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Product Name
Leica Biosystems Paraffin products.

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

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

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

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

Test Principle

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

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

Reagent Limitations
Not Applicable.

Products Provided:

s Part s
Part Number Description Number Description
3801320 EM-400 10 x 2 Ibs. 39502012 | McCormick Paraplast Bulk 4 x 5 kg
3801340 Tissue Infiltration Medium 10 x 2 Ibs. 39503002 | McCormick Paraplast X-tra, 8 x 1 kg
3801360 Blue Ribbon 10 x 2 Ibs. 39601006 | Paraplast, 8 x 1 kg
3801365 Blue Ribbon 65LB 39601095 | Paraplast High Melt 8 x1 kg
3801450 Formula “R” 4 x 4.5 Ibs. 39601098 | Paraplast High Melt Bulk 4 x 5 kg
3801470 Formula “R” 10-2 Ibs. 39602004 | Paraplast Plus, 8 x 1 kg
39501006 McCormick Paraplast, 8 x 1 kg 39602012 | Paraplast Bulk, 4 x 5 kg
39502004 McCormick Paraplast Plus, 8 x 1 kg 39603002 | Paraplast X-tra, 8 x 1 kg
39V1001 PELORIS Parablocks(tm) — 5 x 1.8 Ibs. 39V2001 Parablocks ASP 300 (4 Blocks) 4 x 2.2lbs
39V3001 PELORIS Parablocks X-tra (5 Blocks/CS) 39V4001 HistoCore PEGASUS Parablocks 4 x 1.6 Ibs
39V5001 HistoCore PEGASUS High Melt Parablocks 4 x 1.6 lbs 3808605E | HISTO-WAX 10kg
39602012TR | Paraplast Bulk 4 x 5Kg

Page 2 of 47



_ eLca
Paraffins

3801320, 3801340, 3801360, 3801365, 3801450, 3801470, 39501006, 39502004, 39V1001, 39V3001, 39502012,
39503002, 39601006, 39601095, 39601098, 39602004, 39602012, 39603002, 39V2001, 39V4001, 39V5001

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

Materials Not Included
Not Applicable.
Devices Required
Leica Biosystems Parablocks have been designed for use on HistoCore PEGASUS, HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 or
ASP300 Tissue Processors.
Storage and Stability
Store reagents at room temperature (15-30°C).
In Use Stability
User discretion should be utilized when determining in-use stability on tissue processors, embedders and paraffin dispensers.
Sterility
The Leica Biosystems Paraffins are not sterile products.
Warnings/Precautions
Not Applicable.
Infectious Material Status
The Leica Biosystems Paraffins do not include any infectious material. However, specimens, before and after fixation, and all
materials exposed to them, should be handled as if capable of transmitting infection and disposed of with proper precautions per
facility guidelines.
Special Facilities
The Leica Biosystems Paraffins should be used per facility guidelines.
Specimen Handling
For processing — all specimens should be well fixed, appropriately dehydrated and completely cleared with a clearing agent miscible
with paraffin for best results. For embedding - all specimens should be well fixed, appropriately dehydrated and completely
infiltrated with paraffin for best results.
Preparation for Use
Paraffin Pellets:
For processing, the wax retorts should be filled with paraffin pellets to a level necessary to completely submerge the tissue
processing baskets in molten paraffin. For use on embedding centers, fill wax retort to desired level with paraffin pellets. NOTE:
Paraffin pellets may need to be added after initial amount has heated and is molten to achieve desired volume.
Parablocks:
Place the number of required Parablocks (4 for PEGASUS Parablocks, 5 for PELORIS Parablocks and 4 for ASP Parablocks) into
each retort of the tissue processor.
Readiness for Use
Paraffin is ready for use once completely molten.
Quality Control
Quality control should be assessed at the point of use.
Expected Results
By following the instructions for use, the processed and embedded specimen will be suitable for subsequent microtomy.
Analytical Performance
Paraffin is not used to detect a specific analyte or marker. Paraffin is used to infiltrate and embed specimens for microtomy.
Analytical parameters such as analytical sensitivity, analytical specificity, trueness (bias), precision (repeatability and
reproducibility), accuracy (resulting from trueness and precision), limits of detection and quantitation, measuring range, linearity,
cut-off, including determination of appropriate criteria for specimen collection and handling and control of known relevant
endogenous and exogenous interference, cross-reactions do not apply to the performance of the Leica Biosystems paraffins.
Clinical Performance
Paraffin is not intended for use as a means of detecting a specific disease or pathological process or state. Clinical performance
indices such as diagnostic sensitivity, diagnostic specificity, positive predictive value, negative predictive value, likelihood ratio as
well as expected values in normal and affected populations do not apply to the use of the Leica Biosystems paraffins in a clinical
setting.
Disposal
Paraffin should be disposed of per facility guidelines.

