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Product Name

Leica Biosystems Biopsy Handling Devices:
. Bio-Wraps
e Biopsy Pads
e  Mesh Biopsy Bags

Intended Use

Detection/Measurement

The Leica Biosystems Biopsy Handling Devices do not detect or measure an analyte or marker. These medical devices are intended
to securely house tissue specimens within the cassette while undergoing tissue processing.

Product Function

Leica Biosystems Biopsy Handling Devices are used to secure small tissue specimens inside a histology cassette during processing.
After processing, handling device can be extracted and opened, allowing the specimen to be recovered and embedded in paraffin.
Following microtomy, the specimens may be evaluated by a range of diagnostic techniques including but not limited to general
histology stains, immunohistochemistry and /n situ hybridization. The specimens when assessed by a trained pathologist may
provide valuable data that is useful in the assessment of various physiological or pathological states. This data alongside other
information such as the patients’ medical history, physical condition, as well as results from other medical testing is all considered
when rendering a medical diagnosis.

Specific Information Provided

Leica Biosystems Biopsy Handling Devices are not intended for the detection, definition or differentiation of a specific disorder,
condition, or risk factor. Leica Biosystems Biopsy Handling Devices are intended for the preparation of tissue 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

Leica Biosystems Biopsy Handling Devices are not automated.

Quality/Quantity

Leica Biosystems Biopsy Handling Devices are not used for the detection of a specific analyte or marker.

Specimen Type

Leica Biosystems Biopsy Handling Devices are intended for use with human tissue that are to be examined using the appropriate
histologic techniques.

Testing Population

Leica Biosystems Biopsy Handling Devices do not target a specific patient group. Leica Biosystems Biopsy Handling Devices are
intended for use with any human tissue requiring histopathologic evaluation of biopsy specimens and resection tissue for the
assessment of a suspected pathology or disease.

Intended User

Leica Biosystems Biopsy Handling Devices are intended for use by qualified laboratory personnel or designee.

In Vitro Diagnostic

The Leica Biosystems Biopsy Handling Devices are intended for /n vitro diagnostics use only.

Test Principle

The Leica Biosystems Biopsy Handling Devices hold and protect the tissue while it undergoes processing.

Calibrators & Controls

The Leica Biosystems Biopsy Handling Devices 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

3801090 Bio Wraps, 2" x 3” (50 x 75 mm), Box/500

3801091 Bio Wraps, 5” x 32" (127 x 89 mm), Box/500

3801092 Bio Wraps, 22" x 4" (63 x 100 mm), Box/500

3801085 Mesh Biopsy Bags, 134" x 14" (50 x 30 mm), Bag/500
3801087 Mesh Biopsy Bags, 24" x 134" (60 x 45 mm), Bag/500
3800003 Biopsy Pad, Blue, 1"x1 1/4" (25 x 30 mm), 10,000/case bulk
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3801000 Biopsy Pad, Blue, 1"x1 1/4" (25 x 30 mm), 500/bag
3801020 Biopsy Pad, White, 1"x1 1/4" (25 x 30 mm), 500/bag
3801040 Biopsy Pad, Blue, 1" (35 mm) circle, 500/bag
3801060 Biopsy Pad, Blue, 1" (25 mm) circle, 500/bag
3801080 Biopsy Pad, Blue, 3/4" (19 mm) circle, 500/bag

NOTE: Products listed here may not be available in all geographic regions.
Materials Not Included
Products should be placed inside a standard cassette, which is not included.
Devices Required
Not Applicable.
Storage and Stability
The Leica Biosystems Biopsy Handling Devices are to be stored at room temperature (15-30°C).
In Use Stability
Stable under normal conditions. User discretion should be utilized when determining in-use stability.
Sterility
The Leica Biosystems Biopsy Handling Devices are not sterile products.
Warnings/Precautions
Not Applicable.
Infectious Material Status
The Leica Biosystems Biopsy Handling Devices do not include any infectious material. However, specimens, fresh or before and after
fixation, and all materials exposed to them, should be handled as if capable of transmitting infection and disposed of with proper
precautions per facility guidelines.
Special Facilities
The Leica Biosystems Biopsy Handling Devices should be used per facility guidelines.
Specimen Handling
Fresh tissue grossing - all specimens should be handled as if capable of transmitting infection.
Preparation for Use
. Bio Wraps
The Bio Wraps shall fit within a standard cassette after folding such that the cassette can be securely latched. A colored pigment may
help visualize the specimens on the bio wraps. Colored pigment applied to the specimens shall be validated at the point of use by the
end user.
e  Mesh Biopsy Bags
Remove a single bag from the dispenser. Use only with fixatives and processing reagents.
. Biopsy Pads
The Pads shall not extend beyond the internal side walls such that a standard size cassette can be securely latched.
Biopsy Pads, together with tissue specimens, should not exceed internal space of a standard cassette (4 mm in height).
To prevent floating and avoid artifacts, Biopsy Pads should be pre-saturated in fixative. Biopsy pads, when soaked in formalin,
shall cover all pores of a cassette such that when moved from side to side, all pores remain covered.
Direction for Use
. Bio-Wraps
Remove single Wrap from a dispenser pack, place biopsy specimen in the center of it and fold the Wrap several times.
Place the Wrap inside the cassette making sure it fits entirely inside of it. Wrap can be also pre-wet to prevent drying artifact.
e  Mesh Biopsy Bags
The fixative and specimen can be poured into the bag which filters fixative and leaves biopsies inside. The bag is then folder over at
least once, placed inside a cassette, and processed as normal. Specimens can also be transferred from a vessel containing fixative
into a Biopsy Bag using forceps. After processing, the bag is extracted and opened, allowing the specimen to be recovered and
embedded in paraffin. Warning: Biopsy Bags cannot be used with acid based decalcifying solutions.
e Biopsy Pads
Use Pads to hold small biopsies in place during fixation and processing to prevent them from being lost. Samples can also be
sandwiched between two foam pads and placed in cassettes with metal or plastic lids. Blue colored Pads assist with tissue visibility.
Readiness for Use
Biopsy Handling Devices are ready to use products.
Quality Control
Quality control should be assessed at the point of use.
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Expected Results
By following the instructions for use, Biopsy Handling Devices shall allow for flow of fixative and/or processing reagents while
securing specimens inside a cassette.

Analytical Performance
The Leica Biosystems Biopsy Handling Devices do not detect or measure an analyte or marker. These medical devices are intended
to securely house tissue specimens within the cassette while undergoing tissue processing.
Analytical parameters such as analytical sensitivity, analytical specificity, trueness (bias), precision (repeatability and reproducibility),
accuracy (resulting from trueness and precision), limits of detection and quantitation, measuring range, linearity, cut-off, including
determination of appropriate criteria for specimen collection and handling and control of known relevant endogenous and exogenous
interference, cross-reactions do not apply to the performance of this system.

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

Disposal
Dispose of biopsy handling device in accordance with licensed collector’s sorting instructions or per facility guidelines.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA VD C E The Netherlands
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu
LeicaBiosystems.com Issue Date: 06/2021, Rev A ¢ RM IFU-018

Basic UDI: 849832014UQ
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Produktnavn

Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier:
. Bio-Wraps
. Biopsipuder
. Netposer til biopsi

Tilsigtet anvendelse

Pavisning/Maling

Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier hverken paviser eller maler en analyt eller markgr. Dette medicinske udstyr er
beregnet til at opbevare veevsprgver sikkert i kassetten, mens de gennemgar veevsbehandling.

Produktfunktion

Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier anvendes til at fastholde vaevsprgver i en histologikassette under behandling.

Efter behandling kan handteringsenheden ekstraheres og abnes, hvorefter prgven kan tages ud og indlejres i paraffin. Efter mikrotomi
kan prgverne evalueres ved hjeelp af en raekke diagnostiske teknikker, herunder, men ikke begreenset til, generel histologisk farvning,
immunhistokemi og /n situ hybridisering. Nar de evalueres af en uddannet patolog, kan prgverne give vaerdifulde data, der er nyttige
ved afggrelse af forskellige fysiologiske eller patologiske tilstande. Disse data samt gvrig information sdsom patientens sygehistorie,
fysiske tilstand og resultater af andre medicinske prgver vil alle blive taget med i betragtning, nar der stilles en medicinsk diagnose.
Bestemt information til radighed

Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier er ikke beregnet til pavisning, definition eller differentiering af en specifik sygdom,
tilstand eller risikofaktor. Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier er beregnet til forberedelse af veevsprgver 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 begraenset til, en reekke sygdomsforlgb sdsom cancer, dysplasi, metaplasi, hypertrofi, infektion, inflammation, iskeemi og
ardannelse. Disse data samt gvrig information sdsom patientens sygehistorie, fysiske tilstand og resultater af andre medicinske
prgver vil alle blive taget med i betragtning, nar der stilles en medicinsk diagnose.

Automatisering

Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier er ikke automatiseret.

Kvalitet/Kvantitet

Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier anvendes ikke til pavisning af en specifik analyt eller markgr.

Provetype

Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier er beregnet til brug med humant vaev, der skal undersgges ved hjzelp af egnede
histologiske teknikker.

Prevepopulation

Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier er ikke rettet mod en bestemt patientgruppe. Leica Biosystems udstyr til handtering
af biopsier er beregnet til brug til alt humant veev, der kraever histopatologisk evaluering af en biopsi eller resektionsveev til
bedgmmelse af en formodet patologi eller sygdom.

Tilteenkt bruger

Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andet udpeget
laboratoriepersonale.

In vitro-diagnostik

Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier er udelukkende beregnet til /n vitro-diagnostik.

Testprincipper

Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier holder og beskytter vaevet, mens det gennemgar behandling.

Kalibratorer og kontroller

Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier kraever ikke brug af kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegraensninger

Der geelder ikke nogen reagensbegraensninger for disse produkter.

Omfattede produkter

Produktkode Materialebeskrivelse

3801090 Bio-Wraps, 50 x 75 mm (2 x 3 tommer), seske/500

3801091 Bio-Wraps, 127 x 89 mm (5 x 32 tomme), aeske/500
3801092 Bio-Wraps, 63 x 100 mm (2%2 x 4 tommer), aeske/500
3801085 Netposer til biopsi, 50 x 30 mm (134 x 1va tomme), pose/500
3801087 Netposer til biopsi, 60 x 45 mm (2V4 x 1% tomme), pose/500
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3800003 Biopsipude, bl&, 25 x 30 mm (1 x 1% tomme), 10.000/kasse, bulk
3801000 Biopsipude, bla, 25 x 30 mm (1 x 1% tomme), 500/pose

3801020 Biopsipude, hvid, 25 x 30 mm (1 x 1% tomme), 500/pose
3801040 Biopsipude, bla, 35 mm (1% tomme) cirkel, 500/pose

3801060 Biopsipude, bl&, 256 mm (1 tomme) cirkel, 500/pose

3801080 Biopsipude, bla, 19 mm (3/4 tomme) cirkel, 500/pose

BEMARK: Produkter anfgrt her er muligvis ikke tilgeengelige i alle geografiske regioner.
Ikke-medfelgende udstyr
Produkterne skal placeres i en standardkassette, som ikke medleveres.
Nodvendigt udstyr
Ikke relevant.
Opbevaring og stabilitet
Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier skal opbevares ved stuetemperatur (15-30°C).
Stabilitet ved brug
Stabilt under normale forhold. Brugeren bgr efter eget skgn fastlaegge stabiliteten under anvendelse.
Sterilitet
Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier er ikke sterile produkter.
Advarsler/Forholdsregler
Ikke relevant.
Status for infektiost materiale
Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier indeholder ikke infektigse materialer. Prgver, friske eller fgr og efter fiksering,
og alle materialer, som eksponeres for dem, skal dog handteres som veerende i stand til at overfgre infektion og bortskaffes efter
passende forholdsregler i henhold til facilitetens retningslinjer.
Seerlige faciliteter
Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier skal anvendes i henhold til facilitetens retningslinjer.
Handtering af prover
Makroskopi af friskt veev — alle prgver skal handteres som veerende i stand til at overfgre infektion.
Forberedelse til brug
. Bio-Wraps
Bio-Wraps skal efter foldning kunne veere inde i en standardkassette, sa kassetten kan lases forsvarligt. Et farvet pigment kan hjzelpe
med at visualisere prgverne pa bio-indpakningerne. Farvet pigment, der pafgres prgverne, skal valideres pa brugsstedet
af slutbrugeren.
. Netposer til biopsi
Tag en enkelt pose ud af dispenseren. Ma kun anvendes med fiksering og behandlingsreagenser.
e  Biopsipuder
Puderne ma ikke reekke ud over de indre sidevaegge for at sikre, at en kassette af standardstgrrelse kan lases forsvarligt.
Biopsipuder og veaevsprgver ma tilsammen ikke fylde mere end det indre rum af en standardkassette (4 mm i hgjden).
For at forebygge flydning og undga artefakter skal biopsipuder preesatureres i fiksering. Nar biopsipuder fugtes med formalin,
skal de deekke alle porer i en kassette, sa alle porer forbliver deekkede, nar kassetten bevaeges fra side til side.
Brugsanvisning
. Bio-Wraps
Tag en enkelt indpakning ud af dispenserpakken, laeg biopsiprgven i midten af den, og fold indpakningen flere gange.
Leeg indpakningen ind i kassetten, og sg@rg for, at den passer fuldsteendig indeni. Indpakningen kan ogsa forveedes for at forebygge
tgrringsartefakt.
e  Netposer til biopsi
Fikseringen og prgven kan haeldes ned i posen, som filtrerer fiksering fra og efterlader biopsier indeni. Posen foldes derefter mindst
én gang, hvorefter den leegges ind i en kassette og behandles som normalt. Prgver kan ogsa overfgres fra en beholder, der indeholder
fiksering, til en biopsipose ved hjzelp af en tang. Efter behandling ekstraheres og dbnes posen, hvorefter prgven kan tages ud og
indlejres i paraffin. Advarsel: Biopsiposer ma ikke anvendes med syrebaserede afkalkningsoplgsninger.
e  Biopsipuder
Puderne anvendes til at holde sma biopsier pa plads under fiksering og behandling for at forhindre, at de gar tabt. Prgver kan ogsa
leegges mellem to skumpuder og placeres i kassetter med metal- eller plastlag. Blafarvede puder medvirker til at synligggre vaevet.
Brugsklarhed
Udstyr til handtering af biopsier er brugsklare produkter.
Kvalitetskontrol
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Kvalitetskontrol skal vurderes pa brugsstedet.

Forventede resultater
Nar denne brugsanvisning fglges, muligggr udstyret til handtering af biopsier flow af fiksering og/eller behandlingsreagenser,
mens prgverne fastholdes inden i en kassette.

Analytiske resultater
Leica Biosystems udstyr til handtering af biopsier hverken paviser eller maler en analyt eller markgr. Dette medicinske udstyr
er beregnet til at opbevare veevsprgver sikkert i kassetten, mens de gennemgar vaevsbehandling.
Analytiske parametre som analytisk sensitivitet, analytisk specificitet, korrekthed (bias), praecision (gentagelighed og
reproducerbarhed), ngjagtighed (som resultat af korrekthed og praecision), detektions- og kvantificeringgreense, maleomrade,
linearitet, afskeering, herunder bestemmelse af passende kriterier for prgveindsamling og -handtering samt kontrol af kendt,
relevant endogen og exogen interferens og kryds-reaktioner geelder ikke for ydelsen af dette system.

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

Bortskaffelse
Udstyret til handtering af biopsier skal bortskaffes i henhold til sorteringsanvisningerne fra et godkendt affaldsanleeg eller facilitetens
retningslinjer.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U

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

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

LeicaBiosystems.com
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Productnaam

Hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems:
. Bio-Wraps
. Bioptdoekjes
. Bioptnetzakjes

Beoogd gebruik

Detectie/Meting

De hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems dienen niet voor de detectie of meting van een analyt of marker.

Deze medische hulpmiddelen zijn bedoeld om weefselmonsters tijdens het verwerken veilig te omsluiten in de cassette.
Productfunctie

De hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems worden gebruikt om kleine weefselmonsters tijdens de verwerking
ervan veilig vast te houden in een histologiecassette. Na verwerking kan het hanteringshulpmiddel worden geéxtraheerd en geopend,
zodat het monster kan worden teruggehaald en in paraffine kan worden ingebed. Na microtomie kunnen de monsters worden
beoordeeld met uiteenlopende diagnostische technieken, waaronder algemene histologische kleuring, immunohistochemie en
hybridisatie /n situ. De monsters kunnen bij beoordeling door een hiertoe opgeleide patholoog waardevolle gegevens opleveren die
nuttig zijn bij de beoordeling van verschillende fysiologische of pathologische toestanden. Deze gegevens, naast andere informatie,
zoals de anamnese van de patiént, de lichamelijke conditie van de patiént, evenals resultaten van andere medische tests, worden alle
in overweging genomen om een medische diagnose te stellen.

Specifieke informatie verstrekt

De hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems zijn niet bedoeld voor de detectie, definitie of differentiatie van een
specifieke afwijking, aandoening of risicofactor. De hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems zijn bestemd voor het
klaarmaken van weefselmonsters voor de toepassing van specifieke diagnostische technieken die, bij evaluatie door een hiertoe
opgeleide patholoog, waardevolle gegevens kunnen opleveren die nuttig zijn bij de beoordeling van diverse fysiologische of
pathologische toestanden. De pathologische toestanden zijn onder meer 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 hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems zijn niet geautomatiseerd.

Kwaliteit/Kwantiteit

De hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems worden niet gebruikt voor de detectie van een specifieke analyt

of marker.

Type monster

De hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems zijn bestemd voor gebruik met menselijk weefsel dat met de passende
histologische technieken moet worden onderzocht.

Testpopulatie

De hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems richten zich niet op een specifieke patiéntengroep. De hulpmiddelen
voor biopthantering van Leica Biosystems zijn bestemd voor gebruik met menselijk weefsel waarvan biopten en resectieweefsel
histopathologisch moeten worden geévalueerd op een vermoedelijke pathologie of aandoening.

Beoogde gebruiker

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

In-vitrodiagnostiek

De hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij in-vitrodiagnostiek.

Testprincipe

De hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems houden het weefsel vast en beschermen het terwijl het wordt verwerkt.

Kalibratie- en controlemiddelen

Voor het gebruik van de hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems zijn geen kalibratie- en controlemiddelen nodig.

Restricties aan het gebruik van het reagens

Voor deze producten gelden geen restricties aan het gebruik van het reagens.

Page 17 of 76



Biopsy Handling Devices

3801090, 3801091, 3801092
3800003, 3801000, 3801020, 3801040, 3801060, 3801080
3801085, 3801087

Toepasselijke producten

Productcode Beschrijving materiaal

3801090 Bio-Wraps, 50 mm x 75 mm (2 inch x 3 inch), 500 stuks per doos

3801091 Bio-Wraps, 127 mm x 89 mm (5 inch x 3%z inch), 500 stuks per doos
3801092 Bio-Wraps, 63 mm x 100 mm (2%2 inch x 4 inch), 500 stuks per doos
3801085 Bioptnetzakjes, 50 mm x 30 mm (134 inch x 1%a inch), 500 stuks per zak
3801087 Bioptnetzakjes, 60 mm x 45 mm (2% inch x 134 inch), 500 stuks per zak
3800003 Bioptdoekje, blauw, 256 mm x 30 mm (1 inch x 1% inch), 10.000 stuks per grootverpakkingsdoos
3801000 Bioptdoekje, blauw, 25 mm x 30 mm (1 inch x 1% inch), 500 stuks per zak
3801020 Bioptdoekje, wit, 25 mm x 30 mm (1 inch x 1% inch), 500 stuks per zak
3801040 Bioptdoekje, blauw, cirkel van 35 mm (134 inch), 500 stuks per zak
3801060 Bioptdoekje, blauw, cirkel van 25 mm (1 inch), 500 stuks per zak

3801080 Bioptdoekje, blauw, cirkel van 19 mm (34 inch), 500 stuks per zak

OPMERKING: Hier vermelde producten zijn mogelijk niet in alle regio's verkrijgbaar.
Niet-inbegrepen materialen
De producten moeten in een (niet-meegeleverde) standaardcassette worden geplaatst.
Benodigde hulpmiddelen
Niet van toepassing.
Opslag en stabiliteit
De hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems moeten worden bewaard bij kamertemperatuur (15-30 °C).
Stabiliteit tijdens gebruik
Stabiel onder normale omstandigheden. Voor het bepalen van de stabiliteit tijdens gebruik dient de gebruiker zijn eigen inzicht
te volgen.
Steriliteit
De hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems zijn geen steriele producten.
Waarschuwingen/Voorzorgsmaatregelen
Niet van toepassing.
Status als infectieus materiaal
De hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems bevatten geen infectieus materiaal. Verse monsters evenals monsters
vOOr en na fixatie en alle materialen die eraan worden blootgesteld, moeten echter worden behandeld alsof ze een infectie kunnen
overbrengen, en moeten worden verwijderd met inachtneming van de passende voorzorgsmaatregelen volgens de richtlijnen van
de instelling.
Speciale voorzieningen
De hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems moeten volgens de richtlijnen van de instelling worden gebruikt.
Hantering van monsters
Grove inspectie van vers weefsel — alle monsters moeten worden behandeld alsof ze een infectie kunnen overbrengen.
Voorbereiding voor gebruik
. Bio-Wraps
Een gevouwen Bio-Wrap moet zodanig in een standaardcassette passen dat deze veilig kan worden vergrendeld. Een gekleurd
pigment kan helpen bij het visualiseren van de monsters op de Bio-Wraps. Gekleurd pigment dat op de monsters wordt aangebracht,
moet door de eindgebruiker op de plaats van gebruik worden gevalideerd.
e  Bioptnetzakjes
Haal één enkel zakje uit de dispenser. Alleen gebruiken met fixeermiddelen en verwerkingsreagentia.
e Bioptdoekjes
De doekjes mogen niet voorbij de interne zijwanden uitsteken, anders kan een cassette van standaardformaat niet veilig worden
vergrendeld.
Bioptdoekjes, samen met de weefselmonsters, mogen niet meer ruimte innemen dan de interne ruimte van een standaardcassette
(4 mm hoog).
Om zweven en artefacten te voorkomen, moeten bioptdoekjes vooraf worden verzadigd met fixeermiddel. Indien gedrenkt in
formaline bedekken bioptdoekjes alle porién van een cassette, zodat bij heen en weer bewegen alle porién bedekt blijven.
Gebruiksinstructie
. Bio-Wraps
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Haal één enkele wikkel uit de dispenserverpakking, plaats het biopt in het midden ervan en vouw de wikkel meermaals.
Plaats de wikkel in de cassette en zorg dat deze er volledig in past. De wikkel kan ook vooraf worden bevochtigd om door drogen
veroorzaakte artefacten te voorkomen.
. Bioptnetzakjes
Het fixeermiddel en het monster kunnen in het zakje worden gegoten, waarbij het fixeermiddel wordt uitgefilterd en de biopten
in het zakje blijven zitten. Het zakje wordt dan minstens één keer omgevouwen, in een cassette geplaatst en zoals gebruikelijk
verwerkt. Monsters kunnen ook met een pincet van een kom met fixeermiddel worden overgebracht in een bioptzakje. Na verwerking
wordt het zakje geéxtraheerd en geopend, zodat het monster kan worden teruggehaald en in paraffine kan worden ingebed.
Waarschuwing: Bioptzakjes kunnen niet worden gebruikt met ontkalkingsoplossingen op zuurbasis.
e Bioptdoekjes
Gebruik bioptdoekjes om kleine biopten op hun plaats te houden tijdens fixatie en verwerking, om te voorkomen dat ze verloren gaan.
Monsters kunnen ook tussen twee schuimkussentjes worden gelegd en in cassettes met metalen of kunststof deksels worden
geplaatst. Blauwe doekjes dragen bij tot de zichtbaarheid van het weefsel.
Gereedheid voor gebruik
De hulpmiddelen voor biopthantering zijn gebruiksklare producten.
Kwaliteitscontrole
De vereiste kwaliteitscontrole moet op de plaats van gebruik worden beoordeeld.
Verwachte resultaten
Indien gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing maken hulpmiddelen voor biopthantering de doorstroming van fixeermiddelen
en/of verwerkingsreagentia mogelijk terwijl de monsters veilig vastzitten in een cassette.
Analytische prestaties
De hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems dienen niet voor de detectie of meting van een analyt of marker.
Deze medische hulpmiddelen zijn bedoeld om weefselmonsters tijdens het verwerken veilig te omsluiten in de cassette.
Analytische parameters, zoals analytische gevoeligheid, analytische specificiteit, echtheid (bias), precisie (herhaalbaarheid
en reproduceerbaarheid), nauwkeurigheid (als gevolg van echtheid en precisie), detectie- en kwantificatielimieten, meetbereik,
lineariteit, grenswaarde, inclusief bepaling van de juiste criteria voor het verzamelen en hanteren van monsters en het beheersen
van bekende, relevante endogene en exogene interferentie, en kruisreacties zijn niet van toepassing op de prestaties van dit systeem.
Klinische prestaties
De hulpmiddelen voor biopthantering van Leica Biosystems zijn niet bestemd voor gebruik als middel om een specifieke ziekte of
een pathologisch proces of pathologische toestand te detecteren. Klinische prestatie-indicatoren, zoals diagnostische gevoeligheid,
diagnostische specificiteit, positief voorspellende waarde, negatief voorspellende waarde, waarschijnlijkheidsratio en verwachte
waarden in normale en getroffen populaties zijn niet van toepassing op het gebruik van bluing agents van Leica Biosystems in een
klinische omgeving.
Afvalverwerking
Voer hulpmiddelen voor biopthantering af in overeenstemming met instructies voor afvalsortering van de erkende ophaaldienst
of volgens de richtlijnen van de instelling.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
VS C € Nederland

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

LeicaBiosystems.com
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Nom du produit

Dispositifs de traitement pour biopsie de Leica Biosystems :
. Bio-Wraps
e  Tampons pour biopsie
. Pochettes en filet pour biopsie

Usage prévu

Détection/Mesure

Les dispositifs de manipulation pour biopsie de Leica Biosystems ne servent pas a la détection ni a la mesure d’'un analyte ou d'un
marqueur. Ces dispositifs médicaux sont congus pour loger les échantillons tissulaires de fagon sécuritaire dans la cassette pendant
le traitement des tissus.

Fonction du produit

Les dispositifs de traitement pour biopsie de Leica Biosystems sont utilisés pour protéger les petits échantillons tissulaires a
I'intérieur d'une cassette d’histologie pendant le traitement. Apres le traitement, le dispositif de traitement peut étre extrait et ouvert,
ce qui permet de récupérer |I'échantillon et de I'enrober de paraffine. Aprés la microtomie, on peut examiner les échantillons a I'aide
d'une gamme de techniques diagnostiques, y compris, sans s’y limiter, les colorations histologiques générales, I'immunohistochimie
et I'hybridation /n situ. Les échantillons examinés par un pathologiste diiment formé peuvent fournir des données précieuses qui
permettent d'évaluer divers états physiologiques ou pathologiques. Ces données, de méme que d’autres informations telles que les
antécédents médicaux du patient, son état physique et les résultats d'autres examens médicaux, sont prises en considération lors
de I'établissement d'un diagnostic médical.

Renseignements particuliers fournis

Les dispositifs de manipulation pour biopsie de Leica Biosystems ne sont pas congus pour la détection, la définition ou la
différenciation d'un trouble, d’une affection ou d'un facteur de risque précis. Les dispositifs de manipulation pour biopsie de Leica
Biosystems sont congus pour la préparation des échantillons tissulaires dans I'application subséquente de techniques diagnostiques
précises qui, lorsqu’elles sont examinées 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
meédical.

Automatisation

Les dispositifs de manipulation de Leica Biosystems ne sont pas automatisés.

Qualité/Quantité

Les dispositifs de manipulation de Leica Biosystems ne servent pas a la détection d’un analyte ou d’'un marqueur.

Type d’échantillon

Les dispositifs de manipulation pour biopsie de Leica Biosystems sont congus pour étre utilisés avec des tissus humains devant
faire I'objet d’'un examen au moyen des techniques d’histologie appropriées.

Population a tester

Les dispositifs de manipulation pour biopsie de Leica Biosystems ne sont pas destinés a un groupe de patients particulier. Les
dispositifs de manipulation pour biopsie de Leica Biosystems sont congus pour étre utilisés avec tout tissu humain nécessitant
I’'examen histopathologique d’une biopsie ou d'une résection tissulaire pour I'évaluation des cas présumeés de pathologie ou de
maladie.

Utilisateur prévu

Les dispositifs de manipulation pour biopsie de Leica Biosystems sont congus pour étre utilisés par les membres qualifiés

du personnel de laboratoire ou leurs délégués.

Diagnostic in vitro

Les dispositifs de manipulation pour biopsie de Leica Biosystems sont congus pour étre utilisés dans les diagnostics /n vitro
uniquement.

Principe du test

Les dispositifs de manipulation pour biopsie de Leica Biosystems maintiennent et protegent le tissu pendant le traitement.

Calibrateurs et témoins

Les dispositifs de manipulation pour biopsie de Leica Biosystems n’ont pas besoin d’'étalonnage ni 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

3801090 Bio-Wraps pour biopsie, 50 mm x 75 mm (2 po x 3 po), 500/boite

3801091 Bio-Wraps, 127 mmx 89 mm (5 po x 3 2 po), 500/boite

3801092 Bio-Wraps, 63 mm x 100 mm (2 %2 po x 4 po), 500/boite

3801085 Pochettes en filet pour biopsie, 50 mm x 30 mm (1 3 po x 1 V4 po), 500/sac
3801087 Pochettes en filet pour biopsie, 60 mm x 45 mm (2 ¥4 po x 1 3 po), 500/sac
3800003 Tampons pour biopsie, bleu, 25 mm x 30 mm (1 po x 1 % po), 10 000/caisse, vrac
3801000 Tampons pour biopsie, bleu 25 mm x 30 mm (1 po x 1 ¥4 po), 500/sac
3801020 Tampons pour biopsie, blanc, 25 mm x 30 mm (1 po x 1 % po), 500/sac
3801040 Tampons pour biopsie, bleu, circulaires, 35 mm (1 3/8 po), 500/sac
3801060 Tampons pour biopsie, bleu, circulaires, 25 mm (1 po), 500/sac

3801080 Tampons pour biopsie, bleu, circulaires, 19 mm (3/4 po), 500/sac

REMARQUE : Les produits énumérés ici pourraient ne pas étre offerts dans toutes les régions géographiques.
Produits non inclus
Les produits doivent étre placés a l'intérieur d'une cassette standard, qui n’est pas comprise.
Dispositifs nécessaires
Sans objet.
Entreposage et stabilité
Les dispositifs de manipulation pour biopsie de Leica Biosystems doivent étre entreposés a la température ambiante (15-30 °C).
Stabilité a l'usage
Stable dans des conditions normales. La détermination de la stabilité en cours d’utilisation est au jugement de I'utilisateur.
Stérilité
Les dispositifs de manipulation pour biopsie de Leica Biosystems ne sont pas des produits stériles.
Avertissements et précautions
Sans objet.
Statut de matiére infectieuse
Les dispositifs de manipulation pour biopsie de Leica Biosystems ne comprennent aucune matiére infectieuse. Toutefois, les
échantillons, frais ou avant et apres la fixation, et tout le matériel qui y est exposé doivent étre manipulés comme s'ils pouvaient
transmettre une infection et éliminés en prenant les précautions nécessaires, conformément aux directives de I'établissement.
Installations spéciales
Il faut utiliser les dispositifs de manipulation pour biopsie de Leica Biosystems conformément aux directives de I'établissement.
Manipulation des échantillons
Agrandissement de tissus frais - tous les échantillons devraient étre traités comme s'ils pouvaient transmettre une infection.
Préparation a l'utilisation
. Bio-Wraps
Les Bio-Wraps, une fois repliés, doivent tenir a I'intérieur d’'une cassette standard, de sorte que la cassette puisse étre bien fermée.
Un pigment coloré peut aider a visualiser les échantillons sur les Bio-Wraps. Le pigment coloré appliqué sur les échantillons doit étre
validé au point d'utilisation par I'utilisateur final.
. Pochettes en filet pour biopsie
Retirez une pochette du distributeur. Utilisez uniquement avec des fixatifs et des réactifs de traitement.
. Tampons pour biopsie
Les tampons ne doivent pas dépasser des parois latérales internes, pour éviter qu’une cassette de taille standard soit mal fermée.
Les tampons pour biopsie, avec les échantillons tissulaires, doivent étre suffisamment petits pour tenir complétement a l'intérieur
d’une cassette standard (4 mm de hauteur).
Pour prévenir le flottement et éviter les artéfacts, les tampons pour biopsie doivent étre présaturés de fixatif. Les tampons pour
biopsie, lorsqu’ils sont trempés dans la formaline, doivent recouvrir entierement les pores de la cassettee, de sorte que méme s'ils
bougent latéralement, tous les pores demeurent couverts.
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Mode d'emploi

. Bio-Wraps
Retirez une lingette du paquet-distributeur, placez I’échantillon de biopsie au centre de la lingette et repliez cette derniére sur elle-
méme a plusieurs reprises.
Placez la lingette dans la cassette en vous assurant qu’elle y est completement insérée. La lingette peut également étre humidifiée
a I’avance pour prévenir I'apparition d’artéfact di au séchage.

. Pochettes en filet pour biopsie
Le fixatif et I'échantillon peuvent étre versés dans la pochette, qui filtre le fixatif tout en gardant les biopsies a l'intérieur. La pochette
est ensuite repliée une fois, placée dans une cassette et traitée de la facon habituelle. Les échantillons peuvent également étre
transférés d’un récipient contenant le fixatif dans une pochette pour biopsie a I'aide d'un forceps. Aprés le traitement, la pochette
est extraite et ouverte, ce qui permet de récupérer I'échantillon et de I'enrober de paraffine. Avertissement : Les pochettes pour
biopsie ne peuvent pas étre utilisées avec des solutions de décalcification acide-base.

e  Tampons pour biopsie
Utilisez les tampons pour maintenir en place les petites biopsies durant la fixation et le traitement afin d’empécher leur perte.
Les échantillons peuvent étre insérés entre tampons en mousse et placés dans des cassettes pourvues d'un couvercle en métal
ou en plastique. Les tampons de couleur bleue améliorent la visibilité des tissus.

Disponibilité a I'utilisation

Les dispositifs de manipulation pour biopsie sont des produits préts a étre utilisés.

Contréle de la qualité

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

Résultats anticipés

Lorsque le mode d’emploi est respecté, les dispositifs de manipulation pour biopsie laissent passer le flux de fixatif et/ou de réactifs
de traitement tout en maintenant les échantillons dans une cassette.

Performance analytique

Les dispositifs de manipulation pour biopsie de Leica Biosystems ne servent pas a la détection ni a la mesure d’un analyte ou d'un
marqueur. Ces dispositifs médicaux sont congus pour loger les échantillons tissulaires de fagon sécuritaire dans la cassette pendant
le traitement des tissus.

Les parametres analytiques, tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la justesse (biais), la précision (répétabilité

et reproductibilité), I'exactitude (résultant de la justesse et de la précision), les limites de détection et de quantification, la plage

de mesure, la linéarité, la coupure, y compris la détermination des 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 sont pas
applicables aux performances du présent systéme.

Performance clinique

Les dispositifs de manipulation pour biopsie de Leica Biosystems ne sont pas congus comme moyen de détection d'une maladie

ni d'un processus ou d'un état pathologique précis. Les indices de performance clinique tels que la sensibilité diagnostique, la
spécificité diagnostique, la valeur prédictive positive, la valeur prédictive négative, le rapport de vraisemblance ainsi que les valeurs
attendues dans les populations normales et affectées ne s’appliquent pas a I'utilisation des agents bleuissants de Leica Biosystems en
milieu clinique.

Elimination

Le dispositif de manipulation pour biopsie doit étre éliminé conformément aux instructions de tri du centre de collecte homologué
ou selon les lignes directrices de I'établissement.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 <o frer) Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
U.S.A. C € Pays-Bas

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

LeicaBiosystems.com
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Nom du produit

Dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems :
. Sachets pour biopsie
e  Tampons de biopsie
. Sacs de biopsie a mailles ouvertes

Usage prévu

Détection/Mesure

Les dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems ne détectent et ne mesurent aucun analyte ou marqueur. Ces dispositifs
médicaux sont destinés a abriter de maniére sire les échantillons de tissu dans la cassette lors du traitement du tissu.

Fonction du produit

Les dispositifs de manipulation de biospie Leica Biosystems sont utilisés pour fixer de petits échantillons de tissu a l'intérieur d'une
cassette histologique pendant le traitement. Aprés le traitement, le dispositif de manipulation peut étre extrait et ouvert, permettant la
récupération de I'échantillon et son enrobage en paraffine. Aprés la microtomie, les échantillons peuvent étre évalués par une série
de techniques diagnostiques, y compris, mais sans s’y limiter, les colorations histologiques générales, I'immunohistochimie

et I'hybridation /n situ. Une fois interprétés par un pathologiste qualifié, les échantillons peuvent fournir de précieuses données qui
seront utiles pour I'évaluation des divers états physiologiques ou pathologiques. Ces données ainsi que d’autres informations telles
que les antécédents médicaux du patient, son état physique et les résultats d'autres tests médicaux, sont prises en compte pour
établir un diagnostic médical.

Informations spécifiques

Les dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems ne sont pas destinés a la détection, la définition ou la différenciation
d'une pathologie, d'une affection ou d'un facteur de risque spécifique. Les dispositifs de biopsie Leica Biosystems sont destinés

a la préparation d’échantillons de tissu 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 |'évaluation de divers états physiologiques
ou pathologiques. Les états pathologiques peuvent inclure, mais sans s’y limiter, une multitude de processus pathologiques tels que
le cancer, la dysplasie, la métaplasie, I’'hypertrophie, I'infection, I'inflammation, I'ischémie et la cicatrisation. Ces données ainsi que
d'autres informations telles que les antécédents médicaux du patient, son état physique et les résultats d'autres tests médicaux,
sont prises en compte pour établir un diagnostic médical.

Automatisation

Les dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems ne sont pas automatisés.

Qualité/Quantité

Les dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems ne sont pas utilisés pour la détection d’un analyte ou marqueur
spécifique.

Type d’échantillon

Les dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems sont destinés a étre utilisés avec des tissus humains qui doivent étre
examinés a I'aide de techniques histologiques appropriées.

Population test

Les dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems ne ciblent pas un groupe de patients spécifique. Les dispositifs de
manipulation de biopsie Leica Biosystems sont congus pour une utilisation avec n‘importe quel échantillon de tissu humain
nécessitant une évaluation histopathologique d’échantillons de biopsie ou de tissu de résection, afin de déterminer une pathologie ou
une maladie suspecte.

Utilisateur ciblé

Les dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems sont destinés a étre utilisés par du personnel de laboratoire qualifié

ou désigné.

Diagnostic in vitro

Les dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems sont destinés aux diagnostics /n vitro uniquement.

Principe d’essai

Les dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems maintiennent et protégent le tissu pendant son traitement.

Calibrateurs et contréleurs

Les dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems ne nécessitent pas I'utilisation de calibrateurs ou de controles.

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

3801090 Sachets pour biopsie, 50 x 75 mm (2 po x 3 po), boite/500

3801091 Sachets pour biopsie, 127 x 89 mm (5 po x 3'2 po), boite/500

3801092 Sachets pour biopsie, 63 x 100 mm (2%2 po x 4 po), boite/500

3801085 Sacs de biopsie a mailles ouvertes, 50 x 30 mm (13 po x 1% po), sachet/500
3801087 Sacs de biopsie a mailles ouvertes, 60 x 45 mm (2% po x 134 po), sachet/500
3800003 Tampon de biopsie, bleu, 25 x 30 mm (1 po x 1 1/4 po), 10 000/enveloppe en aggloméré
3801000 Tampon de biopsie, bleu, 25 x 30 mm (1 po x 1 1/4 po), 500/sachet

3801020 Tampon de biopsie, blanc, 25 x 30 mm (1 po x 1 1/4 po), 500/sachet
3801040 Tampon de biopsie, bleu, cercle de 35 mm (1 3/8 po), 500/sachet

3801060 Tampon de biopsie, bleu, cercle de 25 mm (1 po), 500/sachet

3801080 Tampon de biopsie, bleu, cercle de 19 mm (3/4 po), 500/sachet

REMARQUE : les produits répertoriés ici peuvent ne pas étre disponibles dans toutes les régions géographiques.
Matériaux non inclus
Les produits doivent étre placés a l'intérieur d'une cassette standard (non incluse).
Appareils requis
Sans objet.
Conservation et stabilité
Les dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems doivent étre stockés a température ambiante (15 a 30 °C).
Stabilité chimique
Stable dans des conditions normales. La détermination de la stabilité d’utilisation est a la discrétion de I'utilisateur.
Asepsie
Les dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems ne sont pas des produits stériles.
Mises en garde/Précautions
Sans objet.
Statut des matiéres infectieuses
Les dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems ne contiennent aucun matériau infectieux. Cependant, les échantillons,
frais ou avant et aprés fixation, et tous les matériels exposés aux échantillons, doivent étre manipulés comme s'’ils pouvaient
transmettre une infection et doivent étre éliminés en utilisant les précautions appropriées.
Installations spéciales
Les dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems doivent étre utilisés conformément aux directives de I'établissement.
Manipulation des échantillons
Tranchage de tissus frais - tous les échantillons doivent étre manipulés comme s'ils étaient susceptibles de transmettre une infection.
Préparatifs avant utilisation
. Sachets pour biopsie
Les sachets pour biopsie sont adaptés a une cassette standard aprés repliement de telle sorte que la cassette puisse étre solidement
verrouillée. Un pigment coloré permet de visualiser les échantillons a I'intérieur des sachets pour biopsie. Le pigment coloré appliqué
aux échantillons doit étre validé au point d'utilisation par I'utilisateur final.
. Sacs de biopsie a mailles ouvertes
Retirer un seul sachet du distributeur. Utiliser uniquement avec des fixateurs et des réactifs de traitement.
. Tampons de biopsie
Les tampons ne doivent pas dépasser des parois latérales internes de telle sorte qu’une cassette de taille standard puisse étre
solidement verrouillée.
Les tampons de biopsie, ainsi que les échantillons de tissu, ne doivent pas dépasser |'espace interne d'une cassette standard
(4 mm de hauteur).
Pour prévenir la flottaison et éviter les artéfacts, les coussinets de biopsies doivent étre pré-saturés en fixateur. Lorsque les tampons
de biopsie sont trempés dans du formol, ils couvriront tous les pores de la cassette de telle sorte que lorsque cette derniére est
déplacée d'un cOté a l'autre, tous les pores restent couverts.
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Directives d'utilisation
e  Sachets pour biopsie
Retirer un seul sachet du paquet distributeur, placer I'échantillon de biopsie au centre de ce dernier et replier le sachet plusieurs fois.
Placer le sachet a I'intérieur de la cassette en veillant a ce qu'il soit entierement logé a l'intérieur. Le sachet peut également étre
mouillé au préalable pour éviter I'artéfact de séchage.
e  Sacs de biopsie a mailles ouvertes
Le fixateur et I'échantillon peuvent étre introduits dans le sac qui filtre le fixateur en maintenant la biopsie a I'intérieur. Le sac est
ensuite replié au moins une fois, placé a l'intérieur d'une cassette et traité normalement. Les échantillons peuvent également étre
transférés a partir d’'une cupule contenant un fixateur dans un sachet pour biopsie a I'aide de pinces. Apres le traitement, le sac
est extrait et ouvert, permettant la récupération de I’échantillon et son enrobage en paraffine. Attention : les sachets pour biopsie
ne peuvent pas étre utilisés avec des solutions de décalcification acides.
e  Tampons de biopsie
Utiliser les tampons pour maintenir les petits échantillons de biopsie en place pendant la fixation et le traitement afin de prévenir leur
perte. Les échantillons peuvent également placés en sandwich entre deux tampons en mousse et placés dans des cassettes avec un
couvercle métallique ou en plastique. Les tampons de couleur bleue assurent la visibilité des tissus.
Préparation a l'utilisation
Les dispositifs de manipulation de biopsie sont des produits prét a I'emploi.
Contréle qualité
Le contrdle qualité doit étre évalué au point d'utilisation.
Résultats escomptés
En suivant les instructions d'utilisation, les dispositifs de manipulation de biopsie permettront I'écoulement du fixateur et/ou des
réactifs de traitement tout en protégeant les échantillons a I'intérieur d'une cassette.
Performance analytique
Les dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems ne détectent et ne mesurent aucun analyte ou marqueur. Ces dispositifs
médicaux sont destinés a abriter de maniere sire les échantillons de tissu dans la cassette lors du traitement du tissu.
Les parametres analytiques tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la justesse (biais), la précision (répétabilité
et reproductibilité), I'exactitude (résultant de la justesse et de la précision), les limites de détection et de quantification, la plage
de mesure, la linéarité, le seuil, y compris la détermination des critéres appropriés pour le prélevement et la manipulation des
échantillons et le contrdle des interférences endogénes et exogenes pertinentes connues et les réactions croisées ne s’appliquent
pas aux performances de ce systeme.
Performance clinique
Les dispositifs de manipulation de biopsie Leica Biosystems ne sont pas destinés a étre utilisés comme moyen de détection d'une
maladie spécifique ou d'un processus ou d’un état pathologique. Les indices de performance clinique tels que la sensibilité
diagnostique, la spécificité diagnostique, la valeur prédictive positive, la valeur prédictive négative, le rapport de vraisemblance ainsi
que les valeurs attendues dans les populations normales et affectées ne s’appliquent pas a |'utilisation des agent de bleuissement
Leica Biosystems dans un contexte clinique.
Elimination
Eliminer les dispositif de manipulation de biopsie conformément aux instructions de tri du collecteur homologué ou aux directives
de I'établissement.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
Etats-Unis ce Les Pays-Bas
(1-844-534-2262) cepartner4u.eu

LeicaBiosystems.com

Page 25 of 76



Biopsy Handling Devices

3801090, 3801091, 3801092
3800003, 3801000, 3801020, 3801040, 3801060, 3801080
3801085, 3801087

Produktbezeichnung

Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel:
. Bio-Wraps
. Biopsie-Pads
. Netzbeutel fiir Biopsien

Verwendungszweck

Erfassung/Messung

Die Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel erkennen oder messen keinen Analyten oder Marker. Diese Medizinprodukte sind
fiir die sichere Aufnahme von Gewebeproben in der Kassette wahrend der Gewebeverarbeitung bestimmt.

Produktfunktionen

Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel werden zur Sicherung kleiner Gewebeproben in einer Histologiekassette wahrend

der Verarbeitung verwendet. Nach der Verarbeitung kann das Handhabungsmittel herausgenommen und ged6ffnet werden,

um die Gewebeprobe fir die Einbettung in Paraffin zu entnehmen. Nach der Mikrotomie kdnnen die Proben durch eine Reihe von
diagnostischen Techniken beurteilt werden, insbesondere mittels allgemeinen histologischen Farbungen, Immunhistochemie und
In-situ-Hybridisierung. Die Beurteilung der Préaparate durch einen geschulten Pathologen kann wertvolle Informationen liefern, die bei
der Abklarung verschiedenster physiologischer oder pathologischer Zustdnde von Nutzen sind. Diese Daten werden zusammen mit
anderen Informationen wie der Anamnese des Patienten, dem korperlichen Zustand sowie den Ergebnissen anderer medizinischer
Tests bertlicksichtigt, wenn eine medizinische Diagnose gestellt wird.

Produktspezifische Angaben

Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel sind nicht fiir die Erkennung, Definition oder Differenzierung einer bestimmten Stérung,
eines bestimmten Zustands oder eines bestimmten Risikofaktors bestimmt. Die Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel sind fiir
die Vorbereitung von Gewebeproben fiir die anschlieRende Durchflihrung spezifischer Diagnosetechniken bestimmt, die, wenn sie
von einem geschulten Pathologen beurteilt werden, wertvolle Daten liefern konnen, die bei der Abklarung verschiedener
physiologischer oder pathologischer Zustdnde 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 bertcksichtigt, wenn eine medizinische Diagnose gestellt wird.

Automatisierung

Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel sind nicht automatisiert.

Qualitat/Quantitat

Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel werden nicht fiir den Nachweis eines spezifischen Analyten oder Markers verwendet.
Probentyp

Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel sind fiir die Verwendung mit menschlichem Gewebe bestimmt, das mit den geeigneten
histologischen Techniken untersucht werden soll.

Testpopulation

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

Vorgesehene Benutzergruppe

Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel sind fiir die Verwendung durch qualifiziertes Laborpersonal und/oder Beauftragte
bestimmt.

In-vitro-Diagnostik

Die Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel sind nur fiir die /n-vitro-Diagnostik bestimmt.

Testprinzip

Die Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel halten und schiitzen das Gewebe wahrend dessen Verarbeitung.

Kalibratoren und Kontrollen

Die Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel erfordern keine Verwendung von Kalibratoren oder Kontrollen.

Reagenzeinschrankungen

Fur diese Produkte gelten keine Reagenzeinschrankungen.
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Anwendbare Produkte

Produktcode Materialbeschreibung

3801090 Bio-Wraps, 50 x 75 mm (2 Zoll x 3 Zoll), Karton/500

3801091 Bio-Wraps, 127 x 89 mm (5 Zoll x 3'2 Zoll), Karton/500

3801092 Bio-Wraps, 63 x 100 mm (2'2 Zoll x 4 Zoll), Karton/500

3801085 Netzbeutel fir Biopsien, 50 x 30 mm (2 Zoll x 1% Zoll), Beutel/500
3801087 Netzbeutel flr Biopsien, 60 x 45 mm (2Va Zoll x 134 Zoll), Beutel/500
3800003 Biopsie-Pad, blau, 25 x 30 mm (1 Zoll x 1% Zoll), 10.000/Bulk-Kiste
3801000 Biopsie-Pad, blau, 25 x 30 mm (1 Zoll x 1%4 Zoll), 500/Beutel
3801020 Biopsie-Pad, weil3, 25 x 30 mm (1 Zoll x 1% Zoll), 500/Beutel
3801040 Biopsie-Pad, blau, rund, 35 mm (1% Zoll), 500/Beutel

3801060 Biopsie-Pad, blau, rund, 25 mm (1 Zoll), 500/Beutel

3801080 Biopsie-Pad, blau, rund, 19 mm (34 Zoll), 500/Beutel

HINWEIS: Die hier aufgeflihrten Produkte sind moglicherweise nicht in allen geografischen Regionen verfligbar.
Nicht enthaltene Materialien
Die Produkte sollten in eine Standardkassette gelegt werden, die nicht im Lieferumfang enthalten ist.
Erforderliche Gerate
Nicht zutreffend.
Lagerung und Stabilitat
Die Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel sind bei Raumtemperatur (15-30 °C) aufzubewahren.
Verwendungsstabilitat
Unter normalen Bedingungen stabil. Bei der Bestimmung der Verwendungsstabilitat sollte der Anwender nach eigenem Ermessen
vorgehen.
Sterilitat
Die Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel sind keine sterilen Produkte.
Warnhinweise/VorsichtsmaRnahmen
Nicht zutreffend.
Status als infektioses Material
Die Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel enthalten kein infektioses Material. Proben missen jedoch ebenso wie alle ihnen
ausgesetzten Materialien in frischem Zustand sowie vor und nach dem Fixieren in einer Weise behandelt werden, als konnten sie
potenziell Infektionen tbertragen. AulRerdem muss die Entsorgung unter Beachtung der korrekten VorsichtsmalBnahmen gemafR3
den Richtlinien der Einrichtung erfolgen.
Sondereinrichtungen
Die Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel miissen gemaf den Richtlinien der Einrichtung verwendet werden.
Probenhandhabung
Frischer Gewebe-Grobzuschnitt — alle Proben sollten in einer Weise behandelt werden, als konnten sie potenziell Infektionen
Ubertragen.
Vorbereitungen
. Bio-Wraps
Die Bio-Wraps miissen nach dem Falten in eine Standard-Kassette passen, sodass die Kassette sicher verriegelt werden kann.
Ein Farbpigment kann zur besseren Sichtbarmachung der Proben auf den Bio-Wraps beitragen. An den Proben angewandte
Farbpigmente miissen am Einsatzort vom Endnutzer validiert werden.
. Netzbeutel flr Biopsien
Dem Spender einen einzelnen Beutel entnehmen. Nur mit Fixiermitteln und Verarbeitungsreagenzien verwenden.
. Biopsie-Pads
Die Pads diirfen nicht tiber die inneren Seitenwéande hinausreichen, damit eine Kassette der Standardgrof3e sicher verriegelt
werden kann.
Biopsie-Pads sollten zusammen mit Gewebeproben nicht Gber den Innenbereich einer Standardkassette (4 mm hoch) hinausreichen.
Um das Schwimmen auf der Fllssigkeit zu verhindern und die Bildung von Artefakten zu unterbinden, sollten Biopsie-Pads vor der
Verwendung mit einem Fixiermittel getrankt werden. In Formalin getréankte Biopsie-Pads missen alle Poren einer Kassette bedecken,
damit beim Hin- und Herbewegen alle Poren bedeckt bleiben.
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Gebrauchsanweisung
. Bio-Wraps
Einer Spenderpackung ein einzelnes Wrap entnehmen, die Biopsieprobe mittig darauf legen und das Wrap mehrmals
zusammenfalten.
Das Wrap in die Kassette legen und sicherstellen, dass es vollstandig hineinpasst. Das Wrap kann zur Unterbindung von
Trocknungsartefakten auch vorab befeuchtet werden.
e Netzbeutel fur Biopsien
Fixiermittel und Probe kénnen in den Beutel gegeben werden, der das Fixiermittel herausfiltert, sodass die Gewebeprobe im Beutel
verbleibt. Der Beutel wird anschlieBend mindestens ein Mal zusammengefaltet, in eine Kassette gelegt und wie gewohnt verarbeitet.
Proben konnen auch mit einer Pinzette aus einem Behaélter mit Fixiermittel in einen Biopsiebeutel transferiert werden. Nach der
Verarbeitung wird der Beutel herausgenommen und ged6ffnet, um die Gewebeprobe fiir die Einbettung in Paraffin zu entnehmen.
Warnung: Biopsiebeutel diirfen nicht mit sdurebasierten Entkalkungslésungen verwendet werden.
. Biopsie-Pads
Mit Pads kénnen kleine Biopsien wahrend der Fixierung und Verarbeitung festgehalten werden, damit sie nicht verloren gehen.
Proben kénnen auch zwischen zwei Schaumstoff-Pads eingebettet und in eine Kassette mit Metall- oder Kunststoffdeckel gelegt
werden. Mit Pads in blauer Farbe ist das Gewebe besser sichtbar.
Gebrauchsfertigkeit
Biopsie-Handhabungsmittel sind gebrauchsfertige Produkte.
Qualitatskontrolle
Die Qualitatskontrolle sollte am Einsatzort bewertet werden.
Zu erwartende Ergebnisse
Bei Beachtung der Gebrauchsanweisung ermdglichen Biopsie-Handhabungsmittel den Abfluss von Fixiermitteln und/oder
Verarbeitungsreagenzien, wahrend die Proben in einer Kassette festgehalten werden.
Analytische Leistung
Die Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel erkennen oder messen keinen Analyten oder Marker. Diese Medizinprodukte
sind fur die sichere Aufnahme von Gewebeproben in der Kassette wahrend der Gewebeverarbeitung bestimmt.
Analytische Parameter wie analytische Sensitivitat, analytische Spezifitat, Richtigkeit (Bias), Prézision (Wiederholbarkeit und
Reproduzierbarkeit), Genauigkeit (resultierend aus Richtigkeit und Prazision), Nachweis- und Bestimmungsgrenzen, Messbereich,
Linearitat, Grenzwert, einschlie8lich Bestimmung geeigneter Kriterien fir die Probenahme und -handhabung und die Kontrolle
bekannter relevanter endogener und exogener Interferenzen und Kreuzreaktionen, treffen auf die Leistung dieses Systems nicht zu.
Klinische Leistung
Die Leica Biosystems Biopsie-Handhabungsmittel sind nicht zur Erkennung einer bestimmten Krankheit oder eines bestimmten
pathologischen Prozesses oder Zustands bestimmt. Klinische Leistungsindizes wie diagnostische Sensitivitat, diagnostische Spezifitét,
positiver pradiktiver Wert, negativer pradiktiver Wert, Wahrscheinlichkeitsverhéltnis sowie erwartete Werte in normalen und
betroffenen Populationen gelten nicht fiir die Verwendung von Leica Biosystems Blduungsmitteln in einer klinischen Umgebung.
Entsorgung
Entsorgen Sie Biopsie-Handhabungsmittel gemaR den Sortieranweisungen der lizenzierten Sammelstelle oder gemal den Richtlinien
der Einrichtung.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

USA C € The Netherlands

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

LeicaBiosystems.com
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Nome prodotto

Dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems:
. Bio-Wraps
. Spugnette per biopsia
. Sacchetti per biopsia

Uso previsto

Rilevamento/misurazione

| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems non rilevano né misurano analiti o marcatori. Questi dispositivi medici
sono destinati a mantenere in posizione i campioni di tessuto all’interno della cassetta mentre vengono processati.

Funzione del prodotto

| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems si utilizzano per mantenere in posizione piccoli campioni di tessuto
all'interno di una cassetta per istologia durante la processazione. Dopo la processazione, il dispositivo di manipolazione puo essere
estratto e aperto, consentendo il recupero del campione e la sua inclusione in paraffina. Dopo il taglio al microtomo, i campioni
possono essere valutati mediante una serie di tecniche diagnostiche, tra cui, a titolo esemplificativo, colorazioni istologiche generali,
immunoistochimica e ibridazione /n situ. Valutati da patologi esperti, i campioni posso fornire dati preziosi, utili nella valutazione di
vari stati fisiologici e patologici. Questi dati, insieme ad altre informazioni come I'anamnesi, le condizioni fisiche e i risultati di altri
esami medici del paziente, sono presi in considerazione per fornire una diagnosi medica.

Informazioni specifiche fornite

| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems non sono destinati all’identificazione, alla definizione o alla
differenziazione di specifici disturbi, condizioni o fattori di rischio. | dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems sono
destinati alla preparazione di campioni di tessuto per la successiva applicazione di specifiche tecniche diagnostiche attraverso le quali,
in seguito alla valutazione di un patologo esperto, e possibile ottenere 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, inflammazione, 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

| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems non sono automatizzati.

Qualita/Quantita

| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems non servono a identificare specifici analiti o marcatori.

Tipo di campione

| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems sono destinati all’utilizzo con tessuti umani che devono essere esaminati
mediante tecniche istologiche appropriate.

Popolazione di test

| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems non sono rivolti a uno specifico gruppo di pazienti. | dispositivi di
manipolazione per biopsia Leica Biosystems sono progettati per I'uso con qualsiasi tessuto umano a partire dal quale si debba
preparare un campione bioptico o di tessuto resecato per la valutazione istopatologica di una sospetta patologia o malattia.

Utenti previsti

| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems sono destinati all’'uso da parte di personale di laboratorio qualificato

o di un soggetto qualificato incaricato dal laboratorio.

Diagnostica in vitro

| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems sono destinati esclusivamente alla diagnostica /n vitro.

Principio di prova

| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems mantengono in posizione e proteggono il tessuto mentre viene
processato.

Calibratori e controlli

| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems non richiedono I'uso di calibratori o controlli.

Limitazioni dei reagenti

Nessuna limitazione dei reagenti € applicabile a questi prodotti.

Prodotti pertinenti

Codice prodotto Descrizione dei materiali

3801090 Bio-Wraps, 50 x 75 mm (2" x 3"), scatola da 500

3801091 Bio-Wraps, 127 x 89 mm (5" x 3'2"), scatola da 500

3801092 Bio-Wraps, 63 x 100 mm (22" x 4"), scatola da 500

3801085 Sacchetti per biopsia, 50 x 30 mm (134" x 1%4"), busta da 500
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3801087 Sacchetti per biopsia, 60 x 45 mm (24" x 134"), busta da 500

3800003 Spugnetta per biopsia, blu, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), scatolone da 10.000 pezzi sfusi
3801000 Spugnetta per biopsia, blu, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), busta da 500

3801020 Spugnetta per biopsia, bianca, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), busta da 500

3801040 Spugnetta per biopsia, blu, 35 mm (1 3/8"), rotonda, busta da 500

3801060 Spugnetta per biopsia, blu, 25 mm (1"), rotonda, busta da 500

3801080 Spugnetta per biopsia, blu, 19 mm (3/4"), rotonda, busta da 500

NOTA: i prodotti qui elencati potrebbero non essere disponibili in tutte le aree geografiche.
Materiali non inclusi
| prodotti devono essere collocati all'interno di una cassetta standard, non inclusa in dotazione.
Dispositivi richiesti
Non pertinente.
Conservazione e stabilita
| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems devono essere conservati a temperatura ambiente (15-30 °C).
Stabilita durante I'uso
Stabile in condizioni normali. L'utilizzatore deve esercitare la propria discrezione al momento di determinare la stabilita durante I'uso.
Sterilita
| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems non sono sterili.
Avvertenze/precauzioni
Non pertinente.
Stato infettivo del materiale
| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems non contengono materiale infettivo. Tuttavia, i campioni (freschi o prima
e dopo la fissazione) e tutti i materiali entrati a contatto con i campioni devono essere manipolati come se fossero in grado di
trasmettere infezioni e smaltiti attenendosi alle corrette precauzioni secondo le linee guida della struttura.
Strutture speciali
| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems devono essere utilizzati secondo le linee guida della struttura.
Manipolazione del campione
Esame macroscopico del tessuto fresco - tutti i campioni devono essere manipolati come se fossero in grado di trasmettere infezioni.
Preparazione per l'uso
. Bio-Wraps
Le Bio-Wraps devono potersi inserire all'interno di una cassetta standard dopo essere state ripiegate in modo tale che la cassetta
possa essere chiusa correttamente. L'applicazione di un pigmento puo aiutare a visualizzare i campioni sulle Bio-Wraps. Il pigmento
che viene applicato ai campioni deve essere convalidato dall’utilizzatore finale presso il centro di utilizzo.
. Sacchetti per biopsia
Estrarre un singolo sacchetto dal dispenser. Utilizzare esclusivamente con fissativi e reagenti di processazione.
. Spugnette per biopsia
Le spugnette non devono estendersi oltre le pareti laterali interne in modo tale che una cassetta di dimensioni standard possa essere
chiusa correttamente.
Lo spazio occupato dalle spugnette per biopsia insieme ai campioni di tessuto non deve superare le dimensioni interne di una
cassetta standard (altezza di 4 mm).
Per prevenire il galleggiamento del campione ed evitare artefatti, le spugnette per biopsia devono essere pre-saturate nel fissativo.
Le spugnette per biopsia, dopo essere state imbevute di formalina, devono ricoprire tutti i pori della cassetta in modo tale che,
spostandosi da un lato all’altro della cassetta, tutti i pori restino coperti.
Indicazioni per lI'uso
. Bio-Wraps
Estrarre una singola velina dalla scatola dispenser, posizionare il campione al centro della velina e ripiegare quest’ultima piu volte.
Collocare la velina nella cassetta assicurandosi di inserirla completamente all’interno. La velina puo anche essere pre-inumidita per
evitare artefatti da disidratazione.
. Sacchetti per biopsia
Il fissativo e il campione bioptico possono essere versati nel sacchetto, il quale lascia passare il fissativo mentre il campione resta
all’interno. A questo punto, il sacchetto viene ripiegato almeno una volta, collocato all’interno di una cassetta e processato nel modo
consueto. | campioni possono anche essere trasferiti dalla vaschetta contenente un fissativo al sacchetto per biopsia utilizzando delle
pinze. Dopo la processazioneg, il sacchetto puo essere estratto e aperto, consentendo il recupero del campione e la sua inclusione
in paraffina. Avvertenza: i sacchetti per biopsia non possono essere utilizzati con soluzioni decalcificanti a base di acidi.
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e  Spugnette per biopsia

Le spugnette servono a mantenere in posizione piccoli campioni bioptici durante la fissazione e la processazione per evitare di
perderli. | campioni possono anche essere racchiusi tra due spugnette in schiuma e collocati nelle cassette che verranno chiuse
con coperchi di plastica o metallo. Le spugnette blu permettono di visualizzare meglio il tessuto.

Pronto all’'uso
| dispositivi di manipolazione per biopsia sono pronti all’'uso.

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

Risultati attesi
Se utilizzati secondo le istruzioni per I'uso, i dispositivi di manipolazione per biopsia devono poter permettere il passaggio
del fissativo e/o dei reagenti di processazione mantenendo in posizione i campioni all'interno della cassetta.

Prestazioni analitiche
| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems non rilevano né misurano analiti o marcatori. Questi dispositivi medici
sono destinati a mantenere in posizione i campioni di tessuto all'interno della cassetta mentre vengono processati.
| parametri analitici quali sensitivita e specificita analitica, veridicita (bias), precisione (ripetibilita e riproducibilita), accuratezza
(risultante da veridicita e precisione), limiti di rilevamento e quantificazione, range di misurazione, linearita, interruzione, inclusa
la determinazione di criteri appropriati per la raccolta di campioni, la gestione e il controllo di interferenze note rilevanti endogene
ed esogene e le reazioni incrociate non si applicano alle prestazioni del sistema.

Prestazioni cliniche
| dispositivi di manipolazione per biopsia Leica Biosystems non sono destinati all'uso come mezzo di identificazione di una specifica
malattia o di specifici stati o processi patologici. Gli indici di prestazioni cliniche come sensibilita e specificita diagnostica, valore
predittivo positivo o negativo, probabilita e valori attesi in popolazioni normali e affette non si applicano all’uso dei coloranti blu
Leica Biosystems in un ambiente clinico.

Smaltimento
Smaltire i dispositivi di manipolazione per biopsia secondo le istruzioni fornite dal soggetto incaricato alla raccolta differenziata
o in base alle linee guida della struttura.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C € Paesi Bassi

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

LeicaBiosystems.com
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3801090 Bio-Wraps. 50 X 76 mm (24 YF x 34 VF) . $8 AD./500
3801091 Bio-Wraps., 127 X 89 mm (51 VF x 3 1/24VF) , §AD./500
3801092 Bio—Wraps. 64 X 100 mm(2 1/24VF X 44VF), §AD./500
3801085 Ayl MA TV 45 X 30 mm (24 VF x 1 1/414VF), HAN.~500
3801087 A2l MATY—=I\9Y . 60X 45 mm(2 1/44F x 1 3/44VF) . B AD. /500
3800003 IAZTI—=189E, F. 25 %32 mm(14VF x 1 1/44VF) 10,000/ 5—2A- )LD
3801000 IMATO=1tyF, &, 25 %32 mm(14VF X1 1/44VF), 500,/ &
3801020 IMATY=1t9E, B, 25%x32 mm(14VF x 1 1/44VF), 500/ %
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RECHERTIEEARNELTINET,
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3801090 Bio—Wraps, 50 x 75 mm(2” x 3”), 500/2=
3801091 Bio-Wraps, 127 x 89 mm(5” x 3%”), 500/4r2
3801092 Bio-Wraps, 63 x 100 mm(23” x 4”), 500/2~
3801085 H5 A7 55, 50 x 30 mm(14” x 11”), 500/%5-F
3801087 W4 A BF, 60 x 45 mm(21” x 1§”), 500/5-F
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Produktnavn

Leica Biosystems biopsihandteringsenheter:
. Bio-Wraps
. Biopsiputer
. Nettbiopsiposer

Tiltenkt bruk

Pavisning/Maling

Leica Biosystems biopsihandteringsenheter paviser eller maler ikke en analytt eller markgr. Disse medisinske enhetene er tiltenkt

for forsvarlig oppbevaring av vevsprgver i kassetten under vevsbehandling.

Produktfunksjon

Leica Biosystems biopsihandteringsenheter brukes til & sikre sma vevsprgver i en histologikassett under behandling. Etter behandling
kan handteringsenheten tas ut og apnes, slik at prgven kan gjenfinnes og innstgpes i parafin. Etter mikrotomi kan prgvene evalueres
med en rekke diagnostiske teknikker inkludert, men ikke begrenset til, generelle histologifarginger, immunhistokjemi og /in situ
hybridisering. Nar de vurderes av en opplzert patolog, kan prgvene gi verdifulle data som er nyttige i vurderingen av ulike fysiologiske
eller patologiske tilstander. Disse dataene sammen med annen informasjon som pasientens sykehistorie, fysiske tilstand samt
resultater fra andre medisinske prgver vurderes for a stille en medisinsk diagnose.

Spesifikk avgitt informasjon

Leica Biosystems biopsihandteringsenheter er ikke tiltenkt for pavisningen, definisjonen eller differensieringen av en spesifikk lidelse,
tilstand eller risikofaktor. Leica Biosystems biopsih&dndteringsenheter er tiltenkt for klargjgring av vevsprgver 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 Biosystems biopsihandteringsenheter er ikke automatiserte.

Kvalitet/Kvantitet

Leica Biosystems biopsihandteringsenheter brukes ikke for pavisningen av en spesifikk analytt eller markgr.

Provetype

Leica Biosystems biopsihandteringsenheter er tiltenkt for bruk med humant vev som skal undersgkes med egnede histologiske
teknikker.

Prevepopulasjon

Leica Biosystems biopsihandteringsenheter er ikke rettet mot en spesifikk pasientgruppe. Leica Biosystems biopsihandteringsenheter
er tiltenkt for bruk med ethvert humant vev som krever histopatologisk evaluering av biopsiprgver og reseksjonsvev for vurderingen
av en mistenkt patologi eller sykdom.

Tiltenkt bruker

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

In vitro-diagnostikk

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

Proveprinsipp

Leica Biosystems biopsihandteringsenheter holder og beskytter vevet mens det gjennomgar behandling.

Kalibratorer og kontroller

Leica Biosystems biopsihandteringsenheter krever ikke bruk av noen kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegrensninger

Ingen reagensbegrensninger gjelder for disse produktene.

Gjeldende produkter

Produktkode Materialbeskrivelse

3801090 Bio-Wraps, 50 x 75 mm (2" x 3"), eske/500

3801091 Bio-Wraps, 127 x 89 mm (5” x 3'2"), eske/500

3801092 Bio-Wraps, 63 x 100 mm (22" x 4"), eske/500

3801085 Nettbiopsiposer, 50 x 30 mm (134" x 1%"), pose/500
3801087 Nettbiopsiposer, 60 x 45 mm (2%4"” x 134"), pose/500
3800003 Biopsipute, bla, 25 x 30 mm (1” x 1%4"), 10 000/kasse bulk
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3801000 Biopsipute, bla, 25 x 30 mm (1" x 1%4"), 500/pose
3801020 Biopsipute, hvit, 25 x 30 mm (1” x 1%4"), 500/eske
3801040 Biopsipute, bla, 35 mm (13%4") sirkel, 500/pose
3801060 Biopsipute, bla, 25 mm (1”) sirkel, 500/pose
3801080 Biopsipute, bla, 19 mm (34”) sirkel, 500/pose

MERK: Produkter oppfgrt her er muligens ikke tilgjengelige i alle geografiske omrader.
Materialer som ikke er inkludert

Produktene skal plasseres i en standard kassett, som ikke fglger med.

Pakrevde enheter

Ikke relevant.

Oppbevaring og stabilitet

Leica Biosystems biopsihandteringsenheter skal oppbevares i romtemperatur (15-30 °C).

Stabilitet i bruk

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

Sterilitet

Leica Biosystems biopsihandteringsenheter er ikke sterile produkter.

Advarsler/Forholdsregler

Ikke relevant.

Status for smittefarlig materiale

Leica Biosystems biopsihandteringsenheter inkluderer ikke noe smittefarlig materiale. Imidlertid skal prgver, ferske eller fgr og etter
fiksering, og alle materialer som utsettes for dem, handteres som smittefarlige og avhendes i henhold til fasilitetens retningslinjer.

Spesielle fasiliteter

Leica Biosystems biopsihandteringsenheter skal brukes ifglge fasilitetens retningslinjer.

Behandling av praver

Grovundersgkelse av ferskt vev — alle prgver skal handteres som smittefarlige.

Forberedelse til bruk

. Bio-Wraps
Bio-Wraps skal fa plass i en standard kassett etter bretting, slik at kassetten kan festes forsvarlig. Et fargepigment kan forenkle
visualiseringen av prgvene pa Bio-Wraps. Fargepigment tilsatt prgvene skal valideres pa bruksstedet av sluttbrukeren.
. Nettbiopsiposer
Ta én pose ut av dispenseren. Skal kun brukes med fikseringsmidler og behandlingsreagenser.
. Biopsiputer
Putene skal ikke ga forbi de indre sideveggene, slik at en kassett av standard stgrrelse kan festes forsvarlig.
Biopsiputer, sammen med vevsprgver, skal ikke overskride det indre rommet i en standard kassett (4 mm i hgyden).
For a unnga flyting og artefakter skal biopsiputene pa forhand gjennomveetes i fikseringsmiddel. Biopsiputene, nar gjennomvaetet
med formalin, skal dekke alle porene i en kassett slik at de forblir tildekket nar kassetten beveges fra side til side.

Bruksanvisning

. Bio-Wraps
Ta ett omslag ut av en dispenserpakke, plasser biopsiprgven i midten av det og brett omslaget flere ganger.
Plasser omslaget i kassetten og kontroller at det far helt plass. Omslag kan ogséa vaetes pa forhand for a unnga tgrkeartefakter.

. Nettbiopsiposer
Fikseringsmiddelet og prgven kan helles i posen, som filtrerer fikseringsmiddelet og etterlater biopsier pa innsiden. Posen brettes
sa minst én gang, plasseres i en kassett og behandles som normalt. Prgver kan ogsa overfgres fra en beholder med fikseringsmiddel
til en biopsipose ved hjelp av tenger. Etter behandling tas posen ut og &pnes, slik at prgven kan gjenfinnes og innstgpes i parafin.
Advarsel: Biopsiposer kan ikke brukes med syrebaserte avkalkningslgsninger.

. Biopsiputer
Bruk putene til 4 holde sma biopsier pa plass under fiksering og behandling for @ unnga at de gar tapt. Prgver kan ogsa legges mellom
to skumputer og plasseres i kassetter med metall- eller plastlokk. Blafargede puter bidrar til visualiseringen av vevet.

Klargjering for bruk

Biopsihandteringsenheter er bruksklare produkter.

Kvalitetskontroll

Kvalitetskontroll skal vurderes pa bruksstedet.

Forventede resultater

Ved & fglge bruksanvisningen skal biopsihandteringsenheter muliggjgre flyt av fikseringsmiddel og/eller behandlingsreagenser
samtidig som prgvene sikres i en kassett.
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Analytisk ytelse
Leica Biosystems biopsihandteringsenheter paviser eller maler ikke en analytt eller markgr. Disse medisinske enhetene er tiltenkt
for forsvarlig oppbevaring av vevsprgver i kassetten under vevsbehandling.
Analytiske parametere som analytisk sensitivitet, analytisk spesifisitet, korrekthet (skjevhet), presisjon (repeterbarhet og
reproduserbarhet), ngyaktighet (som fglge av korrekthet og presisjon), deteksjons- og kvantifiseringsgrenser, maleomrade, linearitet,
avskjeering, inkludert bestemmelse av egnede kriterier for prgvetaking og handtering av prgver og kontroll av kjent relevant endogen-
og eksogeninterferens, kryssreaksjoner gjelder ikke for ytelsen til dette systemet.

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

Avhending
Avhend biopsihandteringsenheten i henhold til sorteringsinstruksjonene fra et lisensiert renovasjonsselskap eller ifglge institusjonens
retningslinjer.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA o C E Nederland
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Nazwa produktu

Narzedzia obstugi bioptatow firmy Leica Biosystems:
. Bio-Wraps
. Podktadki biopsyjne
. Siatkowe worki biopsyjne

Przeznaczenie

Wykrywanie/Pomiary

Narzedzia obstugi bioptatow firmy Leica Biosystems nie wykrywajg, ani nie mierza zadnego analitu ani wskaznika. Te wyroby
medyczne s3 przeznaczone do bezpiecznego przechowywania probek tkankowych w obrebie kasety w trakcie przetwarzania tkanek.
Dziatanie produktu

Narzedzia obstugi bioptatéow firmy Leica Biosystems sg uzywane do zabezpieczania matych prébek tkankowych wewnatrz kasety
histologicznej w trakcie przetwarzania. Po przetworzeniu narzedzie obstugi mozna wyjaé i otworzyé, dzieki czemu mozna pobraé
probke i osadzi¢ w parafinie. Po mikrotomii preparaty mozna oceniaé za pomoca szeregu réznych metod diagnostycznych,

w tym miedzy innymi ogdlnych wybarwien histologicznych, badan immunohistochemicznych oraz hybrydyzacji in situ. Probki,
interpretowane przez wykwalifikowanego patologa, moga dostarczyé cenne dane, ktére sa przydatne w ocenie réznych stanéw
fizjologicznych i patologicznych. Takie dane wraz z innymi informacjami, takimi jak wywiad medyczny pacjenta, stan fizyczny

oraz wyniki pochodzace z innych badan medycznych, sa brane pod uwage w celu wydania rozpoznania medycznego.

Przekazane szczego6towe informacije

Narzedzia obstugi bioptatow firmy Leica Biosystems nie sa przeznaczone do wykrywania, definiowania lub réznicowania okreslonego
zaburzenia, stanu lub czynnika ryzyka. Narzedzia obstugi bioptatow firmy Leica Biosystems sa przeznaczone do przygotowania
skrawkéw materiatow tkankowych do pdzniejszego zastosowania okreslonych metod diagnostycznych, ktére po ocenie przez
przeszkolonego patologa moga dostarczy¢ cenne dane, ktére sa przydatne w ocenie réznych stanéw fizjologicznych lub
patologicznych. Do takich standw 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, sg brane pod uwage w celu wydania rozpoznania medycznego.

Automatyzacja

Narzedzia obstugi bioptatéw firmy Leica Biosystems nie sa zautomatyzowane.

Jakosé/llosé

Narzedzia obstugi bioptatow firmy Leica Biosystems nie sg przeznaczone do wykrywania zadnego swoistego analitu ani wskaznika.
Rodzaj preparatu

Narzedzia obstugi bioptatow firmy Leica Biosystems sa przeznaczone do stosowania z tkankami ludzkimi, ktére beda poddawane
badaniu przy uzyciu odpowiednich technik histologicznych.

Badanie populacji

Narzedzia obstugi bioptatow firmy Leica Biosystems nie sa przeznaczone do stosowania w konkretnej grupie pacjentéw. Narzedzia
obstugi bioptatéw firmy Leica Biosystems sa przeznaczone do uzycia z dowolnymi tkankami ludzkimi wymagajacymi oceny
histopatologicznej bioptatu lub wycinka tkanki przeznaczonego do oceny podejrzenia stanu patologicznego lub choroby.
Uzytkownik docelowy

Narzedzia obstugi bioptatow firmy Leica Biosystems sg przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowany personel laboratoryjny i/lub
osobe wyznaczona.

Diagnostyka in vitro

Narzedzia obstugi bioptatow firmy Leica Biosystems sa przeznaczone wytacznie do diagnostyki /n vitro.

Zasada badania

Narzedzia obstugi bioptatéow firmy Leica Biosystems przechowuja i chronia tkanke w trakcie jej przetwarzania.

Roztwory kalibracyjne i kontrole

Narzedzia obstugi bioptatow firmy Leica Biosystems nie wymagaja uzycia zadnych kalibratoréw ani kontroli.

Ograniczenia dotyczace odczynnikow

Tych produktow nie dotycza zadne ograniczenia zwigzane z odczynnikami.

Produkty
Kod produktu Opis produktu
3801090 Bio-Wraps, 50 x 75 mm (2" x 3"), 500 szt. w opakowaniu
3801091 Bio-Wraps, 127 x 89 mm (5" x 3'2"), 500 szt. w opakowaniu
3801092 Bio-Wraps, 63 x 100 mm (22" x 4"), 500 szt. w opakowaniu
3801085 Siatkowe worki biopsyjne, 50 x 30 mm (2" x 1%4"), 500 szt. w opakowaniu
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3801087 Siatkowe worki biopsyjne, 60 x 45 mm (2%2" x 134"), 500 szt. w opakowaniu

3800003 Podktadki biopsyjne, niebieskie, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), 10 000 szt. w opakowaniu zbiorczym
3801000 Podktadki biopsyjne, niebieskie, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), 500 szt. w opakowaniu

3801020 Podktadki biopsyjne, biate, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), 500 szt. w opakowaniu

3801040 Podktadki biopsyjne, niebieskie, okrag o srednicy 35 mm (1 3/8"), 500 szt. w opakowaniu
3801060 Podktadki biopsyjne, niebieskie, okrag o srednicy 256 mm (1"), 500 szt. w opakowaniu

3801080 Podktadki biopsyjne, niebieskie, okrag o srednicy 19 mm (3/4"), 500 szt. w opakowaniu

UWAGA: Produkty wymienione tutaj moga nie byé dostepne we wszystkich krajach.
Materiaty niedotaczone
Produkty nalezy umieszcza¢ wewnatrz standardowej kasety, ktéra nie jest dotagczona do zestawu.
Wymagane urzadzenia
Nie dotyczy.
Przechowywanie i trwatosé
Narzedzia obstugi bioptatow firmy Leica Biosystems sg przeznaczone do przechowywania w temperaturze pokojowej (15-30°C).
Stabilnos¢ podczas uzywania
Stabilny przy normalnych warunkach. Okreslanie stabilnosci podczas stosowania zalezy od uznania uzytkownika.
Jatowosé
Narzedzia obstugi bioptatéow firmy Leica Biosystems nie sg produktami jatowymi.
Ostrzezenia/Srodki ostroznosci
Nie dotyczy.
Status materiatéw zakaznych
Narzedzia obstugi bioptatéow firmy Leica Biosystems nie zawieraja zadnych materiatéw zakaznych. Jednak, z preparatami swiezymi lub
przed utrwaleniem i po utrwaleniu, jak rowniez ze wszystkimi materiatami, ktére maja z nimi stycznos¢, nalezy obchodzi¢ sie tak, jak
z materiatami potencjalnie zakaznymi i nalezy sig ich pozbywaé, zachowujac odpowiednie $rodki ostroznosci zgodnie z wytycznymi
obiektu.
Wyposazenie specjalne
Narzedzia obstugi bioptatow firmy Leica Biosystems nalezy stosowaé zgodnie z wytycznymi danej placowki.
Praca z probkami
Uszczelnianie tkanek swiezych — wszystkie preparaty nalezy traktowac jako potencjalnie zdolne do transmisji infekgcji.
Przygotowanie do uzycia
. Bio-Wraps
Opakowania Bio-Wraps pasuja po ztozeniu do standardowej kasety i umozliwiaja jej bezpieczne zamkniecie. Kolorowy barwnik
moze pomoc w wizualizacji preparatow na opakowania Bio-Wraps. Kolorowy pigment naniesiony na preparaty powinien zostaé
zwalidowany w miejscu uzytkowania przez uzytkownika koncowego.
. Siatkowe worki biopsyjne
Wyjaé jeden worek z dozownika. Stosowaé wytacznie z utrwalaczami i odczynnikami przetwarzajgcymi.
. Podktadki biopsyjne
Podktadki nie moga wystawac poza wewnetrzne $cianki boczne, aby umozliwié¢ bezpieczne zamkniecie kasety o standardowych
rozmiarach.
Podktadki biopsyjne, razem z prébkami tkankowymi, nie powinny przekracza¢ wewnetrznej przestrzeni standardowej kasety
(4 mm wysokosci).
Aby zapobiec ptywaniu oraz unikna¢ artefaktow, podktadki biopsyjne trzeba wstepnie nasaczy¢ srodkiem utrwalajacym. Podktadki
biopsyjne, po namoczeniu formaling, zakrywaja wszystkie pory kasety, ktore pozostaja zakryte przy przesuwaniu na boki.
Zalecenia dotyczace stosowania
. Bio-Wraps
Wyjaé jedno opakowanie Bio Wrap z dozownika, umiesci¢ na jego srodku prébke biopsyjna i kilka razy zawinaé.
Umiesci¢ opakowanie Bio Wrap wewnatrz kasety, upewniajac sie, ze catkowicie pasuje do jej wnetrza. Opakowanie mozna réwniez
wstepnie zmoczy¢, aby zapobiec artefaktom zwigzanym z wysychaniem.
. Siatkowe worki biopsyjne
Utrwalacz i probke mozna przelaé¢ do worka, ktory odfiltruje utrwalacz i pozostawi wewnatrz probki biopsyjne. Woreczek nastepnie
nalezy co najmniej raz ztozy¢, umiesci¢ wewnatrz kasety i podda¢ normalnemu przetworzeniu. Preparaty mozna réwniez przenies¢
z pojemnika z utrwalaczem do woreczka biopsyjnego, uzywajac kleszczykdw. Po przetworzeniu woreczek mozna wyjac¢ i otworzy¢,
dzieki czemu mozna pobra¢ préobke i osadzi¢ w parafinie. Ostrzezenie: Woreczkéw biopsyjnych nie mozna stosowacé z roztworami
odwapniajacymi na bazie kwasow.
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. Podktadki biopsyjne

Podktadki sg przeznaczone do utrzymywania w jednym miejscu matych bioptatéw w trakcie utrwalania i przetwarzania, aby nie doszto
do ich utraty. Prébki mozna rowniez umiesci¢ pomiedzy dwiema podktadkami piankowymi oraz wtozy¢ do kaset o metalowych lub
plastikowych pokrywach. Niebieskie podktadki zwiekszajg widocznos$¢ tkanek.

Gotowosé do uzycia
Narzedzia obstugi bioptatéow to produkty gotowe do uzycia.

Kontrola jakosci
Kontrole jakosci nalezy oceni¢ w miejscu uzycia.

Oczekiwane wyniki
Przy przestrzeganiu instrukcji stosowania narzedzia obstugi bioptatow umozliwiaja przeptyw utrwalacza i/lub odczynnikéw
przetwarzajacych, przy jednoczesnym zabezpieczaniu probek wewnatrz kasety.

Wydajnos¢ analityczna
Narzedzia obstugi bioptatow firmy Leica Biosystems nie wykrywajg, ani nie mierza zadnego analitu ani wskaznika. Te wyroby
medyczne sa przeznaczone do bezpiecznego przechowywania probek tkankowych w obrebie kasety w trakcie przetwarzania tkanek.
Parametry analityczne, takie jak czuto$¢ analityczna, swoisto$¢ analityczna, prawdziwosc (podatnosé na zaktdcenia), precyzja
(powtarzalnosc i odtwarzalnosé), doktadnos$é (wynikajaca z prawdziwosci i precyzji), granice wykrywalnosci i wyznaczalnosci, zakres
pomiarowy, liniowos$¢, 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
tego systemu.

Wydajnosé kliniczna
Narzedzia obstugi bioptatow firmy Leica Biosystems nie sg przeznaczone do uzywania jako srodek wykrywania okreslonej choroby lub
procesu patologicznego lub stanu. Wskazniki wydajnosci klinicznej, takie jak czuto$¢ diagnostyczna, swoisto$¢ diagnostyczna,
dodatnia wartosc¢ predykcyjna, ujemna wartosc predykcyjna, iloraz wiarygodnosci oraz przewidywane wartosci w populacji normalnej
i dotknietej schorzeniem nie majg zastosowania do dziatania srodkéw niebieszczacych firmy Leica Biosystems w warunkach
klinicznych.

Usuwanie odpadow
Wszystkie narzedzia obstugi bioptatéw nalezy utylizowaé zgodnie z wytycznymi danego osrodka lub instrukcjami dotyczacymi
sortowania licencjonowanej firmy odbierajgcej odpady.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C € Holandia

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

LeicaBiosystems.com
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Nome do produto

Dispositivos de Manipulagao de Bidpsia Leica Biosystems:
. Bio-Wraps
. Esponjas para biépsia
. Bolsas de Malha para Biopsia

Uso pretendido

Deteccao/Medicao

Os Dispositivos de Manipulagao de Bidpsia Leica Biosystems nao detectam ou medem um analito ou marcador. Estes dispositivos
médicos destinam-se a alojar com seguranca amostras de tecido dentro do cassete durante o processamento do tecido.

Funcao do produto

Os dispositivos de Manipulagao de Bidpsia Leica Biosystems sao usados para proteger pequenas amostras de tecido dentro de

um cassete de histologia durante o processamento. Apds o processamento, o dispositivo de manipulagao pode ser extraido e aberto,
permitindo que a amostra seja recuperada e incluida em parafina. Apds a microtomia, as amostras podem ser avaliadas por uma
série de técnicas de diagnostico, incluindo, mas nao se limitando a coloragdes histoldgicas gerais, imunohistoquimica e hibridizagao
in 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 informagdes, como histérico médico dos pacientes,
condigao fisica e resultados de outros exames médicos, sao todos considerados ao realizar um diagnéstico médico.

Informacoes especificas fornecidas

Os dispositivos de Manipulagao de Bidpsia Leica Biosystems nao se destinam a detecgao, definigao ou diferenciagao de um distarbio,
condicao ou fator de risco especifico. Os Dispositivos de Manipulacao de Bidpsia Leica Biosystems destinam-se a preparacao de
amostras de tecido para a aplicacao subsequente de técnicas de diagndstico especificas que, quando avaliadas por um patologista
treinado, podem fornecer dados valiosos que sdo Uteis na avaliagao de varios estados fisioldgicos ou patoldgicos. Os estados
patolégicos podem incluir, mas nao estéao limitados a uma infinidade de processos de doenga, como cancer, displasia, metaplasia,
hipertrofia, infeccao, inflamacao, isquemia e cicatrizes. Esses dados, juntamente com outras informacoes, como historico médico
dos pacientes, condicao fisica e resultados de outros exames médicos, sao todos considerados ao realizar um diagndstico médico.
Automacao

Os Dispositivos de Manipulagao de Bidpsia Leica Biosystems nao sao automatizados.

Qualidade/Quantidade

Os Dispositivos de Manipulacao de Bidpsia Leica Biosystems ndo sdo usados para a detecgdo de um analito ou marcador especifico.
Tipo de amostra

Os Dispositivos de Manipulagao de Bidpsia Leica Biosystems destinam-se ao uso com tecido humano a ser examinado por meio

de técnicas histologicas apropriadas.

Populacao de teste

Os Dispositivos de Manipulagao de Bidpsia Leica Biosystems nao sao direcionados a um grupo especifico de pacientes. Os
Dispositivos de Manipulagao de Bidpsia Leica Biosystems destinam-se ao uso com qualquer tecido humano que requeira avaliagao
histopatoldogica de amostras de bidpsia e tecido de resseccdo para a avaliagdo de uma patologia ou doenga suspeita.

Usuario pretendido

Os Dispositivos de Manipulagao de Biopsia Leica Biosystems destinam-se ao uso por pessoal qualificado de laboratério ou pessoa
designada.

Diagnéstico /n vitro

Os Dispositivos de Manipulagao de Bidpsia Leica Biosystems sao destinados para uso de diagndstico /n vitro apenas.

Principio do teste

Os Dispositivos de Manipulagao de Bidpsia Leica Biosystems seguram e protegem o tecido enquanto ele é processado.

Calibradores e controles

Os Dispositivos de Manipulagao de Bidpsia Leica Biosystems nao requerem o uso de calibradores ou controles.

Limitacoes do reagente

Nenhuma limitacdo de reagente se aplica a esses produtos.

Produtos aplicaveis

Codigo do Descricao do material

produto

3801090 Bio Wraps, 50 x 75 mm (2” x 3"), Caixa/500

3801091 Bio Wraps, 127 x 89 mm (5" x 3%2"), Caixa/500

3801092 Bio Wraps, 63 x 100 mm (22" x 4"), Caixa/500

3801085 Bolsas de Malha para Bidpsia, 50 x 30 mm (134 "x 1%"), Bolsa/500
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3801087 Bolsas de Malha para Bidpsia, 60 x 45 mm (2% "x 134"), Bolsa/500
3800003 Esponja de Bidpsia, Azul, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), 10.000/volume de caixa
3801000 Esponja de Bidpsia, Azul, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), 500/bolsa

3801020 Esponja de Bidpsia, Branca, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), 500/bolsa

3801040 Esponja de Bidpsia, Azul, circulo de 35 mm (1 3/8"), 500/bolsa

3801060 Esponja de Bidpsia, Azul, circulo de 25 mm (1"), 500/bolsa

3801080 Esponja de Bidpsia, Azul, circulo de 19 mm (3/4"), 500/bolsa

OBSERVACAO: Os produtos listados aqui podem nao estar disponiveis em todas as regides geograficas.
Materiais nao inclusos
Os produtos devem ser colocados dentro de um cassete padrao, que nao esta incluido.
Dispositivos necessarios
Nao aplicavel.
Armazenamento e estabilidade
Os Dispositivos de Manipulacao de Bidpsia Leica Biosystems devem ser armazenados a temperatura ambiente (15-30°C).
Estabilidade em uso
Estavel em condicoes normais. A estabilidade em uso deve ser determinada com base nos critérios do usuario.
Esterilidade
Os Dispositivos de Manipulagao de Bidpsia nao sao produtos estéreis.
Avisos/Precaucoes
Nao aplicavel.
Status de material infeccioso
Os Dispositivos de Manipulagao de Bidpsia ndo incluem nenhum material infeccioso. No entanto, as amostras, frescas ou antes
e depois da fixacao, e todos os materiais expostos a elas, devem ser manuseados como se fossem capazes de transmitir infecgoes e
descartados com as devidas precaugoes de acordo com as diretrizes da instalagao.
Instalacoes especiais
Os Dispositivos de Manipulagao de Bidopsia devem ser usados de acordo com as diretrizes da instalacao.
Manipulacao da amostra
Incrustacao de tecido fresco - todas as amostras devem ser manuseadas como se fossem capazes de transmitir infeccao.
Preparacao para uso
. Bio Wraps
Os Bio Wraps devem caber em um cassete padrao ap6s a dobra, de forma que o cassete possa ser travado com seguranca.
Um pigmento colorido pode ajudar a visualizar as amostras nos invélucros bioldgicos. O pigmento colorido aplicado as amostras
deve ser validado no ponto de uso pelo usuario final.
. Bolsas de Malha para Biopsia
Remova uma unica bolsa do dispensador. Use apenas com fixadores e reagentes de processamento.
. Esponjas para biépsia
As esponjas nao devem se estender além das paredes laterais internas de forma que um cassete de tamanho padrdo possa
ser travado com seguranca.
As esponjas de bidpsia, juntamente com as amostras de tecido, ndo devem exceder o espaco interno de um cassete padrao
(4 mm de altura).
Para evitar a flutuacao e evitar artefatos, as esponjas de bidpsia devem ser pré-saturadas com fixador. As esponjas de bidpsia,
quando embebidas em formalina, devem cobrir todos os poros de uma cassete de forma que, quando movidos de um lado para
o outro, todos os poros permanegam cobertos.
Instrucoes de uso
. Bio-Wraps
Remova o envoltério Unico de um pacote dispensador, coloque a amostra de bidpsia no centro e dobre o envoltério varias vezes.
Coloque o envoltoério dentro do cassete, certificando-se de que ele se encaixe totalmente dentro dele. O envoltério também pode
ser pré-molhado para evitar artefatos de secagem.
. Bolsas de Malha para Biopsia
O fixador e a amostra podem ser colocados na bolsa que filtra o fixador e deixa as biopsias dentro da bolsa. A bolsa é entao dobrada
pelo menos uma vez, colocada dentro de um cassete e processada normalmente. As amostras também podem ser transferidas de um
recipiente contendo fixador para uma bolsa de bidpsia usando uma pinca. Apds o processamento, a bolsa é extraida e aberta,
permitindo que a amostra seja recuperada e incluida em parafina. Adverténcia: As bolsas de bidpsia nao podem ser usadas com
solucoes descalcificantes de base acida.
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. Esponjas para bidpsia

Use esponjas para segurar pequenas biopsias no lugar durante a fixagao e processamento para evitar que sejam perdidas. As
amostras também podem ser colocadas entre duas esponjas de espuma e colocadas em cassetes com tampas de metal ou plastico.
As esponjas de cor azul ajudam na visibilidade do tecido.

Prontidao de uso
Dispositivos de Manipulagao de Bidpsia sao produtos prontos para uso.

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

Resultados esperados
Seguindo as instrugdes de uso, os Dispositivos de Manipulacao de Biépsia devem permitir o fluxo de fixadores e/ou reagentes
de processamento enquanto as amostras sao fixadas em um cassete.

Desempenho analitico
Os Dispositivos de Manipulagao de Biopsia Leica Biosystems nao detectam ou medem um analito ou marcador. Estes dispositivos
médicos destinam-se a alojar com segurangca amostras de tecido dentro do cassete durante o processamento do tecido.
Parametros analiticos, tais como sensibilidade analitica, especificidade analitica, confiancga (viés), precisao (repetibilidade e
reprodutibilidade), exatidao (resultante da confiancga e precisao), limites de detecgao e quantificacao, faixa de medicao, linearidade,
corte, incluindo a determinagao dos critérios apropriados para a coleta e manipulacao de amostras e controle de interferéncias
endogenas e exdgenas relevantes conhecidas e as reagoes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.

Desempenho clinico
Os Dispositivos de Manipulagao de Bidpsia Leica Biosystems nao se destinam ao uso como meio de detecgao de uma doenga
especifica ou processo ou estado patoldgico. indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagnostica, especificidade
diagndstica, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razado de probabilidade, bem como os valores esperados em
populacdes normais e afetadas ndo se aplicam ao uso dos agentes azuladores da Leica Biosystems no contexto clinico.

Descarte
Descarte o dispositivo de manipulacao de bidpsia de acordo com as instrugdes de classificagdo do coletor licenciado ou de acordo
com as diretrizes da instalacao.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
EUA C € Holanda

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

LeicaBiosystems.com
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Nome do produto

Dispositivos de manuseamento de biopsias da Leica Biosystems:
. Bio-Wraps
. Esponjas para biépsia
. Sacos de rede para biépsias

Finalidade a que se destina

Detecao/Medicao

Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems nao detetam nem avaliam um analito ou marcador. Estes
dispositivos médicos destinam-se a receber amostras de tecido em seguranga no interior da cassete enquanto o processamento
dos tecidos decorre.

Funcao do produto

Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems sao utilizados para fixar amostras de tecido de pequena
dimensao dentro de uma cassete histoldgica durante o processamento. Apds o processamento, o dispositivo de manuseamento pode
ser extraido e aberto, permitindo que a amostra seja recuperada e impregnada em parafina. Apds a microtomia, as amostras podem
ser avaliadas por variadas técnicas de diagnostico, incluindo, entre outras, corantes de histologia gerais, imuno-histoquimica e
hibridizagao /n situ. As amostras, quando avaliadas por um patologista com formagao, podem fornecer dados valiosos que sao Uteis
na avaliagao de varios estados fisiologicos ou patoldgicos. Estes dados, juntamente com outras informacoes, como a historia clinica
do doente, a condicao fisica, bem como os resultados de outros exames médicos, sao considerados ao fazer um diagndstico clinico.
Informacoes especificas fornecidas

Os dispositivos de manuseamento de biopsias da Leica Biosystems nao se destinam a detegao, a definicao ou a diferenciagao de
doencas, condigdes ou fatores de risco especificos. Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems destinam-se
a preparagao de amostras de tecido para a aplicacdo subsequente de técnicas de diagndstico especificas que, quando avaliadas por
um patologista treinado, podem fornecer dados valiosos que sdo Uteis na avaliagao de varios estados fisioldgicos ou patologicos.
Os estados patoldgicos podem incluir, mas ndo estao limitados a, uma infinidade de processos de doenca, como cancro, displasia,
metaplasia, hipertrofia, infecao, inflamacao, isquemia e cicatrizagao. Estes dados, juntamente com outras informacoes, como

a historia clinica do doente, a condigao fisica, bem como os resultados de outros exames médicos, sao considerados ao fazer

um diagnostico clinico.

Automacao

Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems nao estdo automatizados.

Qualidade/Quantidade

Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems nao sao utilizados para detecao de um analito ou marcador
especifico.

Tipo de amostra

Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems destinam-se a ser utilizados com tecidos humanos examinados
com técnicas histologicas adequadas.

Populacao de teste

Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems ndo visam um grupo de doentes especifico. Os dispositivos

de manuseamento de biopsias da Leica Biosystems destinam-se a ser usados com tecidos humanos que necessitem de avaliacao
histopatologica de amostras de biopsia e de tecido de ressecgdo para avaliagdo de uma patologia ou doenca suspeita.

Utilizador previsto

Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems destinam-se a ser utilizados por técnicos laboratoriais

ou um responsavel designado.

Diagnéstico /n vitro

Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems destinam-se a ser utilizados apenas no diagndstico /n vitro.

Principio de teste

Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems alojam e protegem os tecidos enquanto o processamento
decorre.

Calibradores e controlos

Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems nao requerem a utilizagao de quaisquer calibradores ou
controlos.

Limitacoes do reagente

Nao sao aplicaveis limitacoes de reagente a estes produtos.

Produtos aplicaveis

Cadigo do Descricao do material
produto
3801090 Bio-Wraps, 50 mm x 75 mm (2" x 3"), caixa/500
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3801091 Bio-Wraps, 127 mm x 89 mm (5" x 3'2"), caixa/500

3801092 Bio-Wraps, 63 mm x 100 mm (2'2" x 4"), caixa/500

3801085 Sacos de rede para bidpsias, 50 mm x 30 mm (2" x 1%4"), saco/500

3801087 Sacos de rede para biopsias, 60 mm x 45 mm (2%" x 134"), saco/500
3800003 Esponja para bidpsia, azul, 25 mm x 30 mm (1" x 1%4"), 10 000/caixa, a granel
3801000 Esponja para bidpsia, azul, 25 mm x 30 mm (1" x 1%4"), 500/saco

3801020 Esponja para bidpsia, branca, 25 mm x 30 mm (1" x 1%4"), 500/saco

3801040 Esponja para bidpsia, azul, circulo de 35 mm (1 3/8"), 500/saco

3801060 Esponja para bidpsia, azul, circulo de 25 mm (1"), 500/saco

3801080 Esponja para bidpsia, azul, circulo de 19 mm (3/4"), 500/saco

NOTA: Os produtos listados aqui podem nao estar disponiveis em todas as regides geograficas.
Materiais nao incluidos
Os produtos devem ser colocados dentro de uma cassete padrao, que nao esta incluida.
Dispositivos necessarios
Nao aplicavel.
Conservacao e estabilidade
Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems devem ser conservados a temperatura ambiente (15°-30°C).
Estabilidade durante o uso
Estavel em condicdes normais. A determinacao da estabilidade durante a utilizagao fica ao critério do utilizador.
Esterilidade
Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems ndo sao produtos estéreis.
Adverténcias e precaucoes
Nao aplicavel.
Estado de material infecioso
Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems nao incluem qualquer material infecioso. No entanto, as amostras
recém-colhidas ou antes e apds a fixacao, como todos os materiais a elas expostos devem ser manuseados como passiveis de
transmitir infegoes e eliminados com as devidas precaugodes, de acordo com as diretrizes da instalacao.
Instalacoes especiais
Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems devem ser utilizados de acordo com as diretrizes da institui¢ao.
Manuseamento de amostras
Tecidos recém-colhidos - todas as amostras devem ser manuseadas como passiveis de transmitir infecoes.
Preparacao para uso
. Bio-Wraps
Os Bio-Wraps devem, apds a dobragem, caber dentro de uma cassete padrao que deve ser trancada em seguranga. Um pigmento
colorido pode ajudar a visualizar as amostras nos Bio-Wraps. O pigmento colorido aplicado as amostras deve ser validado no ponto
de utilizagao pelo utilizador final.
. Sacos de rede para biépsias
Retire um uUnico saco do dispensador. Utilize apenas com fixadores e reagentes de processamento.
. Esponjas para biépsia
As esponjas nao se devem prolongar além das paredes laterais internas de modo que uma cassete padrao possa ser trancada
em seguranga.
As esponjas para bidpsia, juntamente com as amostras de tecido, nao devem exceder o espago interno de uma cassete padrao
(4 mm de altura).
Para impedir a flutuacao e evitar artefactos, as esponjas para biépsia devem ser pré-saturadas em fixador. As esponjas para bidpsia,
quando mergulhadas em formol, devem cobrir todos os poros de uma cassete, de modo que, quando movida em sentido lateral,
todos os poros se mantenham cobertos.
Instrucoes de uso
. Bio-Wraps
Retire um unico invélucro da embalagem dispensadora, coloque a amostra de biopsia no centro e dobre o invélucro varias vezes.
Coloque o involucro dentro da cassete, certificando-se de que cabe totalmente no seu interior. O invélucro também pode ser
pré-humedecido para evitar artefactos devidos a secagem.
. Sacos de rede para bidpsias
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O fixador e a amostra podem ser vertidos para dentro do saco que filtra o fixador e deixa as biopsias no interior. O saco é, depois,
dobrado, pelo menos, uma vez, colocado dentro de uma cassete e processado como normal. Com o auxilio de uma pinca, as
amostras também podem ser transferidas de um recipiente com fixador para um saco para bidpsia. Apos o processamento, o saco
é extraido e aberto, permitindo que a amostra seja recuperada e impregnada em parafina. Aviso: Os sacos para biopsia nao podem
ser utilizados com solucoes de descalcificagao de base acida.
. Esponjas para biépsia

Utilize as esponjas para segurar bidpsias de pequena dimensao durante a fixagao e o processamento, para impedir que sejam
perdidas. As amostras também podem ser colocadas entre duas placas de esponja e colocadas nas cassetes com tampas metalicas
ou plasticas. As esponjas de cor azul ajudam na visibilidade do tecido.

Prontidao para uso
Os dispositivos de manuseamento de bidpsias sao produtos prontos a usar.

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

Resultados esperados
Ao seguir as instrugoes de utilizacdo, os dispositivos de manuseamento de bidpsias devem permitir o fluxo de fixadores e/ou
reagentes de processamento enquanto fixam as amostras no interior de uma cassete.

Desempenho analitico
Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems ndo detetam nem avaliam um analito ou marcador. Estes
dispositivos médicos destinam-se a receber amostras de tecido em segurancga no interior da cassete enquanto o processamento
dos tecidos decorre.
Parametros analiticos como sensibilidade analitica, especificidade analitica, veracidade (viés), precisao (repetibilidade e
reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e precisao), limites de detecao e quantificagao, faixa de medigao, linearidade,
ponto de corte, incluindo a determinagao de critérios apropriados de recolha, manuseio e controlo de amostras de interferéncias
endogenas e exdgenas relevantes conhecidas, as reacoes cruzadas nao se aplicam ao desempenho deste sistema.

Desempenho clinico
Os dispositivos de manuseamento de bidpsias da Leica Biosystems nao se destinam a ser usados como meio de detegao de doenga
ou processo ou estado patoldgico especificos. Os indices de desempenho clinico, como sensibilidade diagndstica, especificidade
diagnostica, valor preditivo positivo, valor preditivo negativo, razao de verosimilhanca e valores esperados em populacoes normais
e afetadas, nao se aplicam ao uso dos agentes de coloragao a azul Leica Biosystems num contexto clinico.

Eliminacao
Elimine o dispositivo de manuseamento de biépsias de acordo com as instrugdes de eliminagao de uma unidade de recolha
licenciada ou as orientagoes da instituicao.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 ﬂﬁ Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
EUA C € Paises Baixos
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com

Page 49 of 76



Biopsy Handling Devices

3801090, 3801091, 3801092
3800003, 3801000, 3801020, 3801040, 3801060, 3801080
3801085, 3801087

Denumirea produsului

Leica Biosystems Dispozitive pentru manevrarea biopsiilor:
. Bio-Wraps
e  Tampoane de biopsie
. Pungi tip plasa pentru biopsie

Domeniu de utilizare

Detectare/masurare

Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems nu detecteaza sau nu masoara un analit sau un marker.

Aceste dispozitive medicale sunt destinate pastrarii in siguranta a probelor de tesut in caseta, in timpul procesarii tesutului.
Functia produsului

Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems sunt utilizate pentru a securiza probele mici de tesut in interiorul unui
casete histologice in timpul procesarii. Dupa procesare, dispozitivul de manevrare poate fi scos si deschis, permitand recuperarea
probei si incorporarea acesteia in parafina. Dupa microtomie, probele pot fi evaluate prin intermediul unei game de tehnici de
diagnostic, inclusiv, dar fara a se limita la coloratii histologice generale, imunohistochimie si hibridizare /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

Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems nu au ca scop detectarea, definirea sau diferentierea unei anumite
tulburari, a unei anumite afectiuni sau a unui anumit factor de risc. Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems sunt
destinate pentru prepararea probelor de tesut 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

Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems nu sunt automatizate.

Calitate/Cantitate

Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems nu sunt utilizate pentru detectarea unui anumit analit sau marker.
Tip de probe

Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems sunt destinate utilizarii cu tesut uman care trebuie examinat folosind
tehnicile histologice corespunzatoare.

Populatie de testare

Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems nu au ca tinta un grup specific de pacienti. Dispozitivele pentru
manevrarea biopsiilor Leica Biosystems sunt destinate utilizarii cu orice tesut uman care necesita examinarea histopatologica

a probelor de biopsie si rezectia tesutului pentru evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.

Utilizator vizat

Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems sunt destinate utilizarii de catre personalul sau desemnatul calificat
al laboratorului.

Diagnosticare /In Vitro

Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems sunt destinate utilizarii exclusiv pentru diagnosticul /n vitro.

Principiu de testare

Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems pastreaza si protejeaza tesutul in timpul procesarii.

Calibratoare si mijloace de control

Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems nu necesita utilizarea calibratoarelor si a mijloacelor de control.

Limitarile reactivilor

Nu se aplica limitari reactivilor pentru aceste produse.

Produse aplicabile

Cod produs Descrierea materialului

3801090 Bio-Wraps, 50 x 75 mm (2" x 3"), cutie/500

3801091 Bio-Wraps, 127 x 89 mm (5” x 3'2"), cutie/500

3801092 Bio-Wraps, 63 x 100 mm (22" x 4"), cutie/500

3801085 Pungi tip plasa pentru biopsie, 50 x 30 mm (134" x 1%4"), punga/500
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3801087 Pungi tip plasa pentru biopsie, 60 x 45 mm (24" x 134",) punga/500
3800003 Tampon de biopsie, albastru, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), 10.000/cutie vrac
3801000 Tampon de biopsie, albastru, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), 500/punga
3801020 Tampon de biopsie, alb, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), 500/punga

3801040 Tampon de biopsie, albastru, 35 mm (1 3/8") cerc, 500/punga

3801060 Tampon de biopsie, albastru, 25 mm (1") cerc, 500/punga

3801080 Tampon de biopsie, albastru, 19 mm (3/4") cerc, 500/punga

NOTA: Este posibil ca produsele enumerate aici sa nu fie disponibile in toate regiunile geografice.
Materiale care nu sunt incluse
Produsele trebuie introduse intr-o caseta standard, care nu este inclusa.
Dispozitive necesare
Nu este cazul.
Depozitare si stabilitate
Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems trebuie depozitate la temperatura camerei (15-30 °C).
Stabilitatea in timpul utilizarii
Stabile in conditii normale. Utilizatorul trebuie sa-si foloseasca discernamantul la determinarea stabilitatii in timpul utilizarii.
Sterilitate
Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems nu sunt produse sterile.
Avertismente/Precautii
Nu este cazul.
Starea materialului infectios
Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems nu includ niciun fel de material infectios. Totusi, probele, proaspete sau
nainte si dupa fixare, precum si toate materialele expuse la acestea, trebuie manevrate ca si cand ar avea potentialul de a transmite
infectii si trebuie eliminate luand masurile de precautie corespunzatoare regulilor unitatii.
Conditii speciale
Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems trebuie utilizate conform ghidurilor unitatii.
Manevrarea probelor
Disectia tesutului proaspat - toate probele trebuie manevrate ca si cum ar putea transmite infectii.
Pregatirea pentru utilizare
. Bio-Wraps
Bio-Wraps trebuie sa intre intr-o caseta standard dupa pliere, astfel incat caseta sa poata fi inchisa in siguranta. Un pigment colorat
poate ajuta la vizualizarea probelor pe foliile biologice. Pigmentul colorat aplicat pe probe trebuie validat la punctul de utilizare de
catre utilizatorul final.
e Pungi tip plasa pentru biopsie
Scoateti o singura punga din distribuitor. Folositi doar impreuna cu solutii de fixare si reactivi de procesare.
. Tampoane de biopsie
Tampoanele nu trebuie sa depaseasca peretii laterali interiori, astfel incat o caseta de dimensiuni standard sa se poata inchide
n siguranta.
Tampoanele de biopsie, impreuna cu probele de tesut, nu trebuie sa depaseasca spatiul interior al unei casete standard (inaltime
de 4 mm).
Pentru a impiedica plutirea si a evita artefactele, tampoanele de biopsie trebuie saturate anterior cu solutie de fixare. Tampoanele
de biopsie, atunci cand sunt scufundate in formaling, trebuie sa acopere toti porii unei casete, astfel incat atunci cand se deplaseaza
dintr-o latura in cealalta, toti porii sa ramana acoperiti.
Instructiuni de utilizare
. Bio-Wraps
Scoateti o singura folie dintr-un pachet din distribuitor, asezati proba de biopsie in centrul acesteia si apoi pliati folia de cateva ori.
Asezati folia in interiorul casetei, asigurandu-va ca este introdusa complet in aceasta. Folia poate fi si udata anterior pentru a impiedica
uscarea artefactului.
e  Pungi tip plasa pentru biopsie
Solutia de fixare si proba se pot turna in punga care filtreaza solutia de fixare si mentine biopsiile in interior. Apoi punga se pliaza
cel putin o data, se aseaza in interiorul unei casete si se proceseaza in mod obisnuit. Probele pot fi transferate si dintr-un vas care
contine solutie de fixare intr-o punga pentru biopsie folosind o pensa. Dupa procesare, punga poate fi scoasa si deschisa, permitand
recuperarea probei si incorporarea acesteia in parafina. Avertisment: Pungile pentru biopsie nu se pot utiliza cu solutii de decalcifiere
pe baza de acid.
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e  Tampoane de biopsie

Utilizati tampoanele pentru a fixa biopsiile de mici dimensiuni in timpul fixarii si procesarii, pentru a impiedica pierderea acestora.
Probele pot fi asezate si intre doua tampoane de spuma si introduse in casete cu capac de metal sau plastic. Tampoanele de culoare
albastra ajuta la vizualizarea tesutului.

Disponibilitatea pentru utilizare
Dispozitivele de manevrare a biopsiilor sunt produse gata de utilizare.

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

Rezultate asteptate
Daca se respecta instructiunile de utilizare, dispozitivele de manevrare a biopsiilor trebuie sa permita fluxul solutiei de fixare si/sau
a reactivilor de procesare in timp ce probele sunt securizate in caseta.

Performanta analitica
Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems nu detecteaza sau nu masoara un analit sau un marker. Aceste
dispozitive medicale sunt destinate pastrarii in siguranta a probelor de tesut in caseta, in timpul procesarii tesutului.
Parametrii analitici, precum sensibilitatea analitica, specificitatea analitica, veridicitatea (eroare sistematica), precizia (repetabilitatea
si reproductibiliatea), acuratetea (rezultata din veridicitate si precizie), limitele de detectare si cuantificare, masurarea intervalului,
liniaritatea, separarea, inclusiv determinarea criteriilor potrivite pentru colectarea si manevrarea probei si controlul interfetelor
relevante endogene si exogene cunoscute, reactiile incrucisate nu se aplica performantei acestui sistem.

Performanta clinica
Dispozitivele pentru manevrarea biopsiilor Leica Biosystems nu sunt destinate utilizarii ca modalitate de detectare a unei anumite
boli sau a unui anumit proces ori a unei anumite stari de natura patologica. Indicii de performanta clinica, precum sensibilitatea
diagnosticarii, specificitatea diagnosticarii, valoarea de predictie pozitiva, valoarea de predictie negativa, raportul de probabilitate,
precum si valorile anticipate ale populatiei obisnuite si ale celei afectate, nu se aplica utilizarii agentilor de albastrire Leica Biosystems
in conditii clinice.

Eliminare
Eliminati dispozitivul de manevrare a biopsiilor in conformitate cu instructiunile de sortare ale colectorului autorizat sau in
conformitate cu liniile directoare ale unitatii.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. E CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
SUA C € Olanda

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

LeicaBiosystems.com
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HaumeHoBaHue npoaykTa

YcrtpoicTtBa aona o6pa6oTku 6uontatoB komnaHum Leica Biosystems:
. Bio-Wraps
. BuoncuitHbie Npoknagku
e  CeTuyatbie GUOMNCUITHbIE MELLOYKN

O6nacTb NpUMeHeHUA

OGHapy)xeHue unu namepeHue

YcTpoincTBa ana o6pa6oTkn 6montatoB komnaHum Leica Biosystems He npeagHa3Ha4yeHbl ANA 0OHAPY)XXeHUA NN U3MepeHun
cojfiep)XaHUA aHaNU3UpyeMbiX BEeLLeCTB AN MapKepoB. AT MeAULMHCKUE U3Aenua npeaHa3HavyeHbl ANA HaJeXXHOro pa3meLyeHua
06pa3uoB TKaHel BHYTPU KacceTbl BO BpeMA 06paboTKu TKaHew!.

DyHKLMOHaNIbHOE Ha3Ha4YeHne NPoAYKTOB

YcrtpoiicTBa onAa o6pa6oTkn 6uontatoB komnaHuu Leica Biosystems ncnonbsyiorca ana 3akpenneHna He6onblunx o6pa3LioB TKaHen
BHYTpM KacceTbl AnAa rucronoruu. NMocne o6paboTkm ycTponicTBo AnA 06paboTkn 6GuonTaTa MOXKHO M3BJIEYb M OTKPbITb, YTOGbI
BbIHYTb 06pa3eL, TKaHu 1 NOrpy3uTb ero B napaduH. Nocne MUKPOTOMUM MOXXHO NPOBECTU OLIEHKY 06pa3LioB ¢ NOMOLLbIO pAja
ANarHoCTUYecKUX METOAO0B, K KOTOPbIM, CPeAU NPoYero, OTHOCATCA: OKpacka AnA o6Lel rmMcToNorum, UMMYHOTrMCTOXUMUYECKoe
nuccnepnoBaHue n rubpuamnsauuna in situ. 3akniouyeHne KBanndULMPOBaHHOIO FMCTONOra No pe3ynbTaTaMm MUKPOCKONUM 06pas3LoB
MOXXeT NpeAoCcTaBUTb LieHHbIe CBeAeHUA, KOTOPble MOXKHO UCMOJIb30BaTh NPY OLleHKE Pa3Nnu4HbIX GPU3NONOrnyeckmnx unm
NMaToNIOrM4YecKnX COCTOAHMI. DTN faHHble HapAAY ¢ Apyron nHdopmaumein, TaKon Kak uctopua 6ose3Hun nauueHTa, ero ¢pusmnyeckoe
CcOCTOfIHME, a TaKXXe pe3ybTaThbl APYrMX MeAULIMHCKMX 06CnefoBaHUA, YYMTbIBAIOTCA NPV NOCTaHOBKE MEAULIMHCKOro ANarHosa.
CneyuanbHbie XapaKTepucTUKn

YcTpoiicTBa ana o6pa6oTkmn 6uontatoB komnaHum Leica Biosystems He npegHa3Ha4YeHbl AnA 0GHapy)XeHUA, onpeAesieHna unm
AnddepeHUMpoBaHUA KOHKPETHOIO HapyLUEHWA, COCTOAHMA unu akTopa pucka. Ycrponcrtea Ana o6pa6oTkm 6montaTtoB KOMMNaHum
Leica Biosystems npepgHa3sHa4yeHbl ANA NPUroToBsIeHUA 06pa3L0B TKaHel ¢ LieNbio NocAeAyiowero NpuUMeHeHUA onpeaeneHHbIX
AVNArHocTUYeCcKNX MeTOAO0B, KOTOPbIE NMPY OLLeHKE OMNbITHbIM FNMCTOJIOrOM MOTYT NPeAOCTaBUTb LieHHbIe JaHHbIe, KOTOPble MOTyT GbITb
rnosie3Hbl Npu onpeaeNeHnn pasinyHbiX GU3MONOrMYecKUX UM NaTonornyeckmx coctoaHuin. K naronornyeckum cocToAHUAM, cpeaun
NpoYero, OTHOCAT MHOXXECTBO NaToJIOrM4Yeckmx NpoL,eccoB, TaKMX Kak 35l0Kka4yecTBeHHOe HoBooGpa3oBaHue, Aucnnasund, metTannasus,
runeptpodusa, nidekuun, BocnaneHne, uwemusa u pyéuesaHue. Ty gaHHble HapAAY ¢ ApPYyron uHdopmaumen, TaKon KaK UCTOPUA
6one3Hn nNauueHTa, ero ¢pusnyeckoe coCToAHNE, a TaKXKe pe3ynbTaTbl APYrUX MeAULMHCKUX 06cneAoBaHNN, YYMTBIBAIOTCA NpU
nocTaHOBKe MeAULMHCKOro AnarHosa.

ABTOMaTU3auua

YcTpoiicTBa anAa o6pa6oTkn 6montatoB komnaHum Leica Biosystems He aBToMaTu3nMpoBaHbl.

KauectBo/Konuuyectso

YcrpoiicTBa anAa o6paboTku 6uontatoB komnaHum Leica Biosystems He ucnonb3yiotca AnA o6Hapy>XeHUA onpeAeneHHoro
aHanu3Mpyemoro BeljecTBa UWIn Mapkepa.

Twun o6pa3ua

YcrtpoiicTtBa anAa o6pa6oTku 6uontatoB komnaHum Leica Biosystems npegHa3sHaueHbl ANnA ncnonb3oBaHUA ¢ TKAHAMU YeNl0BeEKa,
KOTOpble A0/KHbI GbITb UCCNIE0BaHbI C MCMOJIb30BAaHUEM COOTBETCTBYIOLLUX MMCTOJIONMYECKMX METOAOB.

AHanusupyemas nonynauus

YcrtpoiicTBa anAa o6pa6oTkn 6uontatoB komnaHum Leica Biosystems He HalLleneHbl Ha KOHKPETHYIO FPynny nauueHToB. YcTponcTea
AnA o6paboTkm 6monTtaTtoB komnaHuu Leica Biosystems npegHa3Ha4yeHbl AnA NpMMeHeHUA ¢ No6biMu o6pasLaMmn YenoBeveckom
TKaHW, TPe6yoLW MY NaTOrucTONIOrM4ecKoro uccefoBaHuA GMONCUIHBIX MY pe3eLpoBaHHbIX 06pa3L0B TKaHel ¢ Lenbio
onpepeneHva Nojo3peBaeMoil NaTonorum unm saboneBaHus.

LleneBoin nonb3oBartenb

YctpoiicTBa gna o6pa6oTku 6uontatoB komnaHum Leica Biosystems npegHa3sHauyeHbl A npuMmeHeHUA KBanvuLnpoBaHHbIMU
COTPYAHUKaMU naGopaTopuii UM Ha3HaYeHHbIMMN UMM,

AwnarHoctuka /n Vitro

YcTpoiicTtBa ana o6paboTkm 6uontatoB komnaHuu Leica Biosystems npegHa3HauyeHbl TO/IbKO AJA UCMONIb30BaHUA B AUarHOCTUKe in
vitro.

MpuHUMN NnpoBeaeHnA aHanu3a

YctpoiicTBa anAa o6pa6oTku 6uontaTtoB komnaHuu Leica Biosystems yaep>xuBaloT n 3awuuiaioT TkaHb BO BpemMA ee 06paboTkum.

Kanubpartopbl 1 KOHTponu

YcrtpoiicTBa gna o6pa6oTku 6uontatoB komnaHuu Leica Biosystems He TpeGyloT NnpMMeHeHNA Kanu6paToOpoB UV KOHTPOJEN.

Orpaumqeuun no peakTnsam

K atum npoAyKTam He NPpUMEeHUMbI Kakue-nm6o OorpaHuyeHuA nNo peakTueam.
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MNpumeHUMbIe NPOAYKTbI

Kopa npoaykra OnucaHune matepuana

3801090 Bio-Wraps, 50 x 75 mm (2" x 3”), kopo6ka/500 wT.

3801091 Bio-Wraps, 127 x 89 mm (5” x 3'2"), kopo6ka/500 wr.

3801092 Bio-Wraps, 63 x 100 mm (22" x 4"), kopo6ka/500 wT.

3801085 CeTuatble GuoncuiiHbie mewwoyku, 50 x 30 mm (134" x 1%"), naket/500 wT.
3801087 CeTyaTble GuoncuiiHblie MewwoYvkm, 60 x 45 mm (2%"” x 134”), naket/500 wT.
3800003 BuoncuitHaa npoknagka, cuHas, 25 x 30 mm (1" x 1%4"), 10 000 wT./NnapTva B AWMKe
3801000 BuoncuitHaa npoknagka, cuHas, 25 x 30 mm (1" x 1%4"), 500 wT./naker
3801020 BuoncuitHaa npoknaaka, 6enan, 25 x 30 mm (1" x 1%"), 500 wT./naker
3801040 BuoncuitHasa npoknagka, cuHas, 35 mm (1 3/8"), kpyrnas, 500 wr./nakeT
3801060 BuoncuitHaa npoknagka, cuHas, 25 mm (1"), kpyrnaa, 500 wr./naker
3801080 BuoncuitHaa npoknaaka, cuHas, 19 mm (3/4"), kpyrnas, 500 wT./nakeT

NMPUMEYAHUE. MNMepeuncneHHblie 3fecb NPOAYKTbl MOryT O6bITb HEAOCTYMHbI B HEKOTOPbIX reorpagunyeckmx permoHax.
Matepuansl, He BXoAALLMEe B KOMMNIEKT
Nspenua cnepyet nomewath B CTaHAAPTHYIO KacceTy, KOTOpaA He BXOAUT B KOMMJEKT NOCTaBKM.
Heo6xopaumbie ycTpolicTBa
He npumeHumo.
XpaHeHune n cTabUNbHOCTb
YcTtpoiicTBa Ana o6paboTkm GuontatoB komnaHum Leica Biosystems cnepyeT xpaHutb npu KkomHaTHON TemnepaType (15-30 °C).
CtabunbHOCTb BO BpEMA UCMOJIb30BaHUA
CTabunbHOCTb COXpPaHAETCA NPU HOPMaJibHbIX ycnoBuaAx. CTabunbHOCTb B NpoLiecce NPUMeEHEHUA cneflyeT KOHTPONpoBaTh
nonb3oBaTenio.
CTepunbHOCTb
YcrpoiicTBa onAa o6pab6oTku 6uontatoB komnaHuu Leica Biosystems He ABNAIOTCA CTEPUIbHBIMU U3AENNAMM.
MpeaynpexxaeHna n mepbl NPeAOCTOPOXXHOCTN
He npumeHumo.
Crartyc uHduumpylouero matepnana
YcrtpoiicTBa onAa o6pa6oTku 6uontatoB komnaHuu Leica Biosystems He copepixaTt kakux-nm6o nHguumpylowmx matepuanos. OaHako
o6pa3supl (cBexxme, Ao u nocne pukcaumm), a Tak)ke Bce KOHTaKTUPYIOLME C HAIMN MaTepuanbl criefyeT c4uTaTb CNOCOGHBIMU K
nepeaaye nHdeKUUN; 1 Npu UX YTUAN3aLMK creayeT cobniofaTh HajJieXaluue Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU COMIaCHO UHCTPYKLMAM
BalLEero y4ypexpaeHus.
Oco6ble cpeacTBa
YcTpoiicTBa ana o6pa6oTku 6uonTtaToB komnaHum Leica Biosystems cnegyer npuMeHATb B COOTBETCTBUU C UHCTPYKLMAMM Ballero
yqpexaeHus.
OG6pauieHune ¢ o6pasuamm
3a6op cBeXxux TkaHel — co Bcemu oGpasuiamu cneayet o6pallaTbCcA Npejnonarad, YTo OHM MOryT nepeaaBaTbh MHgeKumio.
MoaroToBka K NpUMeEHeHMIO
. Bio-Wraps
Bio-Wraps cneayeTt nomewiatb B CTaHAAPTHYIO KacceTy, C/I0OXKMUB TaKuM 06pa3om, 4ToObl KacceTy MOXKHO ObiJIo HaZleXXHO 3aKpbITh.
LiBeTHOM NUIrMeHT MOXXeT NoOMO4b BU3yann3upoBaTb o6pas3Libl Ha 6ymaxkHbix o6epTkax Bio-Wrap. LiBeTHON NUrmeHT, HaHECEHHbIN Ha
o6pasLbl, fJ0/DKEH ObITb BanManpoBaH B MecTe UCMOoJIb30BaHUA KOHEYHbIM MoJsib30BaTesieM.
e CeTyaTble 6MONCUIHbIE MELLOYKMN
[locTaHbTe U3 pa3fgaTynka oauH mewwoyek. Micnonb3yiTe ToNbKo ¢ hukcaTopammn U peareHTamm AnA o6paboTku.
e  BuoncuiiHble npoknaakn
lMpoknaakn He AOMKHbBI BbICTYNaTb 3a BHYTPeHHMe 60K0oBble CTEHKU, YTOObI KacceTy cTaHAapTHOro pasmepa MOXHO 6bl10 HaeXHO
3aKpbITh.
BuoncuitHbie Nnpoknaakn BmecTe ¢ o6pa3sLiaMmu TKaHel He JOJDKHbI BbIXOAUTDb 3a NpeAesbl BHYTPEHHEro npocTpaHcTBa cTaHAapTHOMN
KacceTbl (4 Mm B BbICOTY).
YT106b1 NpepoTBpaTUTL paccnanBaHne u nsbexarb apredakToB, GuoncuiiHbie NPOKNaAKU cneayeT NpeABapuTeNbHO NponuTaTh
¢ukcatopom. BuoncuiiHble npoknaaku, nponuTaHHbie GOpPMaNNHOM, AOKHBI NOKPbIBaTh BCE MOPbI KacceTbl TaKUM 06pa3oM, 4TOObI
npu nepemMeLLeHNN U3 CTOPOHbI B CTOPOHY BCE NMOPbl OCTaBaJINCb 3aKPbITbIMU.
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Yka3aHua no npuMmeHeHunio

pas.

. Bio-Wraps
Bo3bmuTte ogHy 6ymarkHyl0 06epTKy U3 ynakoBKM ¢ AUCNEHCepoM, MOMecTUTe GMONTAaT Mo LIeHTPY 06epTKM U CNOXXUTE ee HECKOJIbKO

MomecTute 06epTKY BHYTPb KacceTbl, yGeANBLUNCDH, YTO OHa MOJIHOCTbIO NomeLjaeTcAa BHYTpu. O6epTKy MOXKHO TaKxXe
npeABapuUTENIbHO CMOYUTb, YTOObI He AONYCTUTb apTedaKkTa BbiCbIXaHUA.

. CeTyaTble GUOMNCUHBIE MELLOYKUN
®ukcaTop n o6paseL, MOXXHO HaJIUTb B MELLOYEK; MeLwioYveK oThunbTpyeT hukcaTop, GmonTar ocTaHeTcA BHYTpU. 3aTemM MeLuoyeKk
HEeo6X0AMUMO C/IOXKUTb KaK MMUHUMYM OAVH pa3, MOMeCcTUTb B KacceTy U o6paboTaTb Kak 06bI4HO. O6GpasLbl TaK)Ke MOXXHO ¢ MOMOLLbIO
LMMLIOB NepeHecTu u3 cocyaa ¢ pukcatopom B mewwoyek ana 6uoncum. Nocne 06paboTKn MeLIOYEK MOXKHO U3BJIeYb U OTKPbITb,
4YTOGbI BbIHYTb 06pa3eL, TKaHU U NOrpy3uTb ero B napacuH. OctopoxkHo! BuoncuiitHbie MeLWwoYKn HeNb3A UCNOJIb30BaTb C
KUCNIOTHbIMU AeKanbunduumpylowmmmn pacTtBopamm.

. BuoncuitHbie NpoknaaKku
Ucnonb3yiite npoknagkuy, 4to6bl yaep)xusatb He6onblume o6pa3Lbl 6uonTata Ha Mmecte Bo Bpema ¢ukcaumm m o6pa6oTku, 4ToObI
npefoTBpaTUTb X notepto. O6pasLbl TaK)Ke MOXKHO 3a)KaTb MeXAYy ABYMA NMPOKJaAKaMu 13 neHomaTepuasna u nomMecTUTb B KacCeTbl
C MeTannM4yecKuMu Unv NAacTUKOBbIMM Kpbiwkamu. Mpoknaaky cuHero uBeTa yny4waioT BUAUMOCTb TKaHeN.

FOTOBHOCTb K MCMOJIb30BaHMIO

YcTpoiicTBa anAa o6paboTkn 6GMONTATOB — 3TO rOTOBbIE K MCMOJIb30BaHUIO U3JAENNA.

KoHTponb kauecTBa

KOHTpO.ﬂb Ka4yecTBa cjieayeT oueHMBaTb Ha 3Tane ncnoJsib3oBaHuA.

Oxxupaemble pe3ynbTaThbl

Mpwu ycnoBumn co6ni0eHNA NHCTPYKLMIA MO NPUMEHEHMIO YCTPONCTBa ANA 06paboTkm 6GMonTaToB A0/MKHbI 06ecneynBaTb NOTOK
¢ukcaropa u (unn) peareHToB ana 06paboTKu NoO 3aKpersieHHbIM BHYTPU KacceTbl o6pa3uam.

AHanuTtunyeckue pyHKLUMOHaNbHbIE XapaKTEPUCTUKN

YcTpoincTBa anAa o6paboTkm 6montatoB komnaHuu Leica Biosystems He npeaHa3HaveHbl ANA 06GHapy)XXeHuA unn n3MmepeHus
coAepXXaHUA aHaNM3UPYyeMbIX BeLWEeCcTB Wi MapKepoB. 3T MeAULMHCKUE U3AeNnAa npeaHasHa4vyeHbl ANA HAaAEeXXHOro pasmeLleHus
06pas3LoB TKaHel BHYTPU KacceTbl BO BpeMa 06paboTKu TKaHel.

Takue aHanuTUYecKue NapamMmeTpbl, KaKk aHaAMTU4YecKana YyBCTBUTENIbHOCTb, aHaNIMTU4YecKan cneyuduyHoCcTb, NPaBUIbHOCTb
(cucremaTnueckas owmnbKa), NPeLM3NOHHOCTb (MOBTOPAEMOCTb I BOCNPOU3BOAMMOCTb), TOYHOCTb (Ha OCHOBE NPaBUJILHOCTU U
NpPeun3noHHOCTK), Npeenbl 0GHapy)XKeHUA U KOJINYECTBEHHOro onpeZesieHus, AuanasoH U3MepeHus, JIMHEWHOCTb, OTceYKa, BKJloYan
onpepeneHve cOOTBETCTBYIOWUX KpUTEepueB B3ATUA 06pa3L0B U 06paLLeHNA ¢ HUMMU, a TaK)Ke KOHTPOJIb PefieBaHTHbIX 3HAO0TeHHbIX 1
3K30reHHbIX MOMEX U NepeKpecTHbIX peakuuit He ABAAIOTCA pakTopaMu, onpegenaowWmmMn GyHKLMOHaNbHbIE XapaKTePUCTUKMN
AaHHOW CUCTEMbl.

KnuHuuyeckune pyHKUMOHaNbHbIE XapaKTepPUCTUKMN

YcrtpoiicTBa onAa o6pa6oTku 6uontatoB komnaHum Leica Biosystems He npefHa3HaveHbl ANA NPUMEHEHUNA B KaYecTBe CPeACcTB
o6GHapy)keHNA KOHKpeTHOro 3aboneBaHuA, NaTonormyeckoro npowecca unmn coctoaHua. K knminyeckomy ncnonbsoBaHuio
NOACVMHMBAIOLMNX peaKTUBOB KoMnaHum Leica Biosystems He npumeHuMbl Takue nokasatenu GpyHKLUOHaNbHbIX KIIMHU4YECKUX
XapaKTepUCTUK, KaK AnarHocTU4YecKan YyBCTBUTENIbHOCTb, AAVAarHOCTUYecKan cneumduyHoOCTb, NPOrHoCTUYECKaA 3HaY4MMOCTb
MOJIOXUTENBHOIO pe3ynbTaTa, NPOrHOCTUYeCKaA 3HAYMMOCTb OTPULLATENIbHOrO pe3ysibTaTa, OTHOLIEHUE NpaBAonoAo6mA, a TaKkke
oXxupaemble 3Ha4eHVA B HOPMaJIbHON U aHOManbHOW NONYNALMAX.

YTunusauuna

YTMHI/ISI/IpyﬁTe ychOﬁcTBO ana oﬁpa60TKu 6uonTaToB B COOTBETCTBUU C WHCTPYKUUAMU NO COPTUPOBKE JINLLEH3NPOBAHHbIX
nepepaﬁaTblsalou.wlx KOMaHuil UAN B COOTBETCTBUU C WHCTPYKUUAMU YUYpeXxaeHUA.

Esdoornlaan 13

Leica Biosystems Richmond, Inc. EC CEpartner4U
‘ 5205 Route 12  cc | ver]

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn

CLIA C E The Netherlands
(Huaepnanab!)

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

LeicaBiosystems.com
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Ime izdelka

Pripomocek za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems:
. Ovoji Bio-Wraps
. Blazinice za biopsijo
. Mrezaste vrece za biopsijo

Predvidena uporaba

Zaznavanje/merjenje

Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems ne zaznavajo in ne merijo analita ali oznacevalca. Ti medicinski pripomocki

so namenjeni varnemu shranjevanju vzorcev tkiva v kaseti med obdelavo tkiv.

Namen izdelka

Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems se uporabljajo za pritrditev majhnih vzorcev tkiva znotraj histoloske kasete
med obdelavo. Po obdelavi je mogoce napravo za rokovanje izvleci in odpreti, kar omogoca, da se vzorec pridobi in vdela v parafin.
Po mikrotomiji se lahko vzorce oceni z vrsto diagnosti¢nih tehnik, ki med drugim vkljucujejo splosno histolosko barvanje,
imunokemijo ter /n situ hibridizacijo. Vzorci, ki jih oceni usposobljen patolog, lahko skupaj z drugimi podatki zagotovijo dragocene
podatke, ki so uporabni pri oceni razli¢nih fizioloskih ali patoloskih stanj. Informacije se, skupaj z drugimi podatki, kot so bolnikova
anamneza, fizicno stanje in rezultati drugih medicinskih preiskav, uporablja pri diagnosticiranju.

Zagotovljeni specificni podatki

Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems niso namenjeni za zaznavanje, doloc¢anje ali diferenciacijo to¢no dolo¢ene
motnje, stanja ali dejavnikov tveganja. Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems so namenjeni za pripravo vzorcev tkiva
pred uporabo specifiénih 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 vkljucujejo Stevilne bolezenske procese,

kot so rak, displazija, metaplazija, hipertrofija, okuzba, vnetje, ishemija ali brazgotinjenje. Informacije se, skupaj z drugimi podatki, kot
so bolnikova anamneza, fizicno stanje in rezultati drugih medicinskih preiskav, uporablja pri diagnosticiranju.

Avtomatizacija

Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems niso avtomatizirani.

Kakovost/Koli¢ina

Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems se ne uporabljajo za zaznavanje specificnega analita ali oznacevalca.

Tip vzorca

Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems so namenjeni uporabi s ¢loveskim tkivom, ki se preiskuje z ustreznimi
histoloskimi tehnikami.

Populacija za preskusanje

Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems ne ciljajo specificne skupine pacientov. Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica
Biosystems so namenjeni za uporabo pri vseh ¢loveskih tkivih, ki potrebujejo histopatolosko oceno vzorcev iz biopsije ali resekcije
za oceno suma na patoloski proces ali bolezen.

Predvideni uporabnik

Pripomocke za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems lahko uporablja usposobljeno laboratorijsko osebje ali pooblaséena oseba.

Diagnostika /n vitro

Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems so namenjeni samo za /n vitro diagnostiko.

Princip preskusanja

Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems tkivo med obdelavo drzijo in $éitijo.

Kalibracijska sredstva in kontrole

Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems ne potrebujejo uporabe nobenih kalibracijskih ali kontrolnih spojin.

Omejitve reagenta

Za te izdelke ne veljajo nobene omejitve reagentov.

Primerni izdelki

Oznaka izdelka Opis materiala

3801090 Ovoji Bio-Wraps, 50 x 75 mm (2" x 3"), skatla/500

3801091 Ovoji Bio-Wraps, 127 x 89 mm (5” x 3'2"), §katla/500

3801092 Ovoji Bio-Wraps, 63 x 100 mm (22" x 4"), $katla/500

3801085 MreZaste vrece za biopsijo, 50 x 30 mm (134" x 1%"), vre¢a/500

3801087 Mrezaste vrecCe za biopsijo, 60 x 45 mm (234" x 134"), vreca/500

3800003 Blazinica za biopsijo, modra, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), 10.000/razsuto v zaboju
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3801000 Blazinica za biopsijo, modra, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), 500/vreca
3801020 Blazinica za biopsijo, bela 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), 500/vreca
3801040 Blazinica za biopsijo, modra, 35 mm (1 3/8") krog, 500/vreca
3801060 Blazinica za biopsijo, modra, 25 mm (1") krog, 500/vreca
3801080 Blazinica za biopsijo, modra, 19 mm (3/4") krog, 500/vreca

OPOMBA: Izdelki, navedeni tukaj, morda niso na voljo v vseh zemljepisnih regijah.
Materiali, ki niso vkljuceni
Izdelke je treba vstaviti v standardno kaseto, ki ni prilozena.
Zahtevane naprave
Navedba smiselno ni potrebna.
Skladisc¢enje in stabilnost
Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems se shranjujejo pri sobni temperaturi (15-30 °C).
Stabilnost med uporabo
V normalnih pogojih stabilno. Uporabniki morajo sami presoditi o dolo¢anju stabilnosti med uporabo.
Sterilnost
Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems niso sterilni izdelki.
Opozorila in previdnostni ukrepi
Navedba smiselno ni potrebna.
Status kuznega materiala
Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems ne vkljucujejo nikakrsnega kuznega materiala. Vendar pa morate z vzorci, svezimi
ali pred fiksiranjem in po njem, in vsemi materiali, s katerimi so prisli v stik, rokovati, kot da bi lahko prenasali okuzbe, in pri njihovem
odstranjevanju slediti ustreznim previdnostnim ukrepom v skladu s smernicami ustanove.
Posebni pripomocki
Pripomocke za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems je treba uporabljati skladno s smernicami ustanove.
Ravnanje z vzorci
Neobdelano sveze tkivo - z vsemi vzorci je treba ravnati, kot da lahko prenasajo okuzbo.
Priprava na uporabo
e  Ovoji Bio-Wraps
Ovoji Bio-Wraps se po preklopu prilegajo standardni kaseti, tako da je kaseto mogoce varno pritrditi. Barvni pigment lahko pomaga
vizualizirati vzorce na bio-ovojih. Konéni uporabnik na mestu uporabe potrdi barvni pigment, nanesen na vzorce.
e  Mrezaste vrece za biopsijo
Iz dispenzerja vzemite eno vreco. Uporabljajte samo s fiksirnimi sredstvi in reagenti za obdelavo.
. Blazinice za biopsijo
Blazinice ne smejo segati ez notranje stranske stene, tako da je kaseto standardne velikosti mogoce varno pritrditi.
Vlozki za biopsijo skupaj z vzorci tkiv ne smejo presegati notranjega prostora standardne kasete (visine 4 mm).
Da bi preprecili plavanje in se izognili artefaktom, je treba biopsijske blazinice predhodno nasiéiti v fiksirnem sredstvu. V formalin
namocene blazinice za biopsijo pokrivajo vse pore kasete tako, da ostanejo vse pore pri premikanju s strani na stran pokrite.
Navodila za uporabo
. Ovoji Bio-Wraps
Odstranite posamezni ovoj iz embalaze z dispenzerjem, na sredino polozZite vzorec za biopsijo in ovoj veckrat prepognite.
Ovoj dajte v kaseto in se prepricajte, da se vanjo v celoti prilega. Ovoj lahko predhodno namocite, da preprecite artefakte zaradi
zasusitve.
e  Mrezaste vrece za biopsijo
Fiksativ in vzorec lahko vlijete v vreco, ki filtrira fiksativ in pusti v njej biopsije. Nato vre¢ko vsaj enkrat prepognite, vstavite v kaseto in
obdelajte kot obi¢ajno. Vzorce lahko s pinceto prenesete tudi iz posode, ki vsebuje fiksativ, v vreco za biopsijo. Po obdelavi je mogoce
vreco izvleci in odpreti, kar omogoca, da se vzorec pridobi in vdela v parafin. Pozor: Vrece za biopsijo ni mogoce uporabiti
z raztopinami za dekalcifikacijo na osnovi kisline.
. Blazinice za biopsijo
Uporabite blazinice za pritrditev majhnih biopsij med fiksiranjem in obdelavo, da preprecite njihovo izgubo. Vzorce lahko stisnete tudi
med dve penasti blazinici in jih poloZite v kasete s kovinskimi ali plasti¢nimi pokrovi. Blazinice modre barve so v pomo¢ pri vidljivosti
tkiva.
Pripravljenost na uporabo
Pripomocki za rokovanje z biopsijo so pripravljeni na uporabo.
Kontrola kakovosti
Kontrolo kakovosti je treba oceniti na tocki uporabe.
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Pricakovani rezultati
Z upostevanjem navodil za uporabo pripomockov za rokovanje z biopsijo omogocajo pretok fiksativov in/ali reagentov za obdelavo,
medtem ko so vzorci zavarovani v kaseti.

Analiticna zmogljivost
Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems ne zaznavajo in ne merijo analita ali ozna¢evalca. Ti medicinski pripomocki
so namenjeni varnemu shranjevanju vzorcev tkiva v kaseti med obdelavo tkiv.
Analitski parametri, kot so analitska ob¢utljivost, analitska specifi¢nost, resni¢nost (pristranskost), natan¢nost (ponovljivost
in reproduktibilnost), natan¢nost (ki izhaja iz resni¢nosti in natan¢nosti), meje zaznavanja in dolo¢anja, merilni razpon, linearnost,
mejna vrednost, vkljuéno z dolocitvijo ustreznih meril za zbiranje vzorcev in ravnanje z njimi ter nadzor znanih pomembnih endogenih
in eksogenih motenj, navzkrizne reakcije, ne veljajo za delovanje tega sistema.

Kliniéna uporaba
Pripomocki za rokovanje z biopsijo Leica Biosystems niso namenjeni za uporabo kot sredstva za zaznavanje to¢no doloc¢ene bolezni,
patoloskega procesa ali stanja. Indeksi kliniéne uporabe, kot so diagnosti¢na ob¢utljivost, diagnosti¢na specificnost, pozitivna
napovedna vrednost, negativna napovedna vrednost, razmerje verjetnosti, pa tudi pricakovane vrednosti v normalnih in prizadetih
populacijah, ne veljajo za uporabo reagentov za modrenje Leica Biosystems v kliniénem okolju.

Odstranjevanje
Pripomocke za ravnanje z biopsijo zavrzite v skladu z navodili za razvr§canje z dovoljenjem pooblas¢enega podjetja za ravnanje
z odpadki ali v skladu s smernicami ustanove.

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

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
ZDA vD C E Nizozemska
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Nombre del producto

Dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems:
. Bio-Wraps
. Esponjas para biopsia
. Bolsas de malla para biopsia

Uso previsto

Deteccion y medicion

Los dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems no detectan ni miden un analito o marcador. Estos
dispositivos médicos estan previstos para almacenar de forma segura las muestras de tejido dentro del cassette mientras se somete
al procesamiento de tejidos.

Funcion del producto

Los dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems se utilizan para asegurar muestras pequenas de tejido dentro
de un casette para histologia durante el procesamiento. Después del procesamiento, se puede extraer y abrir el dispositivo para el
procesamiento, permitiendo que la muestra se recupere y se incruste en parafina. Después de la microtomia, las muestras pueden
evaluarse mediante una gama de técnicas de diagnéstico, 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 fisiologicos o patologicos. Estos datos, junto con otra informacién
como el historial médico del paciente, la condicidn fisica y los resultados de otras pruebas médicas, se consideran para producir

un diagndstico médico.

Informacion especifica provista

Los dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems no estan destinados a la deteccion, definicién o diferenciacion
de un trastorno, afeccion o factor de riesgo especifico. Los dispositivos para el procesamiento de biopsia estan previstos para la
preparacién de muestras de tejido para la posterior aplicacion de técnicas de diagndstico especificas que, cuando son interpretados
por un patoélogo calificado, podrian ofrecer datos valiosos que son Uutiles para la evaluacion de varios estados fisiologicos o
patoldgicos. Los estados patolégicos pueden incluir, pero no se limitan a, una infinidad de procesos de enfermedad, como el cancer,
la displasia, la metaplasia, la hipertrofia, la infeccidn, la inflamacion, la isquemia y la cicatrizacién. Estos datos, junto con otra
informacion como el historial médico del paciente, la condicién fisica y los resultados de otras pruebas médicas, se consideran para
producir un diagnéstico médico.

Automatizacion

Los dispositivos para el procesamiento de biopsia no estan automatizados.

Calidad y cantidad

Los dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems no se utilizan para la deteccidn de un analito o marcador
especifico.

Tipo de muestra

Los dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems estan previstos para utilizarse con tejido humano que

se examinara utilizando las técnicas histoldgicas adecuadas.

Poblacion de prueba

Los dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems no se dirigen a un grupo especifico de pacientes. Los
dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems estan destinados para su uso con cualquier tejido humano que
requiera la evaluacidn histopatoldgica de las muestras de biopsia y del tejido de reseccion para la evaluacion de una patologia o
enfermedad sospechosa.

Usuario deseado

Los dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems estan destinados para que los utilice personal de laboratorio
calificado o la persona designada por el laboratorio.

Diagnéstico /n Vitro

Los dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems estan destinados para uso exclusivo en diagnosticos /n vitro.

Principio de prueba

Los dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems sujetan y protegen el tejido mientras se somete a
procesamiento.

Calibradores y controles

Los dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems 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 Descripcion del material

producto

3801090 Bio-Wraps, 2” x 3" (50 x 75 mm), caja/500

3801091 Bio-Wraps, 5” x 3%2" (127 x 89 mm), caja/500

3801092 Bio-Wraps, 22" x 4” (63 x 100 mm), caja/500

3801085 Bolsas de malla para biopsia, 13" x 14" (50 x 30 mm), bolsa/500
3801087 Bolsas de malla para biopsia, 24" x 134" (60 x 45 mm), bolsa/500
3800003 Esponja para biopsia, azul, 1" x 1 1/4" (25 x 30 mm), 10,000/caja a granel
3801000 Esponja para biopsia, azul, 1" x 1 1/4" (25 x 30 mm), 500/bolsa
3801020 Esponja para biopsia, blanca, 1" x 1 1/4" (25 x 30 mm), 500/bolsa
3801040 Esponja para biopsia, azul, 1 3/8" (35 mm) circular, 500/bolsa
3801060 Esponja para biopsia, azul, 1" (25 mm) circular, 500/bolsa
3801080 Esponja para biopsia, azul, 3/4" (19 mm) circular, 500/bolsa

NOTA: Es posible que los productos enumerados aqui no estén disponibles en todas las regiones geograficas.
Materiales no incluidos
Los productos deben colocarse dentro de un cassette estandar, el cual no esta incluido.
Dispositivos requeridos
No aplica.
Almacenamiento y estabilidad
Los dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems se deben almacenar a temperatura ambiente (15-30°C).
Estabilidad en uso
Estable bajo condiciones normales. Se debe utilizar a discrecidn del usuario al determinar la estabilidad en uso.
Esterilidad
Los dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems no son productos estériles.
Advertencias y precauciones
No aplica.
Estado de material infeccioso
Los dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems no incluyen ningdin material infeccioso. Sin embargo, las
muestras, frescas o antes y después de la fijacion, asi como todos los materiales expuestos a ellas, deben manejarse como si fueran
capaces de transmitir infecciones y desecharse con las precauciones apropiadas, de conformidad con los lineamientos del lugar.
Instalaciones especiales
Los dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems deben utilizarse segun las directrices de la instalacion.
Manejo de muestras
Extraccién de tejido fresco - todas las muestras deben manejarse como si fueran capaces de transmitir infecciones.
Preparacion para el uso
. Bio-Wraps
Los Bio-Wraps deberan caber dentro de un cassette estandar después de doblarse de manera que el cassette se pueda cerrar de
forma segura. Un pigmento de color puede ayudar a visualizar las muestras en los Bio-Wraps. El pigmento de color aplicado a las
muestras sera validado en el punto de uso por el usuario final.
. Bolsas de malla para biopsia
Retire una sola bolsa del dispensador. Utilice solamente con fijadores y reactivos de procesamiento.
. Esponjas para biopsia
Las esponjas no se extenderan mas alla de las paredes laterales internas de manera que el cassette se pueda cerrar de forma segura.
Las esponjas para biopsia, junto con las muestras de tejido, no deberan exceder el espacio interno de un cassette estandar (4 mm
de altura).
Para evitar la flotacidn y los artefactos, las esponjas para biopsias no deben presaturarse con fijador. Las esponjas para biopsia,
cuando se sumergen en formalina, cubrirdn todos los poros de un cassette de forma que, cuando se muevan de un lado a otro, todos
los poros permanezcan cubiertos.
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Direccion para uso

. Bio-Wraps
Retirar un solo Bio-Wrap del paquete dispensador, coloque la muestra de biopsia en el centro de este y doble el Bio-Wrap varias
veces.

Coloque el Bio-Wrap dentro del cassette, asegurandose de que cabe completamente en él. El Bio-Wrap también se puede mojar
previamente para evitar el secado del artefacto.
. Bolsas de malla para biopsia
El fijador y la muestra se pueden verter dentro de la bolsa, la cual filtra el fijador y conserva las biopsias en su interior. Después,
la bolsa se dobla al menos una vez, se coloca dentro del cassette y se procesa de manera normal. Las muestras también se pueden
transferir desde un recipiente que contenga fijador a una bolsa para biopsia con la ayuda de unas pinzas. Después del procesamiento,
se extrae y se abre la bolsa, permitiendo que la muestra se recupere y se incruste en parafina. Advertencia: Las bolsas para biopsia no
se pueden utilizar con soluciones descalcificadoras con base de acido.
. Esponjas para biopsia

Utilice las esponjas para conservar las biopsias pequenas en su lugar durante la fijacién y el procesamiento para evitar que se
pierdan. Las muestras también se pueden intercalar entre dos esponjas de espuma y colocarse en cassettes con tapas de metal
o de pléstico. Las esponjas de color azul ayudan a la visibilidad del tejido.

Preparacion para el uso
Los dispositivos para el procesamiento de biopsia son productos listos para su uso.

Control de calidad
En el punto de uso se debe evaluar el control de calidad.

Resultados esperados
Al seguir las instrucciones de uso, los dispositivos para el procesamiento de biopsia deberan permitir el flujo de los reactivos
de fijacion y/o procesamiento, mientras aseguran las muestras dentro de un cassette.

Desempeiio analitico
Los dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems no detectan ni miden un analito o marcador. Estos
dispositivos médicos estan previstos para almacenar de forma segura las muestras de tejido dentro del cassette mientras se somete
al procesamiento de tejidos.
Los parametros analiticos, como la sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la veracidad (sesgo), la precision (repetibilidad
y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la veracidad y precision), los limites de deteccion y cuantificacion, el rango de
medicidn, la linealidad, el corte, incluyendo la determinacién de criterios apropiados para la recoleccion de muestras, el manejo
y control de interferencia enddégena y exégena relevante conocida, asi como las reacciones cruzadas, no se aplican al desempeno
de este sistema.

Desempeiio clinico
Los dispositivos para el procesamiento de biopsia de Leica Biosystems no estan destinados para su uso como medio para detectar
una enfermedad o proceso patologico o estado especifico. Los indices de desempeno clinico, como la sensibilidad de diagnéstico,
la especificidad de diagnostico, el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, la relacion de probabilidad y los valores
esperados en poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso de los agentes azulantes de Leica Biosystems en un
entorno clinico.

Desecho
Deseche el dispositivo para el procesamiento de biopsia conforme a las instrucciones de clasificacién del recolector con licencia
o conforme a los lineamientos de la instalacion.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
EUA C € Paises Bajos

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

LeicaBiosystems.com
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Nombre del producto

Dispositivos de manipulacién de biopsia de Leica Biosystems:
. Bio-Wraps
e  Almohadillas para biopsias
. Bolsas de malla para biopsias

Uso previsto

Deteccion/Medicion

Los dispositivos de manipulacién de biopsia de Leica Biosystems no detectan ni miden analitos o marcadores. Estos productos
sanitarios estan indicados para alojar de forma segura muestras de tejidos dentro del casete mientras se someten a procesamiento.
Funcion del producto

Los dispositivos de manipulacién de biopsia de Leica Biosystems se utilizan para proteger pequenas muestras de tejido dentro de un
casete de histologia durante su procesamiento. Después del procesamiento, el dispositivo de manipulaciéon puede extraerse y abrirse
para recuperar la muestra e incluirla en parafina. Después de la microtomia, las muestras pueden evaluarse mediante una serie de
técnicas diagnosticas, incluidas, entre otras, tinciones de histologia general, inmunohistoquimica e hibridacién /n situ. Las muestras,
cuando las evalua un patélogo cualificado, pueden proporcionar datos valiosos que son utiles en la evaluacién de varios estados
fisioldgicos o patoldgicos. Cuando se proporciona un diagnostico médico, se tienen en cuenta estos datos, junto con otros, como

el historial médico y el estado fisico del paciente, asi como los resultados de otras pruebas médicas.

Informacion especifica proporcionada

Los dispositivos de manipulacidon de biopsia de Leica Biosystems no estan indicados para la deteccion, definicion o diferenciacion
de un trastorno, condicién o factor de riesgo especificos. Los dispositivos de manipulacion de biopsia de Leica Biosystems estan
concebidos para la preparacion de muestras de tejido para la aplicacion posterior de técnicas diagndsticas especificas que, cuando las
evalua un patélogo cualificado, pueden proporcionar datos valiosos utiles para la evaluacién de diversos estados fisioldgicos

o patoldgicos. Los estados patolégicos pueden incluir, entre otros, un gran nimero de procesos patoldgicos tales como cancer,
displasia, metaplasia, hipertrofia, infeccidn, inflamacién, isquemia y cicatrizacién. Cuando se proporciona un diagndstico médico,

se tienen en cuenta estos datos, junto con otros, como el historial médico y el estado fisico del paciente, asi como los resultados

de otras pruebas médicas.

Automatizacion

Los dispositivos de manipulacion de biopsia de Leica Biosystems no estan automatizados.

Calidad/Cantidad

Los dispositivos de manipulacién de biopsia de Leica Biosystems no se utilizan para la deteccién de un analito o marcador especifico.
Tipo de muestra

Los dispositivos de manipulacion de biopsia de Leica Biosystems estan indicados para uso con tejido humano que se vaya

a examinar mediante técnicas histoldgicas adecuadas.

Poblacion de ensayo

Los dispositivos de manipulacién de biopsia de Leica Biosystems no estadn concebidos para un grupo especifico de pacientes.

Los dispositivos de manipulacion de biopsia de Leica Biosystems estan indicados para su uso con cualquier tejido humano que
requiera una evaluacion histopatologica de muestras de biopsia y tejido de reseccion con el fin de determinar la existencia de una
posible enfermedad o patologia.

Usuario previsto

Los dispositivos de manipulacién de biopsia de Leica Biosystems estan indicados para que los utilice personal cualificado o
designado del laboratorio.

Diagnéstico in vitro

Los dispositivos de manipulacién de biopsia de Leica Biosystems estan indicados exclusivamente para un uso diagnostico /in vitro.

Principio de ensayo

Los dispositivos de manipulacién de biopsia de Leica Biosystems sujetan y protegen el tejido mientras se somete a procesamiento.

Calibradores y controles

Los dispositivos de manipulacién de biopsia de Leica Biosystems 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.
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Productos relevantes

Codigo del Descripcion del material

producto

3801090 Bio-Wraps, 50 x 75 mm (2" x 3"), caja/500

3801091 Bio-Wraps, 127 x 89 mm (5" x 3%2"), caja/500

3801092 Bio-Wraps, 63 x 100 mm (22" x 4"), caja/500

3801085 Bolsas de malla para biopsias, 50 x 30 mm (134" x 1%"), caja/500
3801087 Bolsas de malla para biopsias, 60 x 45 mm (2%" x 134"), bolsa/500
3800003 Almohadilla para biopsias, azul, 25 x 30 mm (1"x1 1/4"), 10,000/caja a granel
3801000 Almohadilla para biopsias, azul, 25 x 30 mm (1"x1 1/4"), 500/bolsa
3801020 Almohadilla para biopsias, blanca, 25 x 30 mm (1"x1 1/4"), 500/bolsa
3801040 Almohadilla para biopsias, azul, circulo de 35 mm (1 3/8"), 500/bolsa
3801060 Almohadilla para biopsias, azul, circulo de 256 mm (1"), 500/bolsa
3801080 Almohadilla para biopsias, azul, circulo de 19 mm (3/4"), 500/bolsa

NOTA: Es posible que los productos enumerados aqui no estén disponibles en todas las zonas geograficas.
Materiales no incluidos
Los productos deberan colocarse dentro de un casete estandar, que no se incluye.
Dispositivos necesarios
No corresponde.
Almacenamiento y estabilidad
Los dispositivos de manipulacién para biopsias de Leica Biosystems deben almacenarse a temperatura ambiente (15-30 °C).
Estabilidad en uso
Estable en condiciones normales. Se debera utilizar el criterio del usuario al determinar la estabilidad en uso.
Esterilidad
Los dispositivos de manipulacion de biopsia de Leica Biosystems son productos no estériles.
Advertencias y precauciones
No corresponde.
Estado de material infeccioso
Los dispositivos de manipulacién de biopsia de Leica Biosystems no incluyen material infeccioso. Sin embargo, las muestras,
frescas o antes y después de la fijacion, y todos los materiales expuestos a ellas deberan manipularse como si pudieran transmitir
infecciones y eliminarse con las precauciones adecuadas de acuerdo con las directrices del centro.
Instalaciones especiales
Los dispositivos de manipulacién de biopsia de Leica Biosystems deberan utilizarse segun las directrices del centro.
Manipulacion de muestras
Examen macroscoépico de tejidos frescos: todas las muestras deberan manipularse como si pudieran transmitir infecciones.
Preparacion para el uso
. Bio-Wraps
Los Bio-Wraps deberan caber dentro de un casete estandar después de doblarlos, de forma que el casete pueda cerrarse bien.
Un pigmento coloreado puede ayudar a visualizar las muestras en los Bio-Wraps. El usuario final deberé validar en el lugar de uso
el pigmento coloreado aplicado a las muestras.
. Bolsas de malla para biopsias
Extraiga una sola bolsa del dispensador. Utilicela solo con fijadores y reactivos de procesamiento.
. Almohadillas para biopsias
Las almohadillas no deberan sobrepasar las paredes laterales internas de modo que un casete de tamano estandar pueda cerrarse
bien.
Las almohadillas para biopsias, junto con las muestras de tejidos, no deberan rebasar el espacio interno de un casete estandar
(altura de 4 mm).
Para evitar la flotacion y los artefactos, las almohadillas para biopsias deben presaturarse con fijador. Las almohadillas para biopsias,
cuando se empapan en formalina, deberan cubrir todos los poros de un casete de modo que cuando se mueva de lado a lado, todos
los poros sigan cubiertos.
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Instrucciones de uso
. Bio-Wraps
Extraiga un solo envoltorio de un dispensador, coloque la muestra de biopsia en el centro de este y doblelo varias veces.
Coloque el envoltorio dentro del casete asegurandose de que quepa por completo en su interior. El envoltorio puede también mojarse
previamente para evitar los artefactos de secado.
. Bolsas de malla para biopsias
El fijador y la muestra pueden verterse en la bolsa, que filtra el fijador y deja dentro las biopsias. A continuacion, la bolsa se dobla
por lo menos una vez, se coloca dentro de un casete y se procesa de manera normal. Las muestras pueden también transferirse
de un recipiente que contenga fijador a una bolsa para biopsias utilizando unas pinzas. Después del procesamiento, la bolsa se extrae
y abre para recuperar la muestra e incluirla en parafina. Advertencia: Las bolsas para biopsias no pueden utilizarse con soluciones
descalcificantes de base acida.
e  Almohadillas para biopsias
Utilice las almohadillas para sujetar pequenas biopsias en su lugar durante la fijacién y el procesamiento para evitar que se pierdan.
Las muestras pueden también insertarse entre dos almohadillas de espuma y colocarse en casetes con tapas metalicas o de plastico.
Las almohadillas de color azul facilitan la visibilidad del tejido.
Preparacion para uso
Los dispositivos de manipulacién de biopsia de Leica Biosystems son productos listos para su uso.
Control de calidad
El control de calidad debera evaluarse en el punto de uso.
Resultados previstos
Siguiendo las instrucciones de uso, los dispositivos de manipulacion de biopsia permitiran el flujo del fijador o los reactivos
de procesamiento al tiempo que protegen las muestras dentro de un casete.
Rendimiento analitico
Los dispositivos de manipulacién de biopsia de Leica Biosystems no detectan ni miden analitos o marcadores. Estos productos
sanitarios estan indicados para alojar de forma segura muestras de tejidos dentro del casete mientras se someten a procesamiento.
Parametros analiticos como la sensibilidad analitica, la especificidad analitica, la imparcialidad (sesgo), la precision (repetibilidad
y reproducibilidad), la exactitud (resultante de la imparcialidad y precision), los limites de deteccidon y cuantificacion, el intervalo de
medicion, la linealidad, los valores de corte, incluidos la determinacion de los criterios adecuados para la recogida y la manipulacion
de muestras, y el control de interferencias conocidas pertinentes enddgenas y exdgenas, y las reacciones cruzadas no son aplicables
al rendimiento de este sistema.
Rendimiento clinico
Los dispositivos de manipulacién de biopsia de Leica Biosystems no estan indicados para utilizarse como medio de deteccién de
enfermedades o de procesos o estados patologicos especificos. Los indices de rendimiento clinico, como la sensibilidad diagnéstica,
la especificidad diagndstica, el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, el cociente de verosimilitudes, asi como los
valores esperados en poblaciones normales y afectadas, no se aplican al uso de los azulantes de Leica Biosystems en un entorno
clinico.
Eliminacion
Elimine el dispositivo de manipulacion de biopsias de acuerdo con las instrucciones de clasificacién de un servicio de recogida
con licencia o segun las directrices del centro.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 ﬂﬂ Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
EE. UU C € Paises Bajos
(1-844-534-2262) cepartner4u.eu

LeicaBiosystems.com
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Produktnamn

Leica Biosystems biopsihanteringsenheter:
. Bio-Wraps
. Biopsidynor
e  Biopsinatpasar

Anvandningsomrade

Detektering/Matning

Leica Biosystems biopsihanteringsenheter detekterar inte eller mater inte en analyt eller markor. Dessa medicinska enheter

ar avsedda att sakert innesluta vavnadsprover i kassetten medan vavnaden bearbetas.

Produktfunktion

Leica Biosystems biopsihanteringsenheter anvands for att sékra sma vavnadsprov inuti en histologikassett under bearbetning.
Efter bearbetning kan hanteringsenheten extraheras och 6ppnas sa att provet kan aterhdmtas och paraffininbdddas. Efter mikrotomi
kan proven utvarderas genom en rackvidd av diagnostiska tekniker omfattande, men inte begransade till, allménna histologiska
fargningar, immunohistokemi och hybridisering /n situ. Nar proven tolkas av en utbildad patolog kan de ge vardefulla data som &r
anvandbara vid utvérdering av olika fysiologiska eller patologiska tillstand. Dessa data utnyttjas tillsammans med annan information,
t.ex. patientens anamnes, fysiska tillstand och resultat fran andra medicinska undersékningar tas med i beaktan vid faststéallande

av diagnos.

Specifik information som ges

Leica Biosystems biopsihanteringsenheter ar inte avsedda for detektion, definition eller differentiering av en specifik storning,

ett tillstand eller en riskfaktor. Leica Biosystems biopsihanteringsenheter ar avsedda vid forberedelsen av vavnadsprov for
efterféljande tillampning av specifika diagnostiska tekniker, vilka vid tolkningen av en utbildad patolog, kan tillhandahalla vardefulla
uppgifter som &r anvéndbara vid utvarderingen av olika fysiologiska eller patologiska tillstand. De patologiska tillstdnden kan omfatta,
men &ar inte begransade till, en mangd sjukdomsprocesser som t.ex. cancer, dysplasi, metaplasi, hypertrofi, infektion, inflammation,
ischemi och arrbildning. Dessa data utnyttjas tillsammans med annan information, t.ex. patientens anamnes, fysiska tillstand och
resultat fran andra medicinska undersoékningar tas med i beaktan vid faststdllande av diagnos.

Automatisering

Leica Biosystems biopsihanteringsenheter ar inte automatiserade.

Kvalitet/Kvantitet

Leica Biosystems biopsihanteringsenheter anvénds inte for detektionen av en specifik analyt eller markor.

Provtyp

Leica Biosystems biopsihanteringsenheter ar avsedda for anvandning med human véavnad som ska undersdkas med tillampliga
histologiska tekniker.

Testpopulation

Leica Biosystems biopsihanteringsenheter riktar sig inte till en specifik patientgrupp. Leica Biosystems biopsihanteringsenheter

ar avsedda for anvandning med all human vdvnad som kréver histopatologisk bedémning av biopsiprov eller resektionsvdvnad

for utvardering av misstankt patologi eller sjukdom.

Avsedd anvandare

Leica Biosystems biopsihanteringsenheter ar avsedda for anvandning av utbildad laboratoriepersonal eller utsedda.

In vitro-diagnostik

Leica Biosystems biopsihanteringsenheter dr avsedda endast for /n vitro diagnostisk anvandning.

Testprincip

Leica Biosystems biopsihanteringsenheter innesluter och skyddar vdvnaden medan den bearbetas.

Kalibratorer och kontroller

Leica Biosystems biopsihanteringsenheter kraver inte anvéndningen av nagra kalibratorer eller kontroller.

Reagensbegransningar

Inga reagensbegréansningar ar tillampliga pa dessa produkter.

Tillampliga produkter

Produktkod Materialbeskrivning

3801090 Bio-Wraps, 50 x 75 mm (2 tum x 3 tum), kartong/500
3801091 Bio-Wraps, 127 x 89 mm (5 tum x 32 tum), kartong/500
3801092 Bio-Wraps, 63 x 100 mm (2'2 tum x 4 tum), kartong/500
3801085 Biopsinatpasar, 50 x 30 mm (134 tum x 1% tum), pase/500
3801087 Biopsinatpasar, 60 x 45 mm (2V4 tum x 134 tum), pase/500
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3800003 Biopsidyna, bla, 25 x 30 mm (1 tum x 1% tum), 10 000/l&da, storférpackning
3801000 Biopsidyna, bla, 25 x 30 mm (1 tum x 1% tum), 500/pase

3801020 Biopsidyna, vit, 25 x 30 mm (1 tum x 1% tum), 500/pase

3801040 Biopsidyna, bla, 35 mm (1 3/8 tum), cirkel, 500/pase

3801060 Biopsidyna, bla, 25 mm (1 tum) cirkel, 500/pase

3801080 Biopsi-, bla, 19 mm (34 tum) cirkel, 500/pase

OBS! Produkterna som listas har kanske inte finns tillgdngliga i alla geografiska regioner.
Ej inkluderat material
Produkterna ska placeras inuti en standardkassett, vilken inte ar inkluderad.
Nodvandig utrustning
Ej tillampligt.
Forvaring och stabilitet
Leica Biosystems biopsihanteringsenheter ska forvaras vid rumstemperatur (15-30°C).
Stabilitet under anvandning
Stabil under normala férhallanden. Anvandarens eget gottfinnande bor anvandas nér hen bestdmmer stabilitet vid anvdndning.
Sterilitet
Leica Biosystems biopsihanteringsenheter ar inte sterila produkter.
Varningar/Forsiktighetsatgarder
Ej tillampligt.
Status for smittbarande material
Leica Biosystems biopsihanteringsenheter inkluderar inte nagot infektiost material. Dock ska prov, bade fére och efter fixering,
samt allt material som exponeras fér dem, behandlas som smittférande och kasseras med lampliga forsiktighetsatgarder enligt
inrattningens riktlinjer.
Speciella lokaler
Leica Biosystems biopsihanteringsenheter ska anvédndas enligt institutionens riktlinjer.
Provhantering
Topografisk farsk vdvnad - alla prov ska behandlas som smittférande.
Anvéandningsforberedelser
. Bio-Wraps
Bio-Wraps ska anpassas inuti en standardkassett efter vikning sa att kassetten kan lasas sékert. Ett fargat pigment kan hjalpa
till att visualisera proven pa bioomslagen. Fargat pigment som applicerats till proven ska valideras vid anvdndningsstéllet
av slutanvandaren.
e  Biopsinatpasar
Ta en enstaka pase fran dispenseraren. Anvand endast med fixeringsmedel och reagenser fér bearbetning.
. Biopsidynor
Dynorna far inte ga utanfor de inre sidovdggarna sa att en kassett av standardstorlek kan lasas sakert.
Biopsidynor, tillsammans med védvnadsprov, far inte ga utanfor det inre utrymmet av en standardkassett (4 mm hojd).
For att forhindra flytande och undvika artefakter ska biopsidynor formattas i fixeringsmedel. Biopsidynor, nar formalinindréankta,
ska tacka alla porer i en kassett sa att dessa forblir tackta nar kassetten flyttas fran sida till sida.
Bruksanvisning
. Bio-Wraps
Ta ett omslag fran en dispenseringsférpackning, placera biopsiprovet i mitten pa omslaget och vik omslaget flera ganger.
Placera omslaget inuti kassetten och se till att det passar helt och hallet inuti kassetten. Omslaget kan ocksa forvatas for att forhindra
torkningsartefakt.
e  Biopsinatpasar
Fixeringsmedlet och provet kan héllas i pasen som filtrerar fixeringsmedlet och ldmnar kvar biopsierna inuti. Pasen viks sedan minst
en gang, placeras inuti kassetten och bearbetas som vanligt. Proven kan ocksa 6verforas fran ett kérl innehallande fixeringsmedel
till en biopsipase med hjalp av pincett. Efter bearbetning extraheras och 6ppnas pasen sa att provet kan aterhdmtas och
paraffininbaddas. Varning: Biopsipasar kan inte anvdndas med syrabaserade I6sningar for urkalkning.
. Biopsidynor
Anvand dynor for att innesluta sma biopsier pa plats under fixering och bearbetning sa att de inte tappas bort. Prov kan ocksa sattas
mellan tva skumdynor och placeras i kassetter med lock av metall eller plast. Blafargade dynor hjalper till for vdvnadsvisibilitet.
Beredskap fér anvandning
Biopsihanteringsenheter ar produkter som &r fardiga att anvénda.
Kvalitetskontroll
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Kvalitetskontroll ska utvarderas vid anvandningsplatsen.

Forvantade resultat
Genom att félja bruksanvisningen, mojliggor biopsihanteringsenheter for flode av fixeringsmedel och/eller reagenser for bearbetning
medan proven ar sdkert inneslutna i en kassett.

Analytisk prestanda
Leica Biosystems biopsihanteringsenheter detekterar inte eller mater inte en analyt eller markor. Dessa medicinska enheter

ar avsedda att sakert innesluta vavnadsprover i kassetten medan vavnaden bearbetas.
Analytiska parametrar, t.ex. analytisk kdnslighet, analytisk specificitet, riktighet (paverkan), precision (repeterbarhet och
reproducerbarhet), korrekthet (till foljd av riktighet och precision), granser for detektion och kvantifiering, matintervall, linearitet,
separation, inklusive bestdmning av lampliga kriterier for insamling av prover samt hantering och kontroll av kdnda endogena och
exogena storningar samt korsreaktioner ar inte tillampliga for prestandan hos detta system.

Kliniska prestanda
Leica Biosystems biopsihanteringsenheter ar inte avsedda for anvandning for att detektera en specifik sjukdom eller patologisk
process eller ett tillstand. Kliniska prestanda indikerar sddant som diagnostisk kanslighet, diagnostisk specificitet, positivt prediktivt
vérde, negativt prediktivt varde, sannolikhetskvot samt forvantade véarden i normala och berérda populationer ér inte tillampliga
pa anvédndning av Leica Biosystems blaelsemedlen i en klinisk miljo.

Kassering
Kassera biopsihanteringsenheter i enlighet med licensierad uppsamlares sorteringsanvisningar eller enligt institutionens riktlinjer.

Leica Biosystems Richmond, Inc. EC CEpartner4U
‘ 5205 Route 12 -E Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA wo | CE Nederlénderna
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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. Lmusaaﬂmua (Biopsy Pads)
fususasiadaiduiiaagduituseninenisasoaninuaznissndumssing 9 iiailasdubivdutdagae
vannfifesnsadszaudacig lissninounuTnusasusy uaninnl&lusduifd Tansvdawanadn uiudinduhaluansuasiudata
aunsanldeu ‘ Lo
alnsald@msunsandunmsiimdudutiaflundnsaaiuiansanltou
ANSALANAMLATN

Page 69 of 76



Biopsy Handling Devices
3801090, 3801091, 3801092
3800003, 3801000, 3801020, 3801040, 3801060, 3801080
3801085, 3801087

B AssziiunIsAIuANAMAIW ot 3aTilaieu
Wanen
shanslfideudawuzinlunisldiu

alnsaldmsunisenfiumisideduduiiaavsasaanlvinisvazasasasoaninuay/viathenlunsaiunisluaasifadogonmalinnaluaduy

szdnsnawnisimszi . L o )
alnsal@miunisdufiumsiAenduduila Leica Biosystems laildnsaniviaindeniiiassviviadiied . o
alnsalvnsunndinariifiyadszavdinalddodoanadiadialiadvilaasdaluaduluszuienduiiunsiAmduiacia
wisfiieasdiunsiesizid wu anuhlunsitiade anuduwizlunsitiade Auuriade (enuaudeg) AuLieInss
(Msvina'lanazn1sHdndile) anuwliuel (NaNNANULTRTILALANULTALIATY) ABI1ARN1TATIATLLARYNITInUTINAL 29n1sTiae
anuiludunss AT . . o .
desamdemsimuainarinuanzaulumsidufodeananaznsuiuduuasmuaudssumumalunazaauanitieidasingu
dfAsenaudulidenasialss@ngaiwaasssuuil

szdnsannmendiin . L
adnsaldmsunisaflunisinendudiuiila Leica Biosystems

Lilseninaiamsidifiuignisanamlsaniansaiiunsmenedinavidasaeiiiangas assufidssdngniwmoenadin i anuhlumsitasde
anudwzlumsitade Awennsainamn mwensaliaay dasduanmiasiiu aaassudaavinaludssannslnfuazilssainsiilauna
LivAgidasAunisladansuiud Leica Biosystems Tusaiwwiadauniondan

QRLHRETel7 . L . _
Adnaiasaldnsunisafiunisiiendugduiiia Leica Biosystems anudiuuzingusiduaadniAuilasuauananiaauuuinivlfiduasaaiun

-

a0

Leica Biosystems Richmond, Inc. CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
ansgalnsn Db C € UszinAusasuaus
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com

Page 70 of 76



Biopsy Handling Devices

3801090, 3801091, 3801092
3800003, 3801000, 3801020, 3801040, 3801060, 3801080
3801085, 3801087

Uriin Adi

Leica Biosystems Biyopsi isleme Cihazlar::
. Bio-Wraps
. Biyopsi Pedleri
o  Orgu Biyopsi Torbalari

Kullanim Amaci

Tespit/Olgiim

Leica Biosystems biyopsi isleme cihazlari, bir analiti veya belirteci tespit etmez ya da 6lgcmez. Bu tibbi cihazlar, dokular islenirken doku
orneklerini kaset icerisinde sabit sekilde tutmak lGzere tasarlanmistir.

Uriin Fonksiyonu

Leica Biosystems biyopsi isleme cihazlari, isleme sirasinda kiglk doku 6rneklerini bir histoloji kaseti icerisinde sabitlemek igin
kullanilir. isleme sonrasinda, isleme cihazi ¢ikartilip agilabilir ve bdylece érnedin geri alinarak parafine gémiilmesine olanak saglanir.
Mikrotominin ardindan, érnekler, genel histoloji boyalarini, immunohistokimyayi ve /in situ hibridizasyonu iceren, ancak bunlarla sinirh
olmayan bir dizi tanisal teknik ile degerlendirilebilir. Ornekler, egitimli bir patolog tarafindan yorumlandiginda, cesitli fizyolojik veya
patolojik durumlarin degerlendirilmesinde yararli olan degerli veriler saglayabilir. Bu veriler, hastalarin tibbi gegmisi ve fiziki durumu
gibi diger bilgilerin yani sira, diger tibbi testlerden elde edilen sonuglarla birlikte, tibbi tanilamanin elde edilmesi igin kullanilir.
Saglanan Ozel Bilgiler

Leica Biosystems biyopsi isleme cihazlari, belirli bir bozukluk, rahatsizlik veya risk faktoriiniin tespit edilmesi, tanimlanmasi veya ayirt
edilmesine yonelik degildir. Leica Biosystems biyopsi isleme cihazlari, doku 6rneklerinin daha sonra, egitimli bir patolog tarafindan
degerlendirildiginde, cesitli fizyolojik veya patolojik durumlarin degerlendirilmesi igin yararl, degerli veriler saglayabilecek belirli
tanisal teknikleri uygulamak tizere hazirlanmasina yoneliktir. Patolojik durumlara kanser, displazi, metaplazi, hipertrofi, enfeksiyon,
inflamasyon, iskemi ve yara izi gibi cok sayida hastalik stireci dahildir, ancak bunlarla sinirli degildir. Bu veriler, hastalarin tibbi
gecmisi ve fiziki durumu gibi diger bilgilerin yani sira, diger tibbi testlerden elde edilen sonuglarla birlikte, tibbi tanilamanin elde
edilmesi icin kullanilir.

Otomasyon

Leica Biosystems biyopsi igsleme cihazlari otomatize degildir.

Nitelik/Nicelik

Leica Biosystems biyopsi igsleme cihazlari, belirli bir analiti ya da belirteci tespit etmede kullaniimaz.

Ornek Tiirii

Leica Biosystems biyopsi isleme cihazlari, uygun histolojik teknikler kullanilarak incelenecek insan dokulari ile kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

Test Popiilasyonu

Leica Biosystems biyopsi isleme cihazlari belirli bir hasta grubunu hedeflemez. Leica Biosystems biyopsi isleme cihazlari, stipheli

bir patoloji veya hastaligin degerlendirilmesi i¢in biyopsi 6rnekleri ve rezeksiyon dokusunun histopatolojik olarak degerlendirilmesini
gerektiren herhangi bir insan dokusuyla kullanilmak tzere tasarlanmistir.

Amaclanan Kullanici

Leica Biosystems biyopsi isleme cihazlari, vasifli laboratuvar personeli veya gorevlendirilen uzman tarafindan kullanima yoneliktir.

In Vitro Tanillama

Leica Biosystems biyopsi isleme cihazlari sadece /n vitro tanilama islemlerinde kullanima yoneliktir.

Test Prensibi

Leica Biosystems biyopsi igsleme cihazlari, dokuyu iglenirken yerinde tutar ve korur.

Kalibratorler ve Kontroller

Leica Biosystems biyopsi igsleme cihazlari icin herhangi bir kalibrator veya kontrol kullaniimasi gerekli degildir.

Reaktif Sinirlamalari

Bu trdnler icin hicbir reaktif sinirlamasi gecerli degildir.

Gegerli Uriinler

Uriin Kodu Materyal Tanimi

3801090 Bio-Wraps, 50 x 75 mm (2 in¢ x 3 ing), 500’liik kutu

3801091 Bio-Wraps, 127 x 89 mm (5 in¢ x 3"z ing), 500’k kutu

3801092 Bio-Wraps, 127 x 89 mm (5 in¢ x 3%z ing), 500’k kutu

3801085 Orgii biyopsi torbalari, 50 x 30 mm (13 ing x 1% ing), 500’I{ik torba
3801087 Orgii biyopsi torbalari, 60 x 45 mm (2V in¢ x 1% ing), 500’liik torba
3800003 Biyopsi Pedi, Mavi, 25 x 30 mm (1 in¢ x 1 1/4 in¢), 10.000/toplu ambalaj
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3801000 Biyopsi Pedi, Mavi, 25 x 30 mm (1 in¢ x 1 1/4 ing), 500°IUk torba
3801020 Biyopsi Pedi, Beyaz, 25 x 30 mm (1 ing x 1 1/4 ing), 500’lik torba
3801040 Biyopsi Pedi, Mavi, 35 mm (1 3/8 in¢) yuvarlak, 500’liik torba
3801060 Biyopsi Pedi, Mavi, 25 mm (1 ing) yuvarlak, 500’liik torba
3801080 Biyopsi Pedi, Mavi, 19 mm (3/4 ing) yuvarlak, 500’lik torba

NOT: Burada siralanan trlinler tim cografi bélgelerde mevcut olmayabilir.
Dahil Edilmeyen Materyaller
Uriinler, teslimata dahil edilmeyen bir standart kaset icerisine yerlestirilmelidir.
Gerekli Cihazlar
Gegerli Degildir.
Saklama ve Stabilite
Leica Biosystems biyopsi igleme cihazlari oda sicakhiginda (15-30°C) saklanmalidir.
Kullanimda Dayaniklilik
Normal kosullar arasinda stabildir. Kullanimda stabilite belirlenirken takdir yetkisi kullanicida olmalidir.
Sterilite
Leica Biosystems biyopsi igleme cihazlari steril Griinler degildir.
Uyarilar/Onlemler
Gegerli Degildir.
Bulasici Madde Durumu
Leica Biosystems biyopsi isleme cihazlari herhangi bir enfeksiy6z materyal icermez. Ancak, tazeyken veya fiksasyon dncesinde
ve sonrasinda orneklere ve bunlara maruz kalmis tim materyallere enfeksiyon bulastirma potansiyeline sahipmis gibi davraniimasi
ve tesis kilavuz ilkelerine gére uygun onlemlerle atilmalari gereklidir.
Ozel Tesisler
Leica Biosystems biyopsi isleme cihazlari tesis kilavuz ilkelerine gére kullanilmalidir.
Ornek isleme
Taze doku gorsel muayenesi - tim 6rneklere, bulastirma potansiyeline sahipmis gibi davraniimahdir.
Kullanim Hazirhigi
. Bio-Wraps
Bio-Wraps, kasetin sabit bicimde mandallanabilecegi sekilde katlandiktan sonra standart kasetin igine sigar. Renkli bir pigment,
bio-wraps lizerindeki drneklerin gérsellestiriimesine yardimci olabilir. Orneklere uygulanan renkli pigmentin uygunlugu, kullanim
noktasinda son kullanici tarafindan dogrulanmalidir.
. Orgti Biyopsi Torbalari
Dagiticidan tek bir torba cikarin. Yalnizca fiksatifler ve igsleme reaktifleriyle birlikte kullanin.
. Biyopsi Pedleri
Pedler, standart boyuttaki bir kasetin sabit bicimde mandallanabilecegi sekilde, i¢ yan duvarlarin 6tesine uzanmamalidir.
Biyopsi Pedleri, doku 6rnekleriyle birlikte, standart kasetin i¢ boslugundan (4 mm yliksekliginde) daha bliyik olmamalidir.
Yizeyde kalmayi engellemek ve artefaktlari 6nlemek i¢in, Biyopsi Pedleri 6nceden fiksatif ile 1slatiimalidir. Biyopsi Pedleri,
formaline yatirildiginda, yandan yana hareket ettirildiginde tim goézenekler kapanacak sekilde bir kasetin tim gozeneklerini kapatir.
Kullanim Talimati
. Bio-Wraps
Dagitici paketinden tek bir sargiyi ¢ikarin, biyopsi 6rnegini ortasina yerlestirin ve Sargiyi birkag kez katlayin.
Sarglyi kasetin igine yerlestirerek igerisine tam olarak sigdigindan emin olun. Ayrica kuruma artefaktini 6nlemek icin Sargi 6nceden
islatilabilir.
e  Orgli Biyopsi Torbalar
Fiksatif ve 6rnek, fiksatifi filtreleyerek biyopsileri iceride birakan torbanin icine dokulebilir. Ardindan torba en az bir kez katlanir,
bir kasetin icine yerlestirilir ve normal sekilde islenir. Ornekler ayrica forseps kullanilarak fiksatif iceren bir kaptan bir biyopsi torbasina
da aktarilabilir. isleme sonrasinda, torba cikartilip agilir ve bdylece érnegin geri alinarak parafine gémiilmesine olanak saglanir.
Uyari: Biyopsi torbalari, asit bazli kire¢ giderici sollisyonlar ile kullanilamaz.
. Biyopsi Pedleri
Pedleri, fiksasyon ve igleme sirasinda kiglk biyopsilerin kaybolmasini 6nlemek lizere bunlari yerinde tutmak igin kullanin. Numuneler
ayrica iki koplik ped arasina sikistirilabilir ve metal veya plastik kapaklari olan kasetlere yerlestirilebilir. Mavi renkli Pedler doku
gorinlrlugund artinir.
Kullanima Hazir Olma
Biyopsi isleme cihazlari kullanima hazir Griinlerdir.
Kalite Kontroli
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Kalite kontrol, kullanim noktasinda degerlendirilmelidir.

Beklenen Sonugclar
Kullanim talimati izlendiginde, biyopsi isleme cihazlari, 6rnekleri bir kaset icerisinde sabit tutarken fiksatif ve/veya isleme reaktiflerinin
akisina olanak saglar.

Analitik Performans
Leica Biosystems biyopsi isleme cihazlari, bir analiti veya belirteci tespit etmez ya da 6lgmez. Bu tibbi cihazlar, dokular islenirken doku
orneklerini kaset icerisinde sabit sekilde tutmak lGzere tasarlanmistir.
Uygun olanin belirlenmesi dahil 6rnek toplama ve isleme kriterleri ve bilinen ilgili endojen ve eksojen girisimin kontroli, capraz
reaksiyonlar, analitik duyarlilik, analitik 6zgtillik, gergeklik (yanhlik), kesinlik (tekrarlanabilirlik ve tekrar tretilebilirlik), dogruluk
(gerceklik ve kesinlikten kaynaklanan), tespit ve nicelik sinirlari, 6lgim araligi, dogrusallik, kesme gibi analitik parametreler bu sistemin
performansi igin gegerli degildir.

Klinik Performans
Leica Biosystems biyopsi igsleme cihazlari, belirli bir hastaligi veya patolojik slireci ya da durumu tespit etme araci olarak kullaniimak
Uzere tasarlanmamistir. Tanisal duyarhlik, tanisal 6zgullik, pozitif kestirim degeri, negatif kestirim degeri ve olasilik oraninin yani sira,
normal ve durumdan etkilenen popilasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans gdstergeleri, klinik ortamda Leica
Biosystems Mavilestirme Maddelerinin kullanimi igin gecerli degildir.

Bertaraf Etme
Biyopsi isleme cihazini, ruhsatli toplayicinin ayristirma talimatina uygun sekilde veya tesisin kilavuzlarina gore bertaraf edin.

I Leica Biosystems Richmond, Inc. E CEpartner4U

5205 Route 12 Esdoornlaan 13

Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
ABD vD C E Hollanda
(1-844-534-2262) cepartnerdu.eu

LeicaBiosystems.com
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Tén san pham

Céc dung cu thao téc sinh thiét cua Leica Biosystems:
. Bio-Wraps
e BoOng sinh thiét
e Tailwéi sinh thiét

Muc dich str dung

Phat hién/Do lwong

Céc dung cu thao téc sinh thiét cta Leica Biosystems khéng phat hién hodc do lweng chét phan tich hodc chat danh dau. Nhirng
dung cu y té nay dwoc thiét ké dé gitr cé dinh cac mau mé trong cassette trong khi mé dwoc xir ly.

Chtrc nang san pham

Céc dung cu thao tac sinh thiét ctia Leica Biosystems dwoc st dung dé cé dinh cac mau md nhé bén trong cassette mé hoc trong
qué trinh xt ly. Sau khi xtr I)’/, dung cu thao tac c6 thé dweec rit ra va mé ra, cho phép mau dwoc thu héi va nhing trong paraffin.
Sau khi vi phau, mau cé thé dwoc danh gia bang hang loat cac ky thuat chan doan bao gém, nhuwng khéng glo'i han &, nhuém moé
hoc thong thwomg héamo mién dich va lai tai ché. Cac mau khi dwoe danh gia béi mét chuyen gia nghién cvu bénh hoc da dworc
dao tao c6 thé cung cép div liéu gia tri hiru ich trong viéc danh gia nhiéu tinh trang sinh ly va bénh ly khac nhau. Dir liéu nay cling
v&i théng tin khac nhw bénh stv, tinh trang thé chét, cling nhw két qua tir cac xét nghiém y té khac ctia bénh nhan déu dwoc can
nhéc khi dwa ra chan doan y khoa.

Thong tin cu thé dwec cung cép

Cac dung cu thao tac sinh thiét cta Leica Biosystems khéng dwoc dung dé phat hién, xac dinh hoac phan biét mét réi loan, tinh
trang hoac yéu t6 nguy co cu thé. Cac dung cu thao tac sinh thiét chia Leica Biosystems dworc thiét ké dé chuan bi cac mau md nham
ap dung ca'c ky thuat chan doan cu thé sau d6 ma khi dworc danh gia béi mgt chuyén gia nghién ctu bénh hoc da dwcyc dao tao cg
thé cung cép div liéu gia tri hiru ich trong danh gia cac tinh trang sinh ly va bénh ly khac nhau. CAc tinh trang sinh Iy co thé bao gom,
nhwng khong gi&i han &, hang loat cac qua trinh bénh nhw ung thw, loan san, di san, phi dai, nhiém trung viém, thiéu méu cuc bé va
hinh thanh seo. Dir liu nay cung vé&i théng tin khac nhw bénh s, tinh trang thé chét, cling nhw két qua tir cAc xét nghiém y té khac
chia bénh nhan déu dwoc can nhac khi dwa ra chan doan y khoa.

Tw dong hoa

Céc dung cu thao téc sinh thiét ctia Leica Biosystems khong dworc tw dong héa.

Chét lwong/Sé lwong

Céc dung cu thao tac sinh thiét ctia Leica Biosystems khéng dwoc stv dung dé phat hién mét chat phan tich hodc chat danh

déu cu thé.

Loai mau

Céc dung cu thao tac sinh thiét ctia Leica Biosystems dworc thiét ké dé str dung véi moé ngwei can dworc kiém tra bang cac ky thuat
mo hoc thich hep.

Nhom doi twong xét nghiém

Céc dung cu thao tac sinh thiét clia Leica Biosystems khéng nham vao mét nhém bénh nhan cu thé. Cac dung cu thao tac sinh thiét
cua Leica Biosystems dworc thiét ké dé sir dung véi bat ky mau mé nguwdi nao yéu cau danh gia mé bénh hoc cho mu sinh thiét
hoac cat mé phuc vu cho viéc danh gia bénh tat hoac bénh ly nghi ngeo.

Ngwei dung muc tiéu

Cac dung cu thao téc sinh thiét cta Leica Biosystems dworc thiét ké dé sir dung b&i cac nhan vién phong thi nghiém c6 trinh dé hoic
ngwei dwoc chi dinh.

Chan doan trong 6ng nghiém

Cac dung cu thao tac sinh thiét cta Leica Biosystems chi dwoc stie dung dé chan doan trong éng nghiém.

Nguyén ly xét nghiém

Céc dung cu thao téc sinh thiét cta Leica Biosystems giir va bao vé mé trong khi mé dworc xiv ly.

Chét hiéu chuan & chét déi chirng

Céc dung cu thao tac sinh thiét ctia Leica Biosystems khéng yéu cau str dung bét ky chét hiéu chuén hodc ddi chirng nao.

Giéi han cta thuéc thip

Khoéng c6 giéi han thubc thir nao dwoc 4p dung cho cac san pham nay.

San pham &p dung

M4 san pham M6 ta vat liéu

3801090 Bio-Wraps, 50 x 75 mm (2” x 3”), H6p/500

3801091 Bio-Wraps, 127 x 89 mm (5” x 3'2”), Hop/500

3801092 Bio-Wraps, 63 x 100 mm (22" x 4”), Hop/500

3801085 Tai lwéi sinh thiét, 50 x 30 mm (1%” x 1%”), TGi/500

3801087 Tui lwéi sinh thiét, 60 x 45 mm (24" x 1%”), TGi/500

3800003 Bong sinh thiét, Xanh dwong, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), 10.000/hép Ié&n
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3801000 Bong sinh thiét, Xanh dwong, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), 500/tdi
3801020 Bong sinh thiét, Trang, 25 x 30 mm (1" x 1 1/4"), 500/tdi
3801040 Bong sinh thiét, Xanh dwong, tron 35 mm (1 3/8"), 500/tGi
3801060 Bong sinh thiét, Xanh dwong, tron 25 mm (1"), 500/tai
3801080 Bong sinh thiét, Xanh dwong, tron 19 mm (3/4"), 500/tqi

LUU Y: Cac san pham dworc liét ké & day c6 thé khong dwerc cung cap & tat ca cac khu vwe dialy.
Vat liéu khong dwoc bao gém
Céc san pham can dwoc dat bén trong mét cassette tiéu chuan, cassette nay khéng dwoc bao gom.
Thiét bj can thiét
Khdéng ép dung.
Bao quan va do on dinh
Céc dung cu thao téc sinh thiét cta Leica Biosystems can dwoc bao quan & nhiét dé phong (15-30°C).
D6 bn dinh khi stv dung
On dinh & cac diéu kién binh thwong. Ngwdi diing nén than trong khi xac dinh tinh én dinh khi st dung.
Vo trung
CAc dung cu thao téc sinh thiét cta Leica Biosystems |a san pham khong vé tring.
Canh bao/Bién phap phong ngwra
Khdéng ép dung.
Tinh trang vat liéu truyén nhiém
Céc dung cu thao téc sinh thiét cta Leica Biosystems khong bao gém bét ky vat liéu truyén nhiém nao. Tuy nhién, cac mau, twoi
hodc trwée va sau khi ¢é dinh, cuing tat ca céc vat liéu tiép xtc vé&i ching, phai dwoc xir ly nhw thé ching c6 kha nang truyén nhiém
tring va phai dwoc tiéu hly véi cac bién phap phong ngtra thich hop theo cac hwéng dan cia co sé.
Co s& dac biét
Céac dung cu thao tac sinh thiét cta Leica Biosystems phai dwoc str dung theo hwéng dan cua co sé.
Xtr ly mau
Toan bd mé twoi - tat ca cac mau phai dworc xtr Iy nhw thé cé kha nang truyén nhiém tring.
Chudn bj trwéc khi ste dung
e  Bio-Wraps
Bio-Wraps sé dé vira trong mot cassette tiéu chuan sau khi gap sao cho cassette c6 thé dwec chét chac chan. Mot chat mau
c6 thé gitp hién cac mau trén mang boc sinh hoc. Chat mau dwoc boi vao mau sé dworc phé chuan tai thei diém s dung b
ngwoi ding cubi.
e Tailwéi sinh thiét
L&y mét céi tli ra khéi hép dwng. Chi st dung vé&i cac chat ham va thuéc thir xtrv ly.
e  Bong sinh thiét
Bong phai khdng tho ra ngoai céc thanh bén trong nhw vay cassette kich c& tiéu chuén cé thé dwoc chét chac chan.
Bong sinh thiét, ciing VGI c&c mau mo, phal khéng vwet qua khong gian bén trong clia mét cassette tiéu chuan (cao 4 mm).
Dé ngan khéng cho néi Ién vatranh anh g|a bong sinh thiét phai dwec ngam tdm trwéc trong chat ham. Bong sinh thiét, khi dwerc
ngam trong formalin, sé che tat ca céc 16 héng clia cassette sao cho khi di chuyén ttr bén nay sang bén kia, tat ca cac 16 hédng van
dworc che.
Hwéng dan siv dung
e  Bio-Wraps
Lay mét miéng mang boc ra ttr mét géi phan phéi, dat mau sinh thiét vao gitba miéng mang boc va gap mang boc vai lan.
Pit mang boc nay vao cassette dam bao né vira hoan toan bén trong cassette. Ciing cé thé lam wét trwéc miéng mang boc dé ngan
nglra anh gialam kho.
e Tailwéi sinh thiét
Chét ham va mau cé thé dwore dd vao tui loc chat ham va dé lai cac mau sinh thiét bén trong. Sau dé tui dworc gap it nhat mat 1an,
dat bén trong mét cassette va xt ly nhw binh thwéng. Ciing cé thé chuyén mau tir mét binh chira chat hdm vao ti sinh thiét bang
kep forceps. Sau khi xtr ly, tai dwoc |4y ra va mé ra, cho phép mau dwec thu hdi va nhang trong paraffin. Canh bao: Khong thé st
dung tai sinh thiét véi cac dung dich khiv canxi géc axit.
e B6ng sinh thiét
Str dung cac miéng béng dé gitr cac mau sinh thiét nhé tai ché trong qué trinh ¢ dinh va x ly dé tranh bi mat mau. Ciing c6
thé kep mau gilra hai miéng bdong xdp va dét vao cassette c6 nap kim loai hodc nhwa. Béng mau xanh dwong hé trer hién thi mo.
Mdrc do san sang dé sir dung
Céc dung cy thao téc sinh thiét 1a san pham sén sang dé st dung.
Kiém soéat chat lwong
Viéc kiém soéat chat lwgng can dwoc danh gia tai thei diém siv dung.
Cac két qua dw kién
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Bang cach lam theo hwéng dan st dung, cac dung cu thao tac sinh thiét sé cho phép lwu théng chat ham va/hodc thudce thie xir
Iy trong khi ¢é dinh mau bén trong mot cassette.

Hiéu qua phan tich
Céac dung cu thao tac sinh thiét cta Leica Blosystems khéng phat hién hodc do lwéng chéat phan tich hodc chéat danh dau. Nhirng
dung cuy té _nay dwoc thiét ké dé gitr cé dinh cac mau mé trong cassette trong khi mé dwoc xir ly.
Céac thong so phan tich nhw d6 nhay phan tich, dé dac hiéu phan tich, dé dung (sai léch), d6 chum (d6 1ap lai va dé tai 1ap), 6 chinh
xéac (két qua tir do dung va dé chum), glm han phat hién va dinh lweng, pham vi do, do tuyén tinh, gi&i han, bao gém viéc xac dinh
céc tiéu chi pha hep dé thu th@p mau va xe ly va kiém soé&t nhidu néi sinh va ngoai sinh lién quan da biét, phan &ng chéo khong ap
dung cho hiéu qua cta hé théng nay.

Hiéu qua lam sang .
Cac dung cu thao téc sinh thiét cta Leica Biosystems khong dwoc stie dung nhw mét phwong phap dé phat hién mét bénh hodc qua
trinh hodc trang thai bénh ly cu thé. Cac chi sé hiéu qua Iam sang nhw d6 nhay chan doan, do dic hiéu chan doan, gia tri dw doan
dwong, gia tri dw doan am, ty sé kha di ciing nhw cac gia tri dw kién & quan thé théng thwong va bi anh hwéng khéng ap dung cho
viéc str dung Chét hé lo ciia Leica Biosystems trong méi trwéng 1am sang.

Tiéu hay
Thai bé dung cu thao tac sinh thiét theo hwéng dan phan loai cia bén thu gom c6 gidy phép hoac theo hwéng dan cla co sé.

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

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