbIMUN
WY pagnoakTUBHbIMW MaTepuanamu, cnegyet yTUnM3npoBaTb B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU HOPMaTUBHbIMU aKTaMu.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA (CLLIA) vo [CE The Netherlands
(Hnpepnangbi)

(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Ime izdelka
Mikrotomska klasi¢na rezila Leica Biosystems.

Predvidena uporaba
Zaznavanje/merjenje
Klasi¢na mikrotomska rezila Leica Biosystems ne zaznavajo in ne merijo analita ali oznacevalca. Ti izdelki se uporabljajo za rezanje
vklopljenega tkiva ali celicnega materiala v procesu mikrotomije.
Namen izdelka
Klasi¢na rezila Leica so namenjena kot pomagala pri diagnostiki. Klasi¢na rezila Leica so oblikovana za uporabo v laboratorijskem
okolju za rezanje vklopljenega tkiva ali celi¢nih vzorcev v procesu mikrotomije. Po rezanju se lahko vzorce oceni z vrsto
diagnosti¢nih tehnik, ki med drugim vkljuéujejo sploSnim histoloskim barvanjem, 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
Klasi¢na rezila Leica niso namenjena za zaznavanje, dolocanje ali diferenciacijo tocno dolocene motnje, stanja ali dejavnikov
tveganja. Klasi¢na rezila Leica so namenjena za rezanje vklopljenih tkiv in celiénih vzorcev pred uporabo specificnih diagnosti¢nih
tehnik, ki lahko dajo dragocene podatke, uporabne pri ocenjevanju razli¢nih fizioloskih ali patoloskih stanj, ¢e jih oceni
usposobljen patolog. Patoloska stanja lahko med drugim vklju¢ujejo stevilne bolezenske procese, kot so rak, displazija,
metaplazija, hipertrofija, okuzba, vnetje, ishemija ali brazgotinjenje. Informacije se, skupaj z drugimi podatki, kot so bolnikova
anamneza, fiziéno stanje in rezultati drugih medicinskih preiskav, uporablja pri diagnosticiranju.
Avtomatizacija
Klasi¢na rezila Leica niso avtomatizirana, lahko pa se jih uporablja v povezavi z avtomatizirano opremo in postopki.
Kakovost/Koli¢ina
Klasiéna rezila Leica se ne uporablja za zaznavanje to¢no dolo¢enega analita ali oznacevalca.
Tip vzorca
Klasi¢na rezila Leica so namenjena za uporabo pri rezanju vklopljenega tkiva ali celiénih vzorcev, ki so bili fiksirani in obdelani z
ustreznimi histoloskimi tehnikami.
Populacija za preskusanje
Klasi¢na rezila Leica niso namenjena za specificno skupino bolnikov. Klasi¢na rezila Leica so namenjena za uporabo pri vseh
bolnikih, ki potrebujejo histopatolosko oceno tkiva iz biopsije ali resekcije za oceno suma na patoloski proces ali bolezen.
Predvideni uporabnik
Klasi¢na rezila Leica lahko uporablja usposobljeno laboratorijsko osebje in/ali pooblasc¢eni laboratorijski tehnik.

Diagnostika /n Vitro
Klasi¢na rezila za mikrotom Leica so namenjeni samo za /n vitro diagnostiko.
Princip preskusanja
Klasi¢na rezila Leica za mikrotom delujejo, tako da z ostro nabrusenim kovinskim robom z ve¢ povrsinami olaj$a rezanje materiala
na rezine z debelino v mikronih.
Kalibracijska sredstva in kontrole
Klasiéna rezila Leica ne potrebujejo uporabe kalibracijskih ali kontrolnih spojin.

Omejitve reagenta
Za te izdelke ne veljajo nobene omejitve reagentov.

Primerni izdelki

Oznaka izdelka Opis materiala
3802105 Mikrotomska rezila klasi¢ne serije, nizkega profila, s tremi povrsinami, 1 paket
3802106 Mikrotomska rezila klasi¢ne serije, nizkega profila, s tremi povrsinami, 1 torbica (10 paketov)
3802112 Prevle¢ena mikrotomska rezila klasicne serije, 1 torbica (10 paketov)
3802118 Prevleéena mikrotomska rezila klasi¢ne serije, 1 paket
3802122 Tanka mikrotomska rezila klasicne serije, nizkega profila, s tremi povrsinami, 1 torbica (10 paketov)
3802110 Prevle¢ena mikrotomska rezila klasicne serije, visokega profila, zdvema povrsinama, 1 torbica

(10 paketov)
3802115 Prevle¢ena mikrotomska rezila klasi¢ne serije, visokega profila, zdvema povrSinama, 1 paket
3802123 Tanka mikrotomska rezila klasicne serije, visokega profila, z dvema povrsinama, 1 paket

OPOMBA: Izdelki, navedeni tukaj, morda niso na voljo v vseh zemljepisnih regijah.
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Mikrotomska Rezila

3802105, 3802106, 3802112, 3802118, 3802122, 3802110, 3802115, 3802123

Oznaka 3802105 3802112 3802110
izdelka 3802106 3802118 3802122 3802115 3802123
S tremi
- . X X X
povrs§inami
Z dvema
", X X
povr§inama
Kot rezila 35 stopinj 32 stopinj
Kromova
X X X X X
previeka
PTFE (Teflon) X X X X
Mere 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
Material Visokolegirano nerjavno jeklo

Materiali, ki niso vkljuéeni

Klasiéna mikrotomska rezila Leica Biosystems so oblikovana za uporabo na

mikrotomih.

Zahtevane naprave
Klasiéna rezila Leica Biosystems se lahko uporablja na vseh avtomatiziranih instrumentih za rezanje.

Skladisc¢enje in stabilnost
Temperatura pri transportu: - 10 do + 50 °C.
Vlaznost pri shranjevanju: < 80 % brez kondenzacije.

Stabilnost med uporabo
Uporabniki morajo sami presoditi o dolo¢anju stabilnosti med uporabo.

Sterilnost

Klasiéna mikrotomska rezila Leica Biosystems niso sterilni izdelki.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Tveganje poskodb. Rezila so zelo ostra. Uporablja jih lahko samo usposobljeno laboratorijsko osebje.
Nikoli se ne dotikajte roba rezila.

Z rezili delajte samo tako, da jih primete za stranice med palcem in kazalcem, krizno na rob rezila.

Pri delu z rezili nosite varnostne rokavice, odporne na ureznine, in zascitna ocala.

Po rezanju kuznega ali radioaktivnega materiala za odstranitev rezil ne smete uporabiti vsebnika.

Status kuznega materiala
Te izdelke ne uporabljajte s kuznimi materiali.

Posebni pripomocki
Klasiéna mikrotomska rezila Leica Biosystems je treba uporabljati skladno s smernicami ustanove.

Ravnanje z vzorci
Priporocena sredstva za fiksacijo vkljucujejo 10-% nevralno pufrani formalin. Slaba fiksacija, obdelava in rehidracija imajo
negativen vpliv na mikrotomsko rezanje tkiv, vklopljenih v parafin.
Priporocajo se rezine tkiva z debelino 2 do 5 mikronov.

Priprava na uporabo

Ko prejmete razdeljevalnik, ga preglejte. Ce je kakorkoli poskodovan, ga ne uporabljajte in stopite v stik s proizvajalcem.
Ce razdeljevalnik ne izvrze rezila, rezila ne poskus$ajte spraviti ven na silo. Razdeljevalnika ne uporabljajte in stopite v stik
s proizvajalcem.

Ce rezila ne vstavite naravnost v drzalo rezila, morate razdeljevalnik rezil za odstranitev rezila prijeti z desno roko.

Ce zelite rezilo potisniti ven, podasi pritisnite na drsnik za rezila do konca na levo, dokler se ne ustavi.

Rezilo morate nato prijeti z levo roko in ga odstraniti iz razdeljevalnika rezil.

Navodila za uporabo

Rezilo vstavite v drzalo za noz.

Ce rezultat rezanja po preverjanju vseh ostalih parametrov, ki so specifi¢ni za instrument in pomembni za nacin rezanja,
je treba rezilo premakniti ali zamenjati.

Pri rezanju kuznega ali radioaktivhega materiala morate rezilo zamenjati pri vsakem novem vzorcu. S tem preprecite
nezeleno kontaminacijo/prenasanje.

Rezilo odstranite iz drzala noza.

Upostevajte navodila za odstranitev v nadaljevanju.
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Pripravljenost na uporabo
Ko je rezilo dobro vpeto v drzalo noza na mikrotomu, lahko zaénete z rezanjem.

Kontrola kakovosti
Potrebo po kontroli kakovosti dolo¢i uporabnik na mestu uporabe.

Pricakovani rezultati
Vsa rezila se razdeli iz vlozka na varen nacin in brez poskodb rezalne povrsine rezila. Nastale rezine nimajo nepravilnosti, kot so
¢érte, ki jih povzroéi noz.

Analiticna zmogljivost
Klasi¢na rezila Leica se ne uporablja za zaznavanje to¢no doloenega analita ali oznacevalca. Klasi¢na rezila Leica so oblikovana za
uporabo v laboratorijskem okolju za rezanje vklopljenega tkiva ali celi¢nih vzorcev. Po rezanju se lahko vzorce oceni z vrsto
diagnostic¢nih tehnik, ki med drugim vkljuéujejo splosnim histoloskim barvanjem, imunokemijo ter /n situ hibridizacijo. Analitski
parametri, kot so analitska obcutljivost, analitska specifi¢nost, resni¢nost (pristranskost), natanénost (ponovljivost in
reproduktibilnost), natanénost (ki izhaja iz resni¢nosti in natanc¢nosti), meje zaznavanja in doloc¢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 teh izdelkov.
Za klasi¢na rezila Leica so preskusili vsega skupaj 22 razdeljevalnikov. Od 22 preskusenih razdeljevalnikov jih je bilo
14 namenjenih za mikrotomska rezila nizkega profila in 8 za mikrotomska rezila visokega profila. Vseh 50 rezil v vsakem
razdeljevalniku je bilo izvrzenih ven iz vlozka. Rezultati so pokazali, da se vsa rezila razdeli iz vlozka ob prvem poskusu. Po izmetu
so vsega skupaj 15 nakljuéno izbranih rezil iz vsakega vlozka uporabili za mikrotomijo na praznih parafinskih blokih. Prazne bloke
so uporabili, da ne bi povzrocili nobenih umetnih artefaktov ali nepravilnosti, ki jih lahko povzroéi tkivo, kar ne bi odrazalo
kakovosti samega rezila. Pripravili so parafinske rezine z nastavitvijo debeline 4 um, ki so jih ocenili glede nepravilnosti, kot so ¢rte
zaradi noza. Nobena pripravljena rezina ni imela nepravilnosti.
Ti rezultati podpirajo trditev, da vlozek drzi rezila varno in jih razdeljuje tako, da ne ogroza kakovosti brusene povrsine, tako da
ostanejo primerna za mikrotomsko rezanje.

Kliniéna uporaba
Za ocenjevanje kliniéne uc¢inkovitosti se je preskusanje izvedlo v simuliranem laboratorijskem okolju. Pri preskusanju so uporabili
vzorce tkiva, ki so bili primerno fiksirani, zadostno hidrirani in infiltrirani ter vdeti v parafin. Za preskusanje so uporabili vsega
skupaj 12 rezil, ki so jih nakljuéno izbrali iz dveh serij. Na blokih so pripravili povrsine in jih hladili vsaj 15 minut pred rezanjem.
Ko so bili primerno ohlajeni, so bloke narezali na rezine z debelino 4 pm, tako da je nastal trak iz 4-8 rezin. Trak so pregledali, da
so zagotovili, da ni prisotnih nepravilnosti, in rezultate dokumentirali. Preskusanje podpira trditev, da je izdelek primeren za
uporabo in potrjuje, da se lahko izdelek uporablja v klinicnem okolju na varen nacin.

Odstranjevanje
Po uporabi za rezanje kuznega ali radioaktivhega materiala je treba mikrotomsko rezilo zavreci skladno z lokalnimi predpisi, ki
urejajo podrocje. Rezila, ki niso prisla v stik s kuznimi ali radioaktivnimi materiali, je treba zavreci skladno z lokalnimi predpisi, ki
urejajo podrocje.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
ZDA C € Nizozemska

(1-844-534-2262) cepartnerd4u.eu

I Leica Biosystems Richmond, Inc. E CEpartner4U

LeicaBiosystems.com
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Nombre del producto
Cuchillas clasicas para microtomo de Leica Biosystems.

Uso previsto
Deteccion y medicion
Las cuchillas clasicas para microtomo de Leica Biosystems no detectan ni miden un analito o marcador. Estos productos se
utilizan para seccionar los tejidos incrustados o el material celular en el proceso de microtomia.
Funcion del producto
Las cuchillas clasicas de Leica funcionan como auxiliares para el diagnostico. Las cuchillas clasicas de Leica estan disenadas para
utilizarse en un entorno de laboratorio para seccionar tejido incrustado o muestras celulares en la microtomia. Después de
seccionarlos, las muestras pueden evaluarse mediante una gama de técnicas de diagndstico, incluyendo pero no limitado a, las
tinciones histoldgicas generales, la inmunohistoquimica y la hibridacion /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.
Estos datos, junto con otra informacion como el historial médico del paciente, la condicion fisica y los resultados de otras pruebas
meédicas, se consideran para producir un diagndstico médico.
Informacion especifica provista
Las cuchillas clasicas de Leica Biosystems no estan destinadas a la deteccion, definicién o diferenciacion de un trastorno, afeccion
o factor de riesgo especifico. Las cuchillas clasicas de Leica estan destinadas a seccionar el tejido incrustado y de muestras
celulares para la posterior aplicacion 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 infeccion, la inflamacion, la isquemia y la cicatrizacion. Estos datos, junto con otra informacion
como el historial médico del paciente, la condicion fisica y los resultados de otras pruebas médicas, se consideran para producir
un diagnodstico médico.
Automatizacion
Las cuchillas clasicas de Leica no estan automatizadas pero se pueden utilizar junto con equipo y procedimientos automatizados.
Calidad y cantidad
Las cuchillas clasicas de Leica no se utilizan para la deteccién de un analito o marcador especifico.
Tipo de muestra
Las cuchillas clasicas de Leica estan destinadas a utilizarse para seccionar tejido incrustado o muestras celulares que se hayan
fijado y procesado utilizando las técnicas histol6gicas adecuadas.
Poblacion de prueba
Las cuchillas clasicas de Leica no se dirigen a un grupo especifico de pacientes. Las cuchillas clasicas de Leica Biosystems estan
destinadas para su uso con cualquier paciente que requiera la evaluacion de una biopsia o tejido de reseccion como para la
evaluacion de una patologia o enfermedad sospechosa.
Usuario deseado
Las cuchillas clasicas de Leica Biosystems estan destinadas para que los utilice personal de laboratorio calificado y/o la persona
designada por el laboratorio.

Diagnostico in vitro
Las cuchillas clasicas para microtomo de Leica Biosystems estan destinadas para uso exclusivo en diagnosticos /n vitro.

Principio de prueba
Las cuchillas clasicas para microtomo de Leica Biosystems funcionan mediante un borde de metal fuertemente molido de
multiples facetas para facilitar el seccionamiento del material de un espesor en micrones.

Calibradores y controles
Las cuchillas clasicas de Leica no requieren el uso de calibradores o controles.

Limitaciones de los reactivos
No se aplican limitaciones de reactivos a estos productos.
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Productos aplicables

Codigo del producto Descripcion del material
3802105 Cuchillas para microtomo de triple faceta, serie clasica de perfil bajo, 1 paquete
3802106 Cuchillas para microtomo de triple faceta, serie clasica de perfil bajo, 1 caja (10 paquetes)
3802112 Cuchillas para microtomo recubiertas, serie clasica de perfil bajo, 1 caja (10 paquetes)
3802118 Cuchillas para microtomo recubiertas, serie clasica de perfil bajo, 1 paquete
3802122 Cuchillas para microtomo de triple faceta, delgadas, serie clasica de perfil bajo, 1 caja (10 paquetes)

Cuchillas para microtomo recubiertas, de doble faceta, serie clasica de perfil alto, 1 caja

3802110 (10 paquetes)
3802115 Cuchillas para microtomo recubiertas, de doble faceta, serie clasica de perfil alto, 1 paquete
3802123 Cuchillas para microtomo delgadas, de doble faceta, serie clasica de perfil alto, 1 paquete

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

Crotuis | 302100 | smozne | 02 | Spopng | 30
Triple faceta X X X
Doble faceta X N
gnfﬁclgiﬁae 35 grados 32 grados
Recubrimiento
de cromo X X X X X
PTFE (teflon) X % X X
Dimensiones 77.00 x 8.00 x 0.30 mm 77.00 x 14.00 x 0.30 mm
Material Acero inoxidable de alta aleacion

Materiales no incluidos
Las cuchillas clasicas para microtomo de Leica Biosystems se disenaron para usarlas en microtomos.

Dispositivos requeridos
Las cuchillas clasicas de Leica Biosystems se pueden utilizar en cualquier instrumento automatizado de seccionamiento.

Almacenamiento y estabilidad
Temperatura de transporte: - 10 a + 50 °C.
Humedad de almacenamiento: < 80 % sin condensacion.

Estabilidad en uso

Se debe utilizar a discrecidn del usuario al determinar la estabilidad en uso.
Esterilidad

Las cuchillas clasicas para microtomode Leica Biosystems no son productos estériles.

Advertencias y precauciones
e Riesgo de lesién. Las cuchillas son muy filosas. S6lo puede utilizarlas el personal de laboratorio capacitado.

e iNunca toque el borde de la cuchilla!l
e  Solo manipule las cuchillas sosteniendo sus costados entre el dedo pulgar y el indice de forma transversal al borde de
la cuchilla.

e Al manipular las cuchillas utilice guantes de seguridad resistentes a los cortes y proteccion ocular.
. No utilice el dispensador para desechar las cuchillas después de cortar material infeccioso o radioactivo.

Estado de material infeccioso
No aplican los materiales infecciosos para estos productos.

Instalaciones especiales
Las cuchillas clasicas para microtomo de Leica Biosystems deben utilizarse segun las directrices de la instalacion.
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Manejo de muestras
Los fijadores sugeridos incluyen formalina amortiguada neutra al 10 %. Una mala fijacion, procesamiento y rehidratacion
afectaran adversamente el seccionamiento de la microtomia del tejido incrustado en parafina.
Se recomiendan secciones de tejido de 2 a 5 micrones de espesor.

Preparacion para el uso
e Inspeccionar el dispensador al recibirlo. Si presenta algun dafo no lo utilice y contacte al fabricante.
e Siel dispensador no expulsa la cuchilla, no saque la cuchilla del dispensador a la fuerza. No utilice y contacte al fabricante.
e Silacuchilla no se inserta directamente en el soporte para cuchillas, el dispensador de cuchilla debe sostenerse con la
mano derecha para retirar la cuchilla.
. Para empujar la cuchilla, empuje lentamente la lamina de la cuchilla hacia la izquierda hasta que pare.
e La cuchilla debe sostenerse con la mano izquierda y retirarse del dispensador de cuchillas.
Direccion para uso
. Inserte la cuchilla en el soporte del portacuchillas.
e Si, después de verificar los parametros adicionales especificos del instrumento e importantes para el corte, el resultado
del corte no es satisfactorio, la cuchilla debe moverse o remplazarse.
e  Cuando corte material infeccioso o radioactivo, cambie la cuchilla con cada nuevo espécimen. Esto evita la
contaminacion/ transmision no deseada.
e  Retire la cuchilla del portacuchillas.
e Respete las siguientes instrucciones de eliminacioén.

Preparacion para el uso
Ya que la cuchilla esté sujetada de forma segura en el portacuchillas del microtomo, puede comenzar el seccionamiento.

Control de calidad
El usuario final puede determinar si son necesarios los controles de calidad al momento de su uso.

Resultados esperados
Todas las cuchillas se reparten desde el cartucho de forma segura sin danar la superficie de corte de la hoja. Las secciones
generadas no presentan defectos como lineas de corte.

Desempeno analitico
Las cuchillas clasicas de Leica no se utilizan para detectar un analito o marcador especifico. Las cuchillas clasicas de Leica estan
disenadas para utilizarse en un entorno de laboratorio para seccionar el tejido incrustado o muestras celulares. Después de
seccionarlos, las muestras pueden evaluarse mediante una gama de técnicas de diagndstico, incluyendo pero no limitado a, las
tinciones histoldgicas generales, la inmunohistoquimica y la hibridacién /n situ. Los parametros analiticos, como la sensibilidad
analitica, la especificidad analitica, la veracidad (sesgo), la precisién (repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud (resultante de
la veracidad y precisién), los limites de deteccién y cuantificacion, el rango de medicién, la linealidad, el corte, incluyendo la
determinacién de criterios apropiados para la recoleccion de muestras y el manejo y control de interferencia enddégena y exdgena
relevante conocida, asi como las reacciones cruzadas, no se aplican al desempeno de estos productos.
Se realizé la prueba a un total de 22 dispensadores para las cuchillas clasicas de Leica. De los 22 dispensadores probados, 14
fueron cuchillas para microtomo de perfil bajo y 8 cuchillas para microtomo de perfil alto. Todas las 50 cuchillas en cada
dispensador se expulsaron desde el cartucho. Los resultados demuestran que todas las cuchillas se dispensaron desde el
cartucho en el primer intento. Después de la expulsién, se utilizé un total de 15 cuchillas que se seleccionaron de forma aleatoria
de cada cartucho para la microtomia en bloques de parafina de blanco. Se utilizaron bloques de blanco para no introducir
artefactos artificiales o defectos causados por el tejido y no refleja la propia calidad de la cuchilla. Se realizaron secciones de
parafina con un ajuste de 4 um y se evalud si presentaban defectos como lineas de corte. Ninguna de las secciones realizadas
presenté defectos.
Estos resultados respaldan que el cartucho sostiene de forma segura las cuchillas y dispensa las cuchillas de forma que no ponga
en peligro la calidad de la superficie afilada y pulida necesaria para realizar la microtomia con cuchillas.

Desempeiio clinico
Para evaluar el desempeno clinico, se realizé una prueba en un entorno simulado de laboratorio. La prueba utilizé muestras
tisulares que se fijaron apropiadamente, se hidrataron adecuadamente y se infiltraron e incrustaron en parafina. Para la prueba se
utilizé un total de 12 cuchillas que se seleccionaron de forma aleatoria de dos lotes. Los bloques tisulares se enfrentaron y se
enfriaron durante un minimo de 15 minutos antes del seccionamiento. Ya que se enfriaron adecuadamente, los bloques se
seccionaron a 4 ym y se gener6 una franja de 4-8 secciones. La franja se inspecciond para asegurar que no se presentaran
defectos y los resultados se documentaron. La prueba respalda el logro del uso previsto del producto e identifica que el producto
se puede utilizar de forma segura en un entorno clinico.
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Desecho
Después de utilizarla para cortar material infeccioso o radioactivo, la cuchilla para microtomo se debe desechar conforme a las
regulaciones del gobierno local. Las cuchillas que no tuvieron contacto con material infeccioso o radioactivo se deben desechar
conforme a las regulaciones del gobierno local.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
EE. UU. vo | CE Paises Bajos
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Nombre del producto
Cuchillas de microtomo clasicas de Leica Biosystems.

Uso previsto
Deteccion/medicion
Las cuchillas de microtomo clasicas de Leica Biosystems no detectan ni miden analitos o marcadores. Estos productos se utilizan
para los cortes de tejidos o materiales celulares incluidos en parafina en el proceso de microtomia.
Funcion del producto
Las cuchillas clasicas de Leica son una ayuda para el diagnostico. Las cuchillas clasicas de Leica estan disefadas para su uso en
un entorno de laboratorio para el corte de tejidos o materiales celulares incluidos en parafina en microtomia. Después del corte,
las muestras pueden evaluarse mediante una serie de técnicas diagnésticas, incluidas, entre otras, tinciones de histologia
general, inmunohistoquimica e hibridacién /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 diagndstico
médico, se tienen en cuenta estos datos, junto con otros, como el historial médico y el estado fisico del paciente, asi como los
resultados de otras pruebas médicas.
Informacion especifica proporcionada
Las cuchillas clasicas de Leica no estan indicadas para la deteccion, definicion o diferenciacion de un trastorno, afeccién o factor
de riesgo especificos. Las cuchillas clasicas de Leica estan indicadas para el corte de tejidos o materiales celulares incluidos en
parafina y la aplicacion posterior de técnicas diagndsticas especificas que, cuando las evalua un patélogo cualificado, pueden
proporcionar datos valiosos Utiles para la evaluacion de diversos estados fisioldgicos o patoldgicos. Los estados patoldgicos
pueden incluir, entre otros, un gran niumero de procesos patoldgicos tales como cancer, displasia, metaplasia, hipertrofia,
infeccidn, inflamacion, isquemia y cicatrizacion. 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.
Automatizacién
Las cuchillas clasicas de Leica no estan automatizadas pero pueden utilizarse junto con equipos y procedimientos automatizados.
Calidad/cantidad
Las cuchillas clasicas de Leica no se utilizan para la deteccion de un analito o marcador especifico.
Tipo de muestra
Las cuchillas clasicas de Leica estan disenadas para el corte de tejidos o materiales celulares incluidos en parafina que se han
fijado y procesado mediante las técnicas histoldgicas adecuadas.
Poblacion de ensayo
Las cuchillas clasicas de Leica no estan destinadas a un grupo de pacientes especifico. Las cuchillas clasicas de Leica estan
indicadas para su uso con cualquier paciente que requiera una evaluacién histopatoldgica de biopsia o tejido de reseccion con el
fin de determinar la existencia de una posible enfermedad o patologia.
Usuario previsto
Las cuchillas clasicas de Leica estan indicadas para que las utilice personal cualificado o designado del laboratorio.

Diagnéstico in vitro
Las cuchillas clasicas de Leica estan indicadas exclusivamente para un uso diagnoéstico /n vitro.

Principio de ensayo
Las cuchillas de microtomo clasicas de Leica Biosystems incorporan un borde de metal muy afilado de varias facetas que permite
realizar el corte de material de espesor micrométrico.

Calibradores y controles
Las cuchillas clasicas de Leica no requieren 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

Cédigo del producto Descripcion del material
3802105 Cuchillas de microtomo clasicas, de perfil bajo y faceta triple, 1 paquete
3802106 Cuchillas de microtomo clésicas, de perfil bajo y faceta triple, 1 caja (10 paquetes)
3802112 Cuchillas de microtomo clasicas revestidas, de perfil bajo, 1 caja (10 paquetes)
3802118 Cuchillas de microtomo clasicas revestidas, de perfil bajo, 1 paquete
3802122 Cuchillas de microtomo clasicas, de perfil bajo, delgadas y faceta triple, 1 caja (10 paquetes)
3802110 Cuchillas de microtomo clésicas revestidas, de perfil alto y doble faceta, 1 caja (10 paquetes)
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3802115 Cuchillas de microtomo clasicas revestidas, de perfil alto y doble faceta, 1 paquete
3802123 Cuchillas de microtomo clasicas delgadas, de perfil alto y doble faceta, 1 paquete
NOTA: Es posible que los productos enumerados aqui no estén disponibles en todas las zonas geograficas.
Codmesel [ [ e | s | me | s
Triple faceta X X X
Doble faceta X X
gnfﬁclsiﬁz 35 grados 32 grados
Recubrimiento
de cromo X X X X x
PTFE (Teflén) X X X X
Dimensiones 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
Material Acero inoxidable de alta aleacion

Materiales no incluidos
Las cuchillas de microtomo clasicas de Leica Biosystems se han disenado para utilizarse en microtomos.

Dispositivos necesarios
Las cuchillas clasicas de Leica Biosystems pueden utilizarse en cualquier instrumento de corte automatizado.

Almacenamiento y estabilidad
Temperatura de transporte: de - 10 a + 50 °C.
Humedad de almacenamiento: <80 % sin condensacion.

Estabilidad durante el uso
Se debera utilizar el criterio del usuario al determinar la estabilidad en uso.

Esterilidad
Las cuchillas de microtomo clasicas de Leica Biosystems no son productos estériles.

Advertencias y precauciones
e Riesgo de lesiones. Las cuchillas estan muy afiladas. Solo el personal del laboratorio formado puede usarlas.
iNo toque nunca el borde de las cuchillas!
Manipule las cuchillas sujetandolas por el lateral, entre los dedos pulgar e indice en sentido transversal al borde de la cuchilla.
Utilice guantes de seguridad resistentes a cortes y gafas de proteccién cuando manipule las cuchillas.
No use dispensadores para la eliminacién de las cuchillas después de cortar material infeccioso o radioactivo.

Estado de material infeccioso
Estos productos no estan disenados para procesar materiales infecciosos.

Instalaciones especiales
Las cuchillas de microtomo clasicas de Leica Biosystems deberan utilizarse segun las directrices del centro.

Manipulacion de muestras
Los fijadores sugeridos incluyen formol amortiguado neutro al 10 %. Las deficiencias en la fijacion, el procesamiento y la
rehidratacién perjudicaran los cortes de microtomia de tejido incluido en parafina.
Se recomiendan cortes de secciones de tejido de 2 a 5 micras de grosor.

Preparacion para el uso

e Inspeccione el dispensador tras recibirlo. Si observa cualquier dafo, no lo use y pdngase en contacto con el fabricante.

e Si el dispensador no expulsa ninguna cuchilla, no extraiga del dispensador la cuchilla por la fuerza. No lo use y péngase
en contacto con el fabricante.

e  Silacuchilla no se inserta directamente en el soporte de cuchillas, el dispensador de cuchillas se debe sujetar en la
mano derecha para extraer una cuchilla.

. Para extraer la cuchilla, presione lentamente todo lo posible hacia la izquierda la lamina de la cuchilla hasta que pare.

e A continuacién, sujete la cuchilla con la mano izquierda y extraigala del dispensador de cuchillas.
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Instrucciones de uso

e Inserte la cuchilla en el portacuchillas.

e Si, después de comprobar los parametros adicionales relevantes para el corte y especificos del instrumento, el resultado
de corte no es satisfactorio, es preciso mover o sustituir la cuchilla.

e Cuando se corta material infeccioso o radioactivo, cambie la cuchilla tras cada muestra. De esta forma se evita la
contaminacion/transmision involuntaria.

e  Retire la cuchilla del portacuchillas.

e Tenga en cuenta las instrucciones de eliminacion siguientes.

Preparacion para uso
Una vez que la cuchilla esta sujeta de forma segura en el portacuchilla del microtomo, el corte puede comenzar.

Control de calidad
El usuario puede determinar la necesidad de realizar controles de calidad en el punto de uso.

Resultados previstos
Todas las cuchillas se dispensan desde el cartucho de forma segura sin danar la superficie de corte de la cuchilla. Las secciones
generadas estan libres de defectos, como lineas de cuchilla.

Rendimiento analitico
Las cuchillas clasicas de Leica no se utilizan para la deteccién de un analito o marcador especifico. Las cuchillas clasicas de Leica
estan disenadas para su uso en un entorno de laboratorio para el corte de tejidos o materiales celulares incluidos en parafina.
Después del corte, las muestras pueden evaluarse mediante una serie de técnicas diagnésticas, incluidas, entre otras, tinciones de
histologia general, inmunohistoquimica e hibridacién /n situ. Los parametros analiticos como la sensibilidad analitica, la
especificidad analitica, la imparcialidad (sesgo), la precisién (repetibilidad y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la
imparcialidad y precision), los limites de deteccidn y cuantificacion, el intervalo de medicion, la linealidad, los valores de corte,
junto con la determinacién 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 estos
productos.
Se probaron un total de 22 dispensadores para las cuchillas clasicas de Leica. De los 22 dispensadores probados, 14 eran
cuchillas de microtomo de perfil bajo y 8 eran cuchillas de microtomo de perfil alto. Todas las 50 cuchillas de cada dispensador se
expulsaron del cartucho. Los resultados demostraron que todas las cuchillas se dispensaron del cartucho en el primer intento.
Después de la expulsién, se utilizaron un total de 15 cuchillas seleccionadas aleatoriamente de cada cartucho para la microtomia
en bloques de parafina. Los bloques se utilizaron de tal forma que no introdujeran ningun artefacto artificial o defecto causado
por el tejido, que no fuera indicativo de la calidad de la cuchilla en si. Se generaron secciones de parafina a un ajuste de 4 um y se
evaluaron para detectar defectos tales como lineas de cuchilla. Todas las secciones generadas estaban libres de defectos.
Estos resultados confirman que el cartucho sujeta las cuchillas de forma segura y las dispensa de tal manera que no compromete
la calidad de la superficie pulida necesaria para lograr la microtomia con las cuchillas.

Rendimiento clinico
Para evaluar el rendimiento clinico, las pruebas se realizaron en un entorno de laboratorio simulado. Las pruebas utilizaron
muestras de tejido que fueron fijadas, hidratadas, infiltradas e incluidas en parafina debidamente. Para las pruebas se utilizaron
un total de 12 cuchillas seleccionadas aleatoriamente de dos lotes. Los bloques de tejido se pulieron finalmente y enfriaron
durante un minimo de 15 minutos antes del corte. Una vez enfriados adecuadamente, los bloques se cortaron a 4 um y se genero
una cinta de 4-8 secciones. Se inspecciond la cinta para garantizar que no hubiera defectos y se documentaron los resultados. Las
pruebas respaldan que se logré el uso previsto del producto e identifican que el producto puede utilizarse de forma segura en un
entorno clinico.

Eliminacion
Después de utilizar la cuchilla de microtomo para cortar material infeccioso o radiactivo, la cuchilla debe desecharse de acuerdo
con la normativa vigente. Las cuchillas que no hayan entrado en contacto con material infeccioso o radiactivo deben desecharse
de acuerdo con la normativa vigente.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
EE. UU. C € Paises Bajos

(1-844-534-2262) cepartner4u.eu
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Produktnamn
Leica Biosystems klassiska blad fér mikrotomi.

Anvandningsomrade
Detektering/matning
Leica Biosystems klassiska blad for mikrotomi detekterar eller méter inte en analyt eller markor. Dessa produkter anvands for
snittningen av inbaddade vavnader eller cellulart material i mikrotomiprocessen.
Produktfunktion
Leica klassiska blad fungerar som hjalpmedel vid diagnos. Leica klassiska blad ar utformade fér anvandning i en laboratoriemiljo
for snittning av inbaddad vavnad eller celluldra prover vid mikrotomi. Efter snittning kan proverna utvarderas genom en rackvidd
av diagnostiska tekniker omfattande, men inte begrédnsade till, allméanna histologiska fargningar, immunohistokemi och
hybridisering /in situ. Nar proverna tolkas av en utbildad patolog kan de ge véardefulla data som &r anvéndbara vid utvédrdering av
olika fysiologiska eller patologiska tillstand. Dessa data utnyttjas tillsammans med annan information, t.ex. patientens
sjukdomsbhistorik, fysiska kondition och resultat fran andra medicinska undersdkningar for faststéllande av diagnos.
Specifik information som ges
Leica Biosystems klassiska blad ar inte avsedda for detektionen, definitionen eller differentieringen av en specifik storning, ett
tillstand eller en riskfaktor. Leica Biosystems klassiska blad &r avsedda vid snittningen av inbdddad vavnad och celluldra prover
for efterfoljande tillampning av specifika diagnostiska tekniker, vilka vid tolkningen av en utbildad patolog, kan tillhandahalla
véardefulla uppgifter som ar anvandbara i utvarderingen av i olika fysiologiska eller patologiska tillstand. De patologiska tillstanden
kan omfatta, men ar inte begransade till, en méngd sjukdomsprocesser som t.ex. cancer, dysplasi, metaplasi, hypertrofi, infektion,
inflammation, ischemi och arrbildning. Dessa data utnyttjas tillsammans med annan information, t.ex. patientens
sjukdomshistorik, fysiska kondition och resultat fran andra medicinska undersékningar for faststallande av diagnos.
Automatisering
Leica klassiska blad &r inte automatiserade men kan anvandas tillsammans med automatiserad(e) utrustning och procedurer.
Kvalitet/kvantitet
Leica klassiska blad anvands inte for detektionen av en specifik analyt eller markor.
Provtyp
Leica klassiska blad ar avsedda att anvandas for snittning av inbadddad véavnad eller celluldra prover som har fixerats och
bearbetas med tillampliga histologiska tekniker.
Testpopulation
Leica klassiska blad riktar sig inte till en specifik patientgrupp. Leica klassiska blad &r avsedda for anvdndning med alla
undersokningar dar histopatologisk bedomning behdver goras av biopsi- eller resektionsvavnad for utvardering av misstankt
patologi eller sjukdom.
Avsedd anvandare
Leica klassiska blad &@r avsedda fér anvandning av utbildad laboratoriepersonal och/eller utsedda i laboratoriet.

In vitro-diagnoser
Leica Biosystems klassiska blad fér mikrotomi ar avsedda endast for /n vitro diagnostisk anvandning.
Testprincip
Leica Biosystems klassiska blad for mikrotomi fungerar genom anvéandning av vass, slipad multifasettmetall for att underlatta
snittning av material med mikrontjocklek.
Kalibreringsverktyg och styrenheter
Leica klassiska blad kraver inte anvdndningen av nagra kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegransningar
Inga reagensbegransningar ar tilldmpliga pa dessa produkter.

Tillampliga produkter

Produktkod Materialbeskrivning

3802105 Klassisk serie, lagprofil, mikrotomblad med trippelfasett, 1 forpackning

3802106 Klassisk serie, lagprofil, mikrotomblad med trippelfasett, 1 lada (10 férpackningar)
3802112 Klassisk serie, lagprofil, belagda mikrotomblad, 1 1&da (10 férpackningar)

3802118 Klassisk serie, lagprofil, belagda mikrotomblad, 1 1ada forpackning

3802122 Klassisk serie, lagprofil, tunna, mikrotomblad med trippelfasett, 1 1ada (10 férpackningar)
3802110 Klassisk serie, hogprofil, dubbelfasett, belagda mikrotomblad, 1 1dda (10 forpackningar)
3802115 Klassisk serie, hogprofil, dubbelfasett, belagda mikrotomblad, 1 férpackningar

3802123 Klassisk serie, hogprofil, dubbelfasett, tunna mikrotomblad, 1 férpackning

OBS! Produkterna som listas har kanske inte finns tillgédngliga i alla geografiska regioner.
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3802105 3802112 3802110

Produktkod 3802106 2802118 3802122 3802115 3802123

Trippelfasett X X X

Dubbelfasett X X

Bladvinkel 35 grader 32 grader

Krombeldggning X X X X X

PTFE (teflon) X X X X

Matt 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
Material Hoglegerat rostfritt stal

Ej inkluderat material
Leica Biosystems klassiska blad fér mikrotomi har utformats fér anvandning med mikrotomer.

Nodvéandig utrustning
Leica Biosystems klassiska blad kan anvdndas pa alla automatiserade instrument for snittning.

Forvaring och stabilitet
Transporttemperatur: —10 till +50 °C.
Luftfuktighet vid forvaring: < 80 % icke-kondenserande.

Stabilitet under anvandning
Anviéndarens eget gottfinnande bor anvdndas néar hen bestdmmer stabilitet vid anvandning.

Sterilitet
Leica Biosystems klassiska blad for mikrotomi ar inte sterila produkter.

Varningar/forsiktighetsatgarder
e Risk for personskada. Bladen ar mycket vassa. Endast utbildad laboratoriepersonal far anvanda dem.
e  ROr aldrig bladeggen!
e Hantera bladen genom att endast halla sidorna mellan tummen och pekfingret tvéars 6ver bladeggen.
e  Bar skarbestdndiga skyddshandskar och skyddsglaségon néar du hanterar bladen.
e Anvand inte dispensern for att kasta bladen efter skarning av smittbarande eller radioaktivt material.
Status for smittbarande material
Inga smittbdrande material ar tillampliga for dessa produkter.

Speciella lokaler
Leica Biosystems klassiska blad fér mikrotomi ska anvéndas enligt institutionens riktlinjer.

Hantering av prover
Foreslagna fixeringsmedel inkluderar 10 % neutralbuffrat formalin. Dalig fixering, bearbetning och rehydrering kommer att
paverka mikrotomisnittningen av paraffininbdddad vavnad.
Vavnadssnitt mellan 2 till 5 mikroner rekommenderas.

Anvandningsforberedelser
e Undersok dispensern vid mottagandet. Vid skador, anvand den inte och kontakta tillverkaren.
e Om dispensern inte matar ut bladet ska bladet inte tvingas ut ur dispensern. Anvand inte och kontakta tillverkaren.
e  Om bladet inte matas in direkt i bladhallaren ska bladdispensern hallas i hdger hand for att avldagsna ett blad.
e  Tryck ut bladet genom att langsamt trycka bladskjutaren hela végen till vénster tills det tar stopp.
e  Hall bladet i vénster hand och avldgsna det fran bladdispensern.
Bruksanvisning
e  Forin bladet i knivhallaren.
e  Om snittresultatet inte ar tillfredsstéllande efter att du har kontrollerat ytterligare instrument-specifika, skér-relevanta
parametrar maste bladet flyttas eller bytas ut.
e Vid skarning av smittbarande eller radioaktivt material ska bladet bytas for varje nytt prov. Detta forhindrar o6nskad
kontaminering/6verforing.
e  Avldgsna bladet fran knivhallaren.
e  Observera foljande instruktioner om avfallshantering.
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Beredskap for anvandning
Sa snart bladet klamts fast sdkert i mikrotomens bladhallare kan snittningen boérja.

Kvalitetskontroll
Behovet av kvalitetskontroller kan faststéllas vid tidpunkten fér anvdndning av slutanvandaren.

Forvantade resultat
Alla blad dispenseras sakert fran kassetten utan att skada bladets skédryta. Genererade snitt &r fria fran defekter som t.ex. skérlinjer.

Analytisk prestanda
Leica klassiska blad anvdnds inte for att detektera en specifik analyt eller markor. Leica klassiska blad ar utformade for anvandning
i en laboratoriemiljo for snittning av inbdddad védvnad eller celluldra prover. Efter snittning kan proverna utvdrderas genom en
rackvidd av diagnostiska tekniker omfattande, men inte begransade till, allménna histologiska fargningar, immunohistokemi och
hybridisering /in situ. Analytiska parametrar, som t.ex. analytisk kénslighet, analytisk specificitet, riktighet (paverkan), precision
(repeterbarhet och reproducerbarhet), korrekthet (till fljd av riktighet och precision), granser for detektion och kvantifiering,
matintervall, linearitet, separation, inklusive bestdmning av ldmpliga kriterier fér insamling av prover och hantering och kontroll
av kdnda endogena och exogena storningar, korsreaktioner ar inte tilldmpliga for prestandan hos dessa produkter.
Totalt testades 22 dispenserare med Leica klassiska blad. Av de 22 testade dispenserarna var det 14 mikrotomblad med lagprofil
och 8 mikrotomblad med hdégprofil. Alla 50 blad i varje dispenserare matades ut fran kassetten. Resultaten visade att alla blad
dispenserades fran kassetten vid forsta forsoket. Efter utmatningen anvandes totalt 15 slumpmassigt valda blad fran varje kassett
for mikrotomi pa tomma paraffinblock. Tomma block anvandes for att inte introducera nagra artificiella artefakter eller defekter
orsakade av vdvnaden for att spegla sjédlva bladkvaliteten. Paraffinsnitt med en instéllning pa 4 um genererades och utvédrderades
for defekter som t.ex. knivlinjer. Alla genererade snitt var fria fran defekter.
Dessa resultat stoder att kassetten haller alla blad sdkert och dispenserar bladen pa ett sddant satt att kvaliteten av den finslipade
ytan som &r nédvandig for att astadkomma mikrotomi med bladen inte komprometterades.

Kliniska prestanda
For att utvardera klinisk prestanda skedde testning i en simulerad laboratoriemilj6. Testningen anvande vavnadsprover som var
fixerade, tillrdckligt hydrerade och infiltrerade och paraffininbdddade pa lampligt satt. Totalt anvdndes 12 blad slumpmassigt
utvalda fran tva satser for testning. Vavnadsblocken utjidgmnades och kyldes under minst 15 minuter fére snittningen. Sa snart de
var tillampligt kylda snittades blocken vid 4 pm och ett band av 4-8 snitt genererades. Bandet inspekterades for att sakerstélla att
inga defekter forelag och resultaten dokumenterades. Testningen stéder uppnaelsen av produktens avsedda anvédndning och
pavisar att produkten kan anvandas sakert i en klinisk miljo.

Kassering
Efter anvandning for att skdra smittbarande eller radioaktivt material ska mikrotombladet kasseras enligt lokala myndigheters
bestdmmelser. Blad som inte har varit i kontakt med smittbarande eller radioaktivt material ska kasseras enligt lokala
myndigheters bestammelser.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

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

LeicaBiosystems.com
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Uriin Adi
Leica Biosystems Mikrotom Klasik Bigaklar.

Kullanim Amaci
Tespit/Ol¢iim
Leica Biosystems Mikrotom Klasik Bicaklar, bir analiti veya belirteci tespit etmez ya da 6lgmez. Bu Grlinler, mikrotomi isleminde
g6émull dokularin veya hicre malzemesini kesitlemek igin kullanihir.
Uriin Fonksiyonu
Leica Klasik Bicaklar, tani yardimi olarak calisir. Leica Klasik Bicaklar, mikrotomide gomiilii doku veya hticre érneklerinin
kesitlenmesi igin bir laboratuvar ortaminda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Kesitlemenin ardindan, érnekler, genel histoloji
boyalarini, immiinohistokimyayi ve /n situ hibridizasyonu igeren, ancak bunlarla sinirli olmayan bir dizi tanisal teknik ile
degerlendirilebilir. Ornekler, egitimli bir patolog tarafindan yorumlandiginda, gesitli fizyolojik veya patolojik durumlarin
degerlendirilmesinde yararli olan degerli veriler saglayabilir. 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.
Saglanan Ozel Bilgiler
Leica Klasik Bicaklar, belirli bir bozukluk, rahatsizlik veya risk faktoriintn tespit edilmesi, tanimlanmasi veya ayirt edilmesine
yonelik degildir. Leica Klasik Bigaklar, gomiili dokunun ve hiicre 6rneklerinin daha sonra, egitimli bir patolog tarafindan
degerlendirildiginde, gesitli fizyolojik veya patolojik durumlarin degerlendirilmesi igin yararli, degerli veriler saglayabilecek belirli
tanisal teknikleri uygulamak lizere kesitlenmesine yoneliktir. Patolojik durumlara kanser, displazi, metaplazi, hipertrofi, enfeksiyon,
inflamasyon, iskemi ve yara izi gibi cok sayida hastalik suireci 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 kullanilr.
Otomasyon
Leica Klasik Bigaklar otomatik degildir, ancak otomatik ekipman ve proseddrlerle birlikte kullanilabilir.
Nitelik/Nicelik
Leica Klasik Bigaklar, belirli bir analit veya isaret tespitinde kullaniimaz.
Ornek Tiirii
Leica Klasik Bicaklar, uygun histolojik teknikler kullanilarak sabitlenmis ve islenmis gomiuili doku veya hticre 6rneklerini kesitlemek
icin tasarlanmistir.
Test Popilasyonu
Leica Klasik Bigaklar belirli bir hasta grubunu hedef almaz. Leica Klasik Bigaklar, glipheli bir patoloji veya hastaligin
degerlendirilmesi icin biyopsi veya rezeksiyon dokusunun histopatolojik olarak degerlendirilmesini gerektiren herhangi bir
hastada kullaniimak Ulzere tasarlanmistir.
Amaclanan Kullanici

Leica Klasik Bigaklar, vasifli laboratuvar personeli ve/veya laboratuvar gorevlisi tarafindan kullanima ydneliktir.
In Vitro Tanillama
Leica Biosystems Mikrotom Klasik Bicaklar sadece /n vitro tanilama islemlerinde kullanima yoneliktir.
Test Prensibi
Leica Biosystems Mikrotom Klasik Bigaklar, malzemenin mikron kalinhiginda kesitlenmesini kolaylastirmak adina metalin keskin bir
sekilde bilenmis, ¢ok yonli kenarini kullanarak ¢alisir.
Kalibratorler ve Kontroller
Leica Klasik Bigaklar i¢in herhangi bir kalibrator veya kontrol kullanilmasi gerekli degildir.
Reaktif Sinirlamalan
Bu urinler igin higbir reaktif sinirlamasi gegerli degildir.

Gegerli Uriinler

Uriin Kodu Materyal Tanimi

3802105 Klasik Seri Diisiik Profil, Ug Yonli Mikrotom Bigaklar, 1 paket

3802106 Klasik Seri Diisiik Profil, Ug Y6nlii Mikrotom Bigaklar, 1 kutu (10 paket)

3802112 Klasik Seri Dusuk Profil, Kaplamali Mikrotom Bigaklar, 1 kutu (10 paket)

3802118 Klasik Seri Disuk Profil, Kaplamali Mikrotom Bigaklar, 1 paket

3802122 Klasik Seri Dusuk Profil, ince, Ug Yonliu Mikrotom Bigaklar, 1 kutu (10 paket)
3802110 Klasik Seri Yiiksek Profil, iki Yonlu, Kaplamal Mikrotom Bigaklar, 1 kutu (10 paket)
3802115 Klasik Seri Yiiksek Profil, iki Yonlii, Kaplamali Mikrotom Bigaklar, 1 paket

3802123 Klasik Seri Yiiksek Profil, iki Yonlu, ince Mikrotom Bigaklar, 1 paket

NOT: Burada siralanan Griinler tim cografi bélgelerde mevcut olmayabilir.
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Orin Kodu | 3802105 [ 3802112 [ gppyy) | 3802110 | g0
Ug Yonlii X X x
iki Yénlii x X
Bicak agisi 35 derece 32 derece
Krom
kaplama X X X X X
PTFE (Teflon) X X X X
Boyutlar 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
Malzeme Yiiksek alasimli paslanmaz celik

Dahil Edilmeyen Materyaller

Leica Biosystems Mikrotom Klasik Bigaklar, mikrotomlarda kullaniimak lzere tasarlanmistir.
Gerekli Cihazlar

Leica Biosystems Klasik Bigaklar, herhangi bir otomatik kesitleme cihazinda kullanilabilir.
Saklama ve Stabilite

Tasima sicakhgi: - 10 ila + 50 °C.

Saklama sicakligi: < %80, yogusmasiz.

Kullanimda Dayanikhilik
Kullanimda stabilite belirlenirken takdir yetkisi kullanicida olmalidir.

Sterilite

Leica Biosystems Mikrotom Klasik Bigaklar steril Griinler degildir.

Uyarilar/Onlemler

Yaralanma riski. Bigaklar ¢ok keskindir. Sadece egitimli laboratuvar personeli bigaklari kullanabilir.
Bigagin kenarina asla dokunmayin!

Bigaklari sadece, bas ve isaret parmagi arasinda, bigak kenarina ¢apraz ve kenarindan tutarak kullanin.
Bigaklar kullanirken kesilmeye karsi direngli koruyucu eldiven ve koruyucu goézlik kullanin.

Bulasici veya radyoaktif malzemeleri kestikten sonra bigaklar ortadan kaldirmak i¢in dagitici kullanmayin.

Bulasici Madde Durumu
Bu urinler igin bulasict malzemeler gegerli degildir.

Ozel Tesisler

Leica Biosystems Mikrotom Klasik Bicaklar tesis kilavuz ilkelerine gore kullaniimalidir.

Ornek isleme

Onerilen fiksatifler arasinda %10 nétr tamponlu formalin yer alir. Yetersiz fiksasyon, isleme ve rehidrasyon, parafin gémiilii
dokunun mikrotomi kesitlemesini etkiler. 2 ila 5 mikron kalinhginda doku kesitleri 6nerilir.

Kullanim Hazirhigi

Aldiktan sonra dagiticiyr inceleyin. Herhangi bir hasar varsa Griinu kullanmayin ve Ureticiye basvurun.

Dagrtici bicagi vermezse, bicagi dagiticidan gikarmaya zorlamayin. Uriinii kullanmayin ve Greticiye basvurun.

Eger bigcak direk olarak bigak tutucusuna yerlestiriimemisse, bicagi ¢cikarmak igin bigak dagiticisi sag elle tutulmahdir
Bigagi disari itmek i¢in yavasca bigak stirglistinii sonuna kadar sola itin.

Bigak sonrasinda sol el ile tutulmali ve bicak dagiticisindan gikariimahdir.

Kullanim Talimati

Bigagi bigak tutucuya yerlestirin.

Alete 0zgl ek Ozellikler kontrol edildikten sonra, kesim ve kesim ile ilgili parametreler tatmin edici degilse bigak
cikarilmali veya degistiriimelidir.

Bulasici veya radyoaktif materyalleri keserken her yeni 6rnekte bicagi degistirin. Bu istenmeyen kirlenmeyi/aktarimi engeller.
Bicagi bigak tutucudan cikarin.

Uriiniin imha etme talimatini inceleyin.

Kullanima Hazir Olma
Bicak, mikrotomun bigak tutucusuna glivenli bir sekilde klemplendikten sonra kesitleme baslayabilir.
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Kalite Kontroli
Kalite kontrol ihtiyaci, son kullanici tarafindan kullanim noktasinda belirlenebilir.

Beklenen Sonuclar
Tum bigaklar, bigagin kesme ylzeyine zarar vermeden kartustan glvenli bir sekilde dagitilir. Olusturulan kesitlerde bigak gizgileri
gibi kusurlar bulunmaz.

Analitik Performans
Leica Klasik Bigaklar, belirli bir analit veya isaret tespitinde kullaniimaz. Leica Klasik Bicaklar, gémiili doku veya hiicre 6rneklerinin
kesitlenmesi icin bir laboratuvar ortaminda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Kesitlemenin ardindan, ornekler, genel histoloji
boyalarini, immunohistokimyayi ve /n situ hibridizasyonu igceren, ancak bunlarla sinirli olmayan bir dizi tanisal teknik ile
degerlendirilebilir. Ornek toplama ve isleme kriterleri icin uygun kriterlerin belirlenmesi ve bilinen ilgili endojen ve eksojen
girisimin, capraz reaksiyonlarin kontroll dahil olmak lzere, analitik duyarlilik, analitik 6zgulltk, gerceklik (yanlilik), kesinlik
(tekrarlanabilirlik ve tekrar uretilebilirlik), dogruluk (gerceklik ve kesinlikten kaynaklanan), tespit ve nicelik sinirlari, 6lgim araligi,
dogrusallik, kesme gibi analitik parametreler bu Grlnlerin performansi igin gegerli degildir.
Leica Klasik Bigaklar icin toplam 22 dagitici test edilmistir. Test edilen 22 dagiticidan 14'( dusuk profilli mikrotom bicaklari ve 8’
yuksek profilli mikrotom bigaklariydi. Her dagiticidaki 50 bigagin timu kartustan ¢ikarildi. Sonuglar, tim bigaklarin ilk denemede
kartugtan dagitildigini gésterdi. Cikarildiktan sonra, bog parafin bloklarinda mikrotomi igin her kartustan rastgele segilen toplam 15
bigak kullanildi. Dokunun neden oldugu ve bigagin kalitesini temsil etmeyen herhangi bir yapay artefakt veya kusurla
karsilasmamak icin bos bloklar kullaniimistir. 4 um’lik bir ayarda parafin kesitleri tretilmistir ve bigak cizgileri gibi kusurlar
acgisindan degerlendirilmistir. Olusturulan tim kesitler kusursuz olmustur.
Bu sonuglar, kartusun bigaklari giivenli bir sekilde tuttugunu ve bigaklari, bigaklarla mikrotomi elde etmek i¢in gerekli olan diiz
bilenmis yizeyin kalitesinden 6diin vermeyecek sekilde dagittigini desteklemektedir.

Klinik Performans
Klinik performansi degerlendirmek i¢in simile edilen laboratuvar ortaminda test yapilmistir. Uygun sekilde sabitlenmis, yeterince
hidratlastirilan ve infiltre edilen ve parafine gomili kullanilmis doku 6rneklerinin test edilmesi. Test icin iki lot arasindan rastgele
segilen toplam 12 bigak kullaniimistir. Doku bloklari karsi karsiya konuldu ve kesitlemeden 6nce minimum 15 dakika boyunca
sogutuldu. Uygun sekilde sogutulduktan sonra, bloklar 4 um’de kesitlendi ve 4-8 kesitli bir serit olugturuldu. Kusur olmadigindan
emin olmak i¢in serit incelenip sonuclar belgelenmistir. Test, tirlinin amaclanan kullanimina ulagsmayi destekler ve trintn klinik
bir ortamda glivenle kullanilabilecegini belirler.

Bertaraf Etme
Mikrotom bigak, bulasici veya radyoaktif malzemeyi kesmek igin kullanildiktan sonra yerel yasal diizenlemelere uygun olarak
bertaraf edilmelidir. Bulasici veya radyoaktif malzemeyle temas etmeyen bigaklar, yerel yasal dizenlemelere uygun olarak
bertaraf edilmelidir.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
ABD D C € Hollanda
(1-844-534-2262) cepartnerd4u.eu

LeicaBiosystems.com
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Tén san phim
Lu®i dao vi phiu c¢é dién cla Leica Biosystems.

Muc dich st dung
Phat hién/Do lwong
Lu®i dao vi phdu cé dién cla Leica Biosystems khong phat hién hoic do lueng chat phan tich hodc chat danh diu. Cac san pham
nay duoc st dung dé cit cac mo da duwgc nhing hodc vat liéu té bao trong qua trinh vi phiu.
Chirc nang san phdm
Céc lui dao vi phau cd dién ndy dong vai trd hé tre viéc chan doéan. Céc ludi dao vi phau ¢é dién nay dugc thiét ké dé sir dung trong moi
trwong phong thi nghiém dé cét cac mau mé da duogc nhiing hodc mau té€ bao trong thuat vi phau. Sau khi cét, mau co thé duoc danh gia
bang hang loat cac kj thuat chan doan bao gom, nhung khéng gigi han &, nhuém mé hoc thdng thuong, héa mé mién dich va lai tai chd.
Cac mau khi duoc danh gia bdi mot chuyén gia nghién ciru bénh hoc da dugc dao tao ¢ thé cung cap dir liéu gia tri hitu ich trong viéc
danh gia nhiéu tinh trang sinh ly va bénh ly khac nhau. D lieu nay cuing véi théng tin khac nhu bénh s, tinh trang thé chat ctia bénh
nhan, ciing nhu két qua tir cac xét nghiém y té khac déu duoc can nhic khi dua ra chan doéan y khoa.
Théng tin cu thé dwgc cung cap
Cac luwai dao cé dién cia Leica khong duwoc thiét ké dé phat hién, xac dinh ho3c phan biét mét réi loan, tinh trang hay yéu t6 nguy co
cu thé. Céac lui dao c8 dién cla Leica dwoc thiét k& dé cit cac miu mo da duoc nhidng va miu t€ bao nhdm ap dung cac kj thuat
chan doan cu thé sau d6 ma khi dwgc danh gia b&i mét chuyén gia nghién ciru bénh hoc da duoc dao tao co6 thé cung cap dir liéu
gia tri hitu ich trong danh gia cac tinh trang sinh ly va bénh ly khac nhau. Céc tinh trang sinh ly cé thé bao gém, nhung khong giéi
han &, hang loat cac qué trinh bénh nhw ung thw, loan san, di san, phi dai, nhiém tring, viém, thiéu mau cuc bo va hinh thanh seo.
D lieu nay cung véi thong tin khac nhw bénh si, tinh trang thé chit ctia bénh nhén, cling nhw két qua tir cac xét nghiém y té€ khac
déu duoc can nhic khi dwa ra chan doan y khoa.
Tw dong hoéa
Céc luwai dao cé dién cla Leica khong duwgc ty dong hda nhung c6 thé duoc sir dung két hop véi thiét bi va cac tha thuat ty déng.
Chat lwong/Sé lwong
Cac lwdi dao cé dién cua Leica khong duwoc sir dung dé phat hién mét chat phéan tich hodc chat danh diu cu thé.
Loai mau
Céc luai dao ¢c6 dién cua Leica dwge dung dé cét cac mau mo da dwge nhing hodc mau té bao da duoc ¢6 dinh va xir ly bang céac ky
thuat mo hoc thich hop.
Dbéi twong kiém tra
Céc luai dao ¢c6 dién cha Leica khdng nhdm vao mot nhém bénh nhan cu thé. Cac lusi dao ¢ dién cua Leica dwoc thiét k& dé sk
dung cho cac bénh nhan yéu cau danh gia sinh thiét mo bénh hoc hodc cdt md phuc vu cho viéc danh gia bénh tat hodc bénh ly
nghi ngo.
Nguwei dung muc tiéu
Céc luwai dao cé dién cla Leica dwoc thiét k& dé sir dung bé&i cac nhan vién phong thi nghiém co trinh dé va/hoéc ngwoi duwgc phong
thi nghiém chi dinh.

Chén dodn trong éng nghiém
Cac lugi dao vi phau cé dién cla Leica Biosystems chi duoc st dung dé chan doan trong 6ng nghié m.

Nguyén tic xét nghiém
Céc luai dao vi phau cé dién cia Leica Biosystems hoat dong théng qua viéc sir dung day sic bén, canh nhiéu mit bang kim loai dé
tao diéu kién cho viéc cit vat liéu dén do day c& micron.

Chat hiéu chuin & chat déi chirng
Céc luwai dao cé dién cua Leica khong can sir dung bat ky chat hiéu chuin hodc déi chirng nao.

Gidi han thudc thiy
Khéng c6 gidi han thudc thir nao dwoc ap dung cho cac san pham nay.
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San pham ap dung

Ma san pham M6 ta vat liéu

3802105 Lugi dao vi phau ba mat, bién dang thap néi tiép cé dién, 1 goi

3802106 Lu®i dao vi phdu ba mat, bién dang thap néi tiép cé dién, 1 hép (10 goi)

3802112 Ludi dao vi phau co lép pha, bién dang thap néi tiép ¢6 dién, 1 hop (10 géi)
3802118 Lu®i dao vi phu co 16p phd, bién dang thap néi ti€p cé dién, 1 goi

3802122 Ludi dao vi phau ba mat, mdng, bién dang thip néi tiép ¢é dién, 1 hop (10 géi)
3802110 Lu®i dao vi phu co 16p pha, hai mat, bién dang cao néi tiép c6 dién, 1 hép (10 goi)
3802115 Ludi dao vi phau co lép pha, hai mét, bién dang cao néi tiép c6 dién, 1 hop goi
3802123 Lu®i dao vi phdu méng, hai mét, bién dang cao néi ti€p cé dién, 1 hop goi

LUU Y: Cac san pham duoc ligt ké & day co thé khdng duoc cung cép & tat ca cac khu vuc dia ly.

= 2 2 3802105 3802112 3802110
Ma san pham 3802106 3802118 3802122 3802115 3802123
Ba mat X X X
Hai mat X X
Goéc lusi dao 35 do 32 do
Phd crém X X X X X
PTFE (Teflon) X X X X
Kich thuoc 77,00 x 8,00 x 0,30 mm 77,00 x 14,00 x 0,30 mm
Vat liéu Thép khong gi hgp kim cao

Vit liéu khong dwoc bao gom
Cac lugi dao vi phau cé dién cla Leica Biosystems duoc thiét k& dé sir dung trén cac may vi phau.
Thiét bi can thiét
Céc luai dao ¢6 dién cha Leica Biosystems cé thé duwoc sir dung trén bat ky thiét bj cit ty dong nao.
Bao quan va dd én dinh
Nhiét dé van chuyén: - 10 dén + 50°C.
D6 4m bao quan: < 80%, khéng ngung tu.
Tinh 8n dinh khi sir dung
Nguwoi dung nén tuy y st dung khi xac dinh tinh n dinh khi s dung.
V6 trung
Cac lusi dao vi ph3u cé dién cua Leica Biosystems khong phai 1a sén pham v trang.
Canh bao/Bién phap phong ngira
e Nguy co tén thuong. Lugi dao rat sic. Chi co nhan vién phong thi nghiém da duwoc dao tao méi co thé st dung ludi dao.
e Khoéng bao gir dwge cham vao canh cda ludi dao!
e Chithao tac ludi dao bing cach bang cach giit hai bén cta Iudi dao giita ngdn tay cai va ngon tré theo chiéu chéo véi
mép ludi dao.
e Deo ging tay bao hd chéng cét va deo kinh bao hs khi thao tac Iui dao.
e Khoéng s dung bé phan phéi dé thai bé Iugi dao sau khi cét vat liéu truyén nhiém hogc vat lieu phong xa.
Tinh trang vat liéu truyén nhiém
Khéng ¢6 vat liéu truyén nhidm nao ap dung cho nhitng san pham nay.
Co s& dic biét
Cac Iugi dao vi phau cé dién cla Leica Biosystems nén duoc st dung theo huwéng dan cla co sé.
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X ly mau
Cac chit dinh hinh dwoc dé xuat bao gém formalin dém trung tinh 10%. C& dinh, x& ly va bu nwéc kém s& anh hwéng xau dén viéc
cat vi phdu mo da duoc nhing paraffin. Cac phan mé nén c6 dé day tir 2 dén 5 micron.
Chuan bi trwéc khi sir dung
e  Kiém tra bé phan phédi ngay khi nhan duoc. Néu co bat ky hw t6n nao, khong dwoc sir dung va lién hé véi nha san xuat.
e Néu bd phan phéi khéng day lusi dao ra, khéng duoc ép ludi dao ra khéi bé phan phéi. Khdong sir dung va lién hé véi nha
san xuat.
e N&u lugi dao khéng duoc gai tryc tiép vao gia d& ludi dao, phai cam bo phan phéi ludi dao bang tay phai dé I8y ludi dao.
o D& day luai dao ra, tir tir ddy ludi dao trugt hét ¢& sang bén trai cho dén khi né dirng lai.
e  Sau do phéi cam ludi dao bang tay trai va ldy ra khéi bé phan phéi lugi dao.
Hwéng dan sir dung
e  Gai lugi dao vao gia d& dao.
e Sau khi kiém tra cac thdng sé bé sung lién quan dén thao tac cat, cu thé theo thiét bi, néu két qua cét khong dat yéu cau thi
phai thao va thay thé luai dao.
e Khi cét vat liéu truyén nhiém ho3c phong xa, thay ludi dao véi mdi mau méi. Viéc nay sé ngén tinh trang nhiém ban/lay
truyén khéng mong muén.
e  Thao lugi dao ra khéi gid d& dao.
e Tuén tha hwéng dan thai bo sau day.

Mic dé san sang dé sir dung
Khi lugi dao duoc kep chic chin trong gia d& lui dao cia may vi phiu, cé thé bt dau cét.

Kiém soat chat lwgng
Sv can thiét tién hanh kiém soat chat lwgng c6 thé duwoc quyét dinh tai diém s dung béi nguwdi dung cusdi.

Cac két qua dv kién
Tat ca cac ludi dao dwoe phan phéi tir hop dung an toan ma khéng gy hu tén bé mat cét cia ludi dao. Céc lat cét tao ra khéng co
khi€m khuyét nhuw la vét dao.

Hiéu qua phan tich
Céc luwai dao cé dién cla Leica khdng duwoc st dung dé phat hién mét chat phan tich hoic chat danh dau cy thé. Cac ludi dao cd dién
cla Leica duoc thiét k& dé sir dung trong mdi treong phong thi nghiém dé cét cac mau mé da duoc nhing hodc mau té bao. Sau khi
cat, mau co thé duoc danh gia bang hang loat cac ki thuat chan doan bao gom, nhung khdng gisi han &, nhuém mé hoc théng
thuwong, héa mé mién dich va lai tai ché. Cac théng sé phan tich nhw dé nhay phan tich, dé dic hiéu phan tich, dé dang (sai léch),
doé chum (d6 l&p lai va dé tai lap), dé chinh xac (két qua tir dé dang va dé chum), gigi han phat hién va dinh lwong, pham vi do, dé
tuyén tinh, gigi han, bao gom viéc xac dinh céc tiéu chi phu hop dé thu thap mau va xir ly va kiém soat nhiéu noi sinh va ngoai sinh
lién quan da biét, phan ng chéo khéng ap dung cho hiéu qua cta cac san pham nay.
Téng cdng 22 bo phan phéi da duwgc thir nghiém cho cac lugi dao c6 dién clta Leica. Trong s8 22 bo phan phdéi da thir nghiém, 14 bd
cho lui dao vi phau bién dang thap va 8 bo cho Iudi dao vi phau bién dang cao. Ca 50 ludi dao trong méi bo phan phéi déu duogc
day ra tir hop dung. Két qua cho thay ring tat ca cac ludi dao duoc phan phéi tir hép dung & lan thir dau tién. Sau khi ddy, téng cong
15 ludi dao dugc chon ngau nhién tr méi hop dung da duoc sir dung cho thuat vi phiu trén cac khéi paraffin tréng. Cac khéi tréng
duoc dung dé khong dua vao bat ky nhidu anh hoic khiém khuyét nao gay ra bédi mé va khdng phan anh chat lugng caa chinh lui
dao. Céac |4t cét paraffin tai mac cai dit 4um da duoc tao ra va danh gia khiém khuyét nhw 1a vét dao. T4t ca cac lat cét dwoc tao ra
déu khong co khiém khuyét.
Nhirng két qua nay hé tro ring hop dung gilr cac ludi dao mot cach chic chén va phan phéi ludi dao theo cach khong gay anh
huéng dén chat lugng chia bé mat mai min can thiét dé dat dwoc vi phiu véi cac ludi dao nay.

Hiéu qua lam sang
Dé danh gia hiéu qua Iam sang, da tién hanh th&r nghiém trong mét maoi trvong phong thi nghiém mo phéng. Thir nghiém st dung
cac mau md da duoc cd dinh thich hop, ngam dd nwéc va thdm va nhang trong paraffin. Téng cong 12 lwsi dao, dwoc chon ngau
nhién tir hai 16 da dwoc s dung cho thir nghiém. Cac khéi mé duwoc hd va lam lanh trong it nhat 15 phat trwéc khi cit. Khi dwoc lam
lanh thich hop, cac khéi nay duoc cit & 4um va mot dai gom 4-8 lat cat duoc tao ra. Dai nay duoc kiém tra dé dam bao khéng co
khiém khuyét va két qua duoc ghi lai. Thir nghiém hoé tro su dat dwoc muc dich sir dung ctia san pham va cho thay ring san pham
nay co thé duoc sir dung an toan trong moi trwong 1am sang.
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Lw&i dao vi phau cé dién
3802105, 3802106, 3802112, 3802118, 3802122, 3802110, 3802115, 3802123
Tiéu hay

Sau khi dung dé cat vat liéu truyén nhiém hoic phdng xa, can tiéu hiy ludi dao vi phau theo cac quy dinh quan ly cta dia phuong.
Nén tiéu hiy cac ludi dao chua tiép xuc véi vat lieu truyén nhiém hodc phdng xa theo cac quy dinh quén ly cta dia phuwong.

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
Hoa Ky vo | CE Ha Lan
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com

Page 87 of 87