Leica Biosystems Richmond, Inc. - CEpartner4U
d 5205 Route 12 EE Esdoornlaan 13
Richmond, IL 60071 3951 DB Maarn
USA C E The Netherlands
(1-844-534-2262) cepartner4u.eu

LeicaBiosystems.com Issue Date: 05/2022, Rev C * RM IFU-001
Basic UDI-DI: 849832001UF
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HaumeHoBaHue Ha npoaykTta

MapadmHosm npoaykTH Ha Leica Biosystems.
MpepgHasHaveHmne

OtkpuBaHe/3amepBaHe
[MapadmHuTe Ha Leica Biosystems He 0TkpuBaT 1 He M3MepBaT aHanuT unu Mapkep. Teau NPOAYKTY Ce U3NON3BaT 3a npoLeca Ha MHGUITPaLMs /unu BKIOYBaHE Ha
afeKkBaTHoO (MKCHUpaHu 1 NoAXoAALLO 06paboTerm ThkaHHM NPobu Mpean MUKPOTOMMS.

®yHKUMA Ha NpoayKTa

Mapadurute Ha Leica Biosystems dyHkuvoHMpaT kaTo nomoLy 3a auarHoctukara. lMapadunute Ha Leica Biosystems ca npoektupany 3a ynotpeba B nabopatopHa cpeaa 3a
NPUroTBSHE Ha TbKaHHM UMK KNETbYHM Npobu 3a MukpoToMmus. Criedl MUKPOTOMUS NPoBMTE MOraT Aa Ce OLeHsBaT Ypes peauLa AMarHoCTUYHN TEXHUKM, BKMIOYUTENHO, HO 6e3
fAa ce orpaHnyaBat [0 0bLLM XMCTONOTUYHI OLIBETABAHNS W MMYHOXUCTOXUMUS. [TpobuTe, KoraTo ce oLeHsBaT OT 0ByyeH natonor, MoraT fja AaAaT LieHHM JaHHu, KOoUTo ca
MONe3HN NPpu OLieHKa Ha Pa3nnyHmM U3NONOTNYHN UK NATONOTMYHM ChCTOSHWS. Te3n AaHHK, NapanenHo ¢ Apyra MHhopMaLWs, kaTo HanpUmMep aHamHesaTa Ha nauueHTa,
(PU3NYECKOTO MY CBCTOSHIE, KaKTO 1 Pe3ynTaTiTe OT ApYrM MEAULIMHCKI 3CNeBaHus, Ce B3emaT npeasma npu ohopMsHe Ha MeANLIMHCKa AnarHosa.

MpepocTaBsiHa cneuudnyHa MHgopmaums

Mapadurute Ha Leica Biosystems He ca npegHasHadeHy 3a oTkpuBaHe, fedHUpaHe unu andepeHLmpane Ha cneumdnyHo 3abonseaxe, CbCTOSHME Uni puck hakTop.
MapaduruTte Ha Leica Biosystems ca npegHasHauery 3a npuroTBsHE Ha TbkaH 3a NocreABaLlyo NpunaraHe Ha creundnyH1 AUarHoCTUYHM TEXHUKMA, KOUTO MoraT Aa
NPefOCTaBAT LieHHN AaHHW, KOUTO Ca NONE3HW NPy OLieHKaTa Ha PasnnyHu M3MONOTVYHN UM NaTONOTMYHI CCTOSIHUS, KOraTo Ce OLieHsBaT OT 0ByyeH natonor.

ABTOMaTM3aLMA
MapadmuuTe Ha Leica Biosystems He ca aBTomatuanpaHu, Ho MoraT Aa ce 13nonasat B KOMOUHALMS C aBTOMaTU3MpaH UHCTPYMEHTapUYM.

KauectBeHn/KonnyecteeHn

MapadmuuTte Ha Leica Biosystems He ce u3non3sar 3a oTkpuBaHe Ha cneLucuyeH aHanuT Ui Mapkep W CefoBaTENHO HE Ca HUTO KaYECTBEHM, HUTO MOMYKONMYECTBEHN
WK KOMUYECTBEHN.

Bug npoba

MapadmruTte Ha Leica Biosystems ca npegHasHauenm 3a ynotpeba ¢ ThkaHHu npobu, KOMTO ca afekBaTHO (HUKCUPaHK 1 NOAX0AsLL0 06paboTeHy.

Monynaums 3a nscnepsaqe

MapadmuuTte Ha Leica Biosystems He ca HacoueHm kbM cnelydyHa rpyna nauuenTu. Mapadutute Ha Leica Biosystems ca npegHasHayeHn 3a ynotpeba npu koiito 1 a
61N NaLMeHT, Hy)XOaeLl ce OT XMCTONATONOrMYHa OLEHKa Ha G1oncust Unu peseKLIMOHHa ThkaH 3a NpeLieHka Ha NoAo3vpaHa naTonorus unn 3abonseaHxe.

In Vitro duazHocmuka
MapaduHute Ha Leica Biosystems ca npegHasHayeHu camo 3a in vitro QuaeHocmuka.

Llenesn notpebuten
MapadmHute Ha Leica Biosystems ca npegHasHayerm 3a ynotpeba ot ksanuduumpaH nabopaTtopeH nepcoHan u/munu onpeaeneHo nuue.

MpuHUMN Ha TecTBaHe
MapaduHbT Ha Leica Biosystems chyHkUMOHMpPa Ypes HunTpupaHe Ha TbkaHHU Npobu. Mpobute cneg ToBa MoraT Aa ce BrpaasT B pa3ToneH BOCHK, KOMUTO npu
BTBbPAABaHE OCUTypsiBa CTPYKTYpa M Onopa, KosiTo e Heobxoanma 3a MUKPOTOMWS.

Kanubpartopu n koHTponu
Mapadurute Ha Leica Biosystems He nanckeat nsnonasaHe Ha kaksuTo v Aa buno kannbpatopu 1nm KOHTPOIM.

OrpaHuyeHns Ha peakTuBMTe

Henpunoxwumo.
MpegocTaBeHU NPOAYKTH:
KatanoxeH Onucanme KaTanoxeH OnucaHue
Homep Homep
3801320 | MPEMAPAT 3A BKTIKOYBAHE 10 x 0,9 KG (2 LB) TOPEMYKM 39502012 | MAKET-Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kg/cs
3801340 | MPEMAPAT 3A MHOUITPALIMS 10 X 0,9 KG (2 LB) TOPBIUK) | 39503002 | MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kglcs
3801360 | BLUE RIBBON 10 x 0,9 KG (2 LB) TOPBIYKM 39601006 | Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kglcs
3801365 CUSTOM BLUE RIBBON (29,5 KG/65 LB) 39601095 Paraplast High Melt ¢ Bucoka Temneparypa Ha Tonexe 8
3801450 MAPA®UH C GOPMYJIA R 4 x 2 KG (4,5 LB) KOHTENHEPU 39601098 Paraplast ¢ B1coka Temnepartypa Ha ToneHe naket 4 x 5 kg/cs
3801470 ®OPMYIIA R 10 x 0,9 KG (2 LB) TOPBUYKM 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/cs
39501006 | MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/cs 39602012 | Paraplast REGULAR (naker), 4 x 5 kglcs
39502004 | MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/cs 39603002 | Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs
39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm) — 5 39v2001 Mapatnokose ASP 300 (4 Groka) - 4
39V3001 Parablocks Peloris X-tra (5 6nokalcs) 39v4001 MAPABIIOKOBE HISTOCORE PEGASUS
39V5001 Mapabnokose ¢ BucOka Temneparypa Ha ToneHe HistoCore
PEGASUS

SABENEXKA: M3bpoeHuTe Tyk NPOAYyKTI MOXe A HE Ca HaNM4HI BbB BCUYKW PETMOHM.

Marepuanu, kouTo He ca BKNKOYEHM
Henpunoxumo.
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Heo6xoanmu ycTtpolicTBa
Parablocks Leica Biosystems ca npoektupatu 3a ynotpeba B HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 unu ASP300 TbkaHHM npoLiecopy.

CbxpaHeHue U cTabunHocT
ChbxpaHsiBaliTe peakTuBuTe Ha cTaliHa Temneparypa (15-30°C).

CrabunHocT npm ynotpeba
Mpu onpeaensHe Ha cTabunHocTTa Npu ynotpeba B ThKkaHHW NPOLECOPH, BKIKOYBATENM U NapaduHOBM AnCNEHCHPY TpsibBa Aa ce M3nonasa npeLeHkaTa Ha notpeutens.

CrepunHoct
MapaduHute Ha Leica Biosystems He ca cTepumHn npoaykTy.

Mpepynpexaexuns/Mpeanasin Mepku
Henpunoxumo.

Cratyc Ha huHdekumnoseH matepuan
MapadmuuTe Ha Leica Biosystems He BkmiouBaT kakbBTO 1 ia 6Uno uHdekumoseH matepuan. Mpobute, obave, npeau v cnep UKCUpaHe, U BCUYKW MaTepuant, M3NoKeHn
Ha TsIX, TpsibBa fa ce TPeTUPaT KaTo Bb3MOXHI NPEHOCUTENM Ha UHAEKLMS U 1a Ce U3XBBPIIAT, KaTo Ce B3eMaT NpaBUIHU NPeanasHii MepKU Criopes ykasaHusiTa Ha
neyebHOTO 3aBefieHMe.

CneuuanHu neyeGHU 3aBefeHUs
MapaduHute Ha Leica Biosystems TpsibBa ga ce n3nonseat cnopes ykasaHusTa Ha ne4ebHOTO 3aBeaeHue.

Pa6ota ¢ npo6u
3a obpabotka - Bcudkn npobn Tpsbsa Aa bvaaT Aobpe duKcupaHn, NOAXOAALLIO AeXvAPaTAPaHI I HAMbIHO NPOSICHEHW C MPOSICHSBALL, areHT, NOAAABALLM CE Ha CMECBaHe C
napacuH 3a Hait-nobpw pesyntaty. 3a BkiouBaHe - BC4kn Npobn Tpsbsa Aa ObaaT fobpe duKcupaHy, NOAXoAALLO AexvapaTipaHi U HaMbIHO MHUNTPUPaHK C napaduH
3a Halt-gobpw pesyntaty.
MoaroToBka 3a ynotpeba
MapachuHoBu nenetu:
3a 0bpaboTka BOCbYHNTE peTopTy TPsAbBa Aa Ce HAMbIHAT C NapadMHOBM NENeTH A0 HUBO, HEOBXOAMMO 3a MbIHO NOTaNsSHE Ha KOWHWLMTE 3a 06paboTka Ha TbkaH B
pasToneH napacguH. 3a ynotpeba Bbpxy BKIHOYBALLM LIEHTPOBE, HAMbITHETE BOChYHATA PETOPTA [0 XXEeNaHoTo HUBO ¢ napaduHoeu nenetu. SABEJIEXKA: 3a fa ce
NOCTUTHE XenaHus 0bem, cnep 3arpsBaHeTo M pPasTansHeTo Ha MbPBOHAYAMHOTO KOMMYECTBO MOXe Aa TpAbBa fa ce [00aBAT NapacuHOBM neneTu.
Mapa6nokoBe:
[MoctaseTe Heobxoanmms 6poit napabnokose (5 3a Parablocks PELORIS v 4 3a Parablocks ASP) BbB BCSika peTopTa Ha TbKaHHWs NpoLiecop.

[oToBHOCT 3a ynoTpeba
MapadhuHbT e roToB 3a ynoTpeba, Cnep kato ce pasTonu HaMbIHO.

KauecTBeH koHTpon
KauecTBeHuaT koHTpON TpsibBa Aa Ce OLeHsBa Ha MACTOTO Ha ynoTpeba.

OuyakBaHu pe3ynTaTu
[Mpn cnenBaHe Ha MHCTpyKuuMTE 3a ynotpeba, obpaboTeHaTta v BkntoyeHa npoba Lue 6bae noaxoasLLa 3a nocneasalla MUKPOTOMMSI.

AHanNUTUYHKU XapaKTepPUCTUKM
lMapadmHbT He ce n3nonaea 3a OTKpUBaHe Ha cneLuduyer ananuT unn mapkep. MapaduHbT ce 3Non3Ba 3a MHUNTPALMS 1 BKMKOYBaHE Ha NPobu 3a MUKPOTOMMS.
AHanuUTU4HMTE NapameTpu KaTo aHanuTUYHa YyBCTBUTENHOCT, aHaNUTUYHa CMELMUYHOCT, AOCTOBEPHOCT (HECUTYPHOCT), MPELM3HOCT (MOBTOPSEMOCT M PENPOAYKTUBHOCT),
TOYHOCT (B pe3ynTaT oT [JOCTOBEPHOCTTa M NPELM3HOCTTa), rpaHNLIM Ha OTKpUBAHE U KONMYECTBEHO ONpeaensHe, ANanasoH Ha M3MepBaHe, IMHEAHOCT, npar, BKMOYNTENHO
onpeensiHe Ha NOAXOAALLW KpUTEpUN 3a B3eMaHe 1 paboTa ¢ Npobu, 1 KOHTPON Ha M3BECTHU 3HAYUMIN EHAOTEHHN U EK30TEHHM BNUSIHIS, KPBCTOCAHW peakLum He ca
NPUNOXMMM 33 XapaKTEpUCTUKATE Ha NapadmhmTe Ha Leica Biosystems.

Knunu4Hm xapakrepuctuku
MapaduHbT He e NpeAHa3HayeH 3a ynoTpeba kaTo CPeACcTBO 3a OTKPMBAHE Ha CreLndnyHoO 3abonsBaHe Unu NaTonoruyeH NpoLEC Nk CbCTosHKE. ViHaekeuTe Ha
KMMHUYHWTE XapaKTePUCTUKN KaTo AMAarHoCTUYHa YyBCTBUTEMHOCT, AMArHOCTUYHA CMELMMUYHOCT, NONOXUTENHA NPeAVKTMBHA CTOMHOCT, OTpULIaTENHa NpeanKTBHa
CTOMHOCT, KOe(ULINEHT Ha BEPOSTHOCT, KAKTO M 04akBaH CTOMHOCTM B HOPMAIHI W 3aCerHaTy nonynauum He ca NpunoXumm 3a ynotpebata Ha napacuHuTe Ha
Leica Biosystems B knHWM4Ha 0BCTaHOBKa.

U3xBbpnsHe
MapadmHbT TpsabBa Aa ce U3XBbPNSA CNopes ykasaHusiTa Ha nevebHOTO 3aBegeHue.
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Nazev vyrobku

Parafinové vyrobky spole¢nosti Leica Biosystems.

Uréené pouziti

Detekce / Méfeni
Pomoci parafinovych vyrobkl spoleénosti Leica Biosystems se nedetekuje ani neméFi Zadny analyt ani marker. Tyto vyrobky se pouzivaji k provedeni infiltrace
a/nebo usazeni adekvatné fixovanych a spravné zpracovanych vzork tkané pred mikrotomii.

Funkce vyrobku

Parafinové vyrobky spole¢nosti Leica Biosystems slouZi jako pomdcky pro diagnostiku. Parafinové vyrobky Leica Biosystems jsou uréeny pro laboratorni prostfedi pro
piipravu tkané nebo bunéénych vzorku pro mikrotomii. Po mikrotomii se vzorky mohou vyhodnotit fadou diagnostickych postupd, mimo jiné barvenim pfi obecné histologii

a imunohistochemickou diagnostikou. KdyZ vzorky vyhodnocuje zkuseny patolog, mohou poskytnout cenna data, ktera jsou uzitena pfi vyhodnoceni riiznych fyziologickych

a patologickych stavd. Tato data spole¢né s dal$imi informacemi, jako je napfiklad pacientova anamnéza, fyzicky stav a rovnéz vysledky z dal$ich vySetfeni, se berou v Gvahu
pfi stanovovani diagndzy.
Konkrétni informace
Parafinové vyrobky spole¢nosti Leica Biosystems nejsou uréeny pro detekovani, definovani ani diferenciaci konkrétnich poruch, nemoci ani rizikovych faktor(. Parafinové
vyrobky spole¢nosti Leica Biosystems jsou uréeny pro pfipravu tkané pro nasledné pouziti konkrétnich diagnostickych postup(, které pfi vyhodnoceni zkusenym patologem
mohou poskytnout cenna data, ktera jsou uzitecna pfi vyhodnoceni riznych fyziologickych nebo patologickych stavd.

Automatizace

Parafinové vyrobky spole¢nosti Leica Biosystems nejsou automatizované, ale mohou se pouzivat ve spojeni s automatizovanymi nastroji.

Kvalitativni / Kvantitativni
Parafinové vyrobky spole¢nosti Leica Biosystems se nepouzivaji pro detekci konkrétniho analytu ani markeru, a nejsou proto kvalitativni, semikvantitativni ani kvantitativni.

Typ vzorku

Parafinové vyrobky spole¢nosti Leica Biosystems se pouzivaji s tkafiovymi vzorky, které byly nalezité fixované a vhodné zpracované.

Testovana populace
Parafinové vyrobky spolecnosti Leica Biosystems nejsou zaméfeny na konkrétni skupinu pacientl. Parafinové vyrobky spole¢nosti Leica Biosystems jsou urceny pro veskeré
pacienty, u nichz je tfeba provést histopatologické vyhodnoceni biopticky nebo resekéné odebrané tkané a provést hodnoceni pfi podezfeni na néjaky patologicky stav nebo

onemocnéni.
Diagnostika in vitro

Parafinové vyrobky spole¢nosti Leica Biosystems jsou uréeny pouze pro diagnostiku in vitro.

Cilovi uzivatelé

Parafinové vyrobky spole¢nosti Leica Biosystems jsou uréeny pro kvalifikované laboratorni pracovniky a/nebo jejich zmocnénce.

Princip testu

Parafinové vyrobky spole¢nosti Leica Biosystems se pouzivaji k napusténi vzorkd tkané parafinem. Vzorek Ize potom viozZit do tekutého vosku, ktery po ztuhnuti vytvofi
strukturu a podklad, které jsou potfebné k provedeni mikrotomie.

Kalibratory a kontrolni ¢inidla
Parafinové vyrobky spole¢nosti Leica Biosystems nevyZzaduji pouzivani zadnych kalibrator(i ani ¢inidel.

Omezeni reagencii

Nevztahuje se.
Dodavané produkty:
Cislo polozky Popis Cislo polozky Popis
3801320 ZALEVACI MEDIUM 10 x 0,9 KG (2 LB) SACKY 39502012 BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kg/cs
3801340 INFILTRAGNI MEDIUM 10 x 0,9 KG (2 LB) SACKY 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kglcs
3801360 BLUE RIBBON 10 x 0,9 KG (2 LB) SAGKY 39601006 Leica-Paraplast NORMALNI, 8 x 1 kg/cs
3801365 CUSTOM BLUE RIBBON (29,5 KG/65 LB) 39601095 Paraplast High Melt Point 8
3801450 ZASOBNIKY FORMULA R PARAFFIN 4 x 2KG (4,5LB) | 39601098 Paraplast High Melt Bulk 4 x 5 kg/cs
3801470 FORMULA R 10 x 0,9 KG (2 LB) SAGKY 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/cs
39501006 MCCORMICK-Paraplast NORMALNI, 8 x 1 kglcs 39602012 Paraplast NORMALNI (Bulk), 4 x 5 kg/cs
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/cs 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs
39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 bloky) - 4
39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 bloki/cs) 39V4001 PARAFINOVE BLOKY HISTOCORE PEGASUS
39V5001 Parafinové bloky HistoCore PEGASUS High-Melt

POZNAMKA: Zde uvedené produkty nemusi byt dostupné ve vech regionech.

Materialy nejsou soucasti baleni

Nevztahuje se.

Pozadované prostredky

Leica Biosystems Parablocks jsou uréeny pro pouZziti na systémech pro zpracovani tkdné HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 nebo ASP300.
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Skladovani a stabilita
Reagencie skladujte pfi pokojové teploté (15-30 °C).
Stabilita béhem pouziti
Kdyz uZivatel stanovuje stabilitu prostfedku na systémech pro zpracovani tkané, zalévacich modulech a davkovacich parafinu, mél by pouZit rozli§ovaci schopnost.

Sterilita
Parafinové vyrobky spole¢nosti Leica Biosystems nejsou sterilni.

Varovani / Bezpecnostni opatreni
Nevztahuje se.

Stav infekéniho materialu
Parafinové vyrobky spole¢nosti Leica Biosystems neobsahuji Z&dny infekéni material. Nicméné se vzorky je nutno pred fixaci i po ni, a také se vemi materialy, které s nimi
pfisly do kontaktu, zachazet tak, jako by mohly pfenaset infekci, a zlikvidovat je podle pfisluSnych bezpeénostnich opatfeni pro dané zdravotnické zafizeni.

Specialni zdravotnicka zafizeni
Parafinové vyrobky spole¢nosti Leica Biosystems by se mély pouzivat podle pokyn( platnych v daném zdravotnickém zafizeni.

Manipulace se vzorky
Pfi zpracovani — vSechny vzorky by mély byt pro zajisténi co nejlepsich vysledki dobre zafixované, naleZité dehydrované a kompletné ocisténé Cisticim prostiedkem
smichatelnym s parafinem. Pfi zalévani — vSechny vzorky by mély byt pro zajisténi co nejlepSich vysledkd dobre zafixované, naleZité dehydrované a zcela napusténé
parafinem.
Priprava na pouziti
Parafinové peletky:
Pfi zpracovani by mély byt retorty s voskem napInény parafinovymi peletkami az do urovné, ktera je potfebna pro Upiné ponofeni sit na zpracovani tkané do
rozpusténého parafinu. Pfi pouZiti v zalévacich centrech se vosk retortuje na pozadovanou hladinu s parafinovymi peletkami. POZNAMKA: Dal3i parafinové peletky se
mozna budou muset pridat poté, co se plvodni objem zahfeje a rozpusti se; tim se dosahne pozadovaného objemu.
Parafinové bloky:
Do kazdé retorty systému pro zpracovani tkané dejte pozadovany pocet parfinovych bloki Parablocks (5 pro PELORIS Parablocks a 4 pro ASP Parablocks).

Pripravenost k pouziti
Parafin je pfipraven k pouZiti, jakmile se zcela rozpusti.

Kontrola jakosti
Kontrola jakosti by se méla provést v okamziku pouZiti.

Ocekavané vysledky
Pokud budete postupovat podle navodu k pouZiti, budou zpracované a zalité vzorky vhodné pro nasledné provedeni mikrotomie.

Analyticka funkénost
Parafin se nepouziva pro detekci néjakého konkrétniho analytu ani markeru. Parafin se pouziva k napusténi a zaliti vzork( pro mikrotomii. Na funkénost parafind spole¢nosti
Leica Biosystems nemaji vliv analytické parametry jako analyticka senzitivita, analyticka specificita, pravdivost (zkresleni), pfesnost (opakovatelnost a reprodukovatelnost),
spravnost (vyplyvajici z pravdivosti a pfesnosti), meze detekce a kvantitativni hodnoceni, méfici rozsah, linearita, cut-off, véetné stanoveni vhodnych kritérii pro odbér vzorkl
a manipulaci s nimi a fizeni znamych relevantnich endogennich i exogennich interferenci a kfizové reakce.

Klinicka vykonnost
Parafin neni uréen k detekci specifického onemocnéni ani patologickych procesi a stavi. Indikatory klinické vykonnosti, jako je diagnosticka sentzitivita, diagnosticka
specificita, pozitivni prediktivni hodnota, negativni prediktivni hodnota, pravdépodobnost a také ocekavané hodnoty v normalini a postizené populaci nemaji v klinickém
prostiedi vliv na pouzivani parafinii spolecnosti Leica Biosystems.

Likvidace
Parafin by se mél zlikvidovat podle predpisti daného zdravotnického zafizeni.
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Produktnavn
Leica Biosystems paraffinprodukter.

Tilsigtet anvendelse
Pavisning/maling
Leica Biosystems paraffinprodukter hverken registrerer eller maler analytter eller markgrer. Disse produkter anvendes til infiltrations- og/eller indlejringsprocesser i forbindelse
med tilstraekkeligt fikserede og hensigtsmaessigt behandlede vaevspraver inden mikrotomi.

Produktet i funktion

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

Bestemt information til radighed

Leica Biosystems paraffinprodukter er ikke beregnet til pavisning, definition eller differentiering af en specifik sygdom, lidelse eller risikofaktor. Leica Biosystems
paraffinproduker er beregnet til forberedelse af vaev til efterfalgende 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.

Automatisering

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

Kvalitativ/kvantitativ

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

Provetype
Leica Biosystems paraffinprodukter er beregnet til brug sammen med veevspraver, der er passende fikseret og hensigtsmeessigt behandlet.

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

In vitro-diagnostik
Leica Biosystems paraffinprodukter er kun beregnet til in vitro-diagnostik.
Tilteenkt bruger
Leica Biosystems paraffinprodukter er beregnet til brug af kvalificeret laboratoriepersonale og/eller andre udpegede medarbejdere.

Testprincipper
Leica Biosystems paraffinprodukter fungerer ved at infiltrere veevspraver. Praven kan derefter indlejres i smeltet voks, der, nar den sterkner, giver struktur og stette, som er
pakraevet til mikrotomi.
Kalibrering og kontrol
Leica Biosystems paraffinprodukter kraever ikke brug af kalibratorer eller kontroller.
Reagensbegransninger
Ikke relevant.

Leverede produkter:

Delnummer Beskrivelse Delnummer Beskrivelse

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

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

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

39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blokke/kasse) 39v4001 HISTOCORE PEGASUS PARABLOCKS

39V5001 HistoCore PEGASUS Parablocks hgj smeltning

BEMAERK: Produkter opfart her er eventuelt ikke tilgeengelige i alle regioner.

Ikke-medfelgende udstyr
Ikke relevant.

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

Opbevaring og stabilitet
Opbevar reagenserne ved stuetemperatur (15-30 °C).
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Stabilitet ved brug
Brugeren ber efter eget skan fastlaegge den anvendte stabilitet p& vaevsprocessorer, indlejringsapparater og paraffindispensere.

Sterilitet
Leica Biosystems paraffinprodukter er ikke sterile produkter.

Advarsler/forholdsregler
Ikke relevant.

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

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

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

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

Kvalitetskontrol
Kvalitetskontrol skal vurderes pa brugsstedet.

Forventede resultater
Ved at felge brugsanvisningen vil den behandlede og indlejrede prove vaere egnet til efterfglgende mikrotomi.

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

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

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

Verwendungszweck

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

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

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

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

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

Probentyp

eLca

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

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

erforderlich ist.
In-vitro-Diagnostik

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

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

Testprinzip

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

Kalibratoren und Bedienelemente

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

Einschrankungen der Reagenz
Nicht anwendbar.

Gelieferte Produkte:

Teilenummer Beschreibung Teilenummer Beschreibung
3801320 EINBETTUNGSMEDIUM 10 BEUTEL & 0,9 KG (2 LB) 39502012 BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kg/Behélter
3801340 INFILTRATIONSMEDIUM 10 BEUTEL & 0,9 KG (2 LB) 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/Behélter
3801360 BLUE RIBBON 10 BEUTEL 40,9 KG (2 LB) 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/Behalter
3801365 CUSTOM BLUE RIBBON (29,5 KG/65 LB) 39601095 Paraplast High Melt Hoher Schmelzpunkt 8
3801450 FORMULA R PARAFFIN 4 BEHALTER 4 2 KG (4,5 LB) 39601098 Paraplast High Melt Hoher Schmelzpunkt Bulk 4 x 5 kg/Behalter
3801470 FORMULA R 10 BEUTEL 409 KG (2LB) 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/Behalter
39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/Behalter 39602012 Paraplast REGULAR (Bulk), 4 x 5 kg/Behalter
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/Behalter 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/Behalter
39v1001 Leica Peloris Parablocks(tm) — 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 Bldcke) - 4
39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 Blécke/Behalter) 39v4001 HISTOCORE PEGASUS PARABLOCKS
39V5001 HistoCore PEGASUS High-Melt Hoher Schmelzpunkt

Parablocks

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

Nicht enthaltene Materialien
Nicht anwendbar.
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Erforderliche Gerate
Die Leica Biosystems Parablocks wurden fiir die Verwendung mit den Gewebefiltrationsautomaten HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 und ASP300 entwickelt.

Lagerung und Stabilitat
Reagenzien bei Raumtemperatur aufbewahren (15-30 °C).

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

Sterilitat
Die Leica Biosystems Paraffine sind keine sterilen Produkte.

Warnhinweise/Sicherheitsmanahmen
Nicht anwendbar.

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

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

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

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

Qualitatskontrolle
Die Qualitatskontrolle sollte am Einsatzort bewertet werden.

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

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

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

Entsorgung
Paraffin muss gemaf den Richtlinien der Einrichtung entsorgt werden.
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Ovopaocia Mpoidvrog

Mpoidvta mapagivng g Leica Biosystems.
MpoBAemopevn xpRon

Avixveuon/Mérpnon

O1 mapagiveg TG Leica Biosystems dev avixveuouv oUTe peTpolv évav avaAim fi deikmn. Autd Ta TpoidvTa xpnaigotoiolvral yia T Siadikaaia dieigduong f/kal éykAeiong

ETTAPKWG HovIPoTToINUEVWY Kal KaTAAANAa eTTegepyaauévwy delypdTwy 10ToU TIpIV amoé Tn pIKpoTopia.

AeiToupyia Tou TTPOIGVTOG

O1 mapagiveg g Leica Biosystems AeitoupyoUv BonBntika atn didyvwan. O mapagiveg Tng Leica Biosystems eival axediaouéveg yia xprian ot epyacTnpiakd mepiBaiiov,

yia TV TTpogToIpaaia delyHaTwy 10TOU 1) KUTTApWY yia WikpoTouia. Meté T pikpoTopia, Ta deiyuarta eviexopévwg va agloAoynBolv ue dIaQopeg S1ayvwaTIKEG TEXVIKEG,

oupmepiAapBavopévng, EVBEIKTIKA, TNG YEVIKAG IGTOAOYIKAG XpWang Kal TG avogoioToxnueiag. Otav Ta deiypara agiohoynBolv amé évav ekmaideupévo TaBoAoyoavarépo,

pmropoUv va Trapdoyouv ToAUTIHa Sedopéva, xpARaiua yia Tnv agloAdynan Siaedpwy @ualoloyikwy f TaBoAoyiKwy KataoTdoewy. Autd Ta dedopéva padi pe GAAES

TANPOPOpiES, OTTWG Eival To 1aTPIKG 1IGTOPIKG Kal N QUCIKA KaTdoTaon Twv acgbeviy KaBuwg kai Ta amoteAéapata amd AAES 1aTpIKEG GeTaaEIG AapBavovTal uTréwn aTo

00VOAG Toug KaTd TNV e§aywyn piag 1aTpIkAg didyvwaong.

LUYKEKPIPEVEG TrapEXOpEVES TTANPOPOPIEG

O1 mapagiveg Tng Leica Biosystems dev mpoopicovTal yia avixveuan, opioué A diapopotroinon Hiag CUYKEKPIPEVNG diatapayng, Tadnang f mapdayovta kivduvou. O

Trapagiveg G Leica Biosystems mpoopiovTar yia Tv TpoeToipaaia Tou 10ToU yia emakdAoudn epappoyn EIBIKWY diayvwaTIKWY TEXVIKWY, TTou, dtav agloAoynBolv amd évav

ekaideupévo TraboAoyoavarépo, uropouv va rapdoyouv ToAUTIHa Sedopéva, Xpaiua atnv agloAdynan dia@opwv QUGIOAOYIKWY f) TTABOAOYIKWY KATAGTAGEWY.

Autopatotroinon
01 mapagiveg TG Leica Biosystems dev Bewpolvtar autduareg, watdao, umopoly va Xpnalgotroinbolv oe guvduaaud e QUTOUATOTIOINUEVO EEOTTAITHO.

MoloTika/MoooTikd
01 mapagiveg TG Leica Biosystems dev xpnaipgotoioUvTal yia Tnv avixveuarn evog GUYKEKPIPEVOU avaAUTN i SEiKTn, GUVETTWG, OUTE YIC TIOIOTIKY, NUITTOCOTIKN F) TTOCOTIKNA

avdAuan.

TuTog Seiyparog
O1 mapagiveg g Leica Biosystems rpoopicovral yia xpran pe Seiypara 10ToU Tou €xouv aTabepotroindei emapKwg kal UToaTei oTnv KatdAAnAn emetepyaaia.
MAnBuopog e§éTaong
O1 mapagiveg g Leica Biosystems Sev éxouv axedlaarei £181kd yia pia guykekpipévn oudda acBeviv. Or Tapagiveg Tng Leica Biosystems poopidovial yia xpran oe
otrolovdrToTe aoBevh xpeldletal iIoTomaboAoyikn ekTiunon Blowiag i 10ToU ekTouAG yia TV agioAdynan piag eikalopevng abohoyiag A vooou.

In Vitro diayvwariki xprion
O1 mapagiveg Tng Leica Biosystems mpoopicovTal pévo yia in vitro diayvwaTikn xpron.

MpoPAemopevog xpRoTng
O1 mapagiveg g Leica Biosystems mpoopidovTal yia xpARon amd karapTIoUEVO EpyaaTnPIaKO TTPOCWTTIKG f/kal EKTTPOCWTTO Tou.

Apxn e§éTaong

H mapagivn Tng Leica Biosystems Acitoupyei pe dicioduan oe deiypara 10T00. To Seiyua PTTopei, aTn GUVEXEID, va YKAEIOTET O€ TNYHEVO KEPI, TO 000, APOU
oTaBepotroinBei, Tapéxer T doyn kal TNV UTTOGTAPIEN TTOU aTTaIToUvTal Yia TN HIKPOTOHIA.

BaBpovounrég kai uAikd eAéyyou
01 mapagiveg TG Leica Biosystems dev xpeidletal va xpnaipotoinBolv yadi ye BabuovopnTég fi UAIKA eAEyxou.
Mepiopiopoi avridpacTnpiwv

Aev utrapyouv.

Mapexopeva mpoidvra:

Kwdikog giboug Mepiypaen Kwdikog giboug Mepiypaon
3801320 ASKOI MEXOY ETKAEIZHE 10 x 0,9KG (2LB) 39502012 BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x 5kg/cs
3801340 ATKOI MEZOY AIEISAYSHS 10 x 0,9KG (2LB) 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1kg/cs
3801360 ASKOI BLUE RIBBON 10 x 0,9KG (2LB) 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1kg/cs
3801365 MPOXAPMOSMENO BLUE RIBBON 29,5KG (65LB) 39601095 Paraplast High Melt Point 8

3801450 FORMULA R PARAFFIN 4 x 2KG (4,5LB) CONTAINERS | 39601098 Paraplast High Melt Bulk 4 x Skg/cs
3801470 ASKOI FORMULA R 10 x 0,9KG (2LB) 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1kg/cs
39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1kg/cs 39602012 Paraplast REGULAR (Bulk), 4 x 5kg/cs
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1kg/cs 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1kg/cs
39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 Blocks) - 4
39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 Blocks/cs) 39v4001 HISTOCORE PEGASUS PARABLOCKS
39v5001 HistoCore PEGASUS High-Melt Parablocks

YHMEIQZH: Ta mpoi6vta Tou avagépovTal 5w UTTopei va pnv eival dIaBEaipa ae OAES TIG YEWYPAPIKES TIEPIPEPEIEG.
Mn Tapexoueva UAIka

Aev uTIapyoUV.

ATQITOUPEVEG CUOKEUEG
Ta Leica Biosystems Parablocks gival axediaopéva yia xpfon pe toug emegepyaatés 10Tol HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 rj ASP300.
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®UAagn ka1 oTabepoTNTA
Qulaooere Ta avridpaaTrpia ot Bepuokpaaia dwpariou (15-30°C).

Z1aBepOTNTO KATA TN XPAON
O xpnog Ba Tpétel va emaTpaTeUTE! TNV Kpian Tou, 6Tav TTpoadiopiel TN 0TABEPGTNTA TOU TTPOIGVTOG KATA T XPrON O€ ETECEPYATTES ITOU, EYKAEIOTEG Kal S1AVOEIG
Tapagivng.

L1e1poTNTA
O1 mapagiveg Tng Leica Biosystems dev eival amooTeipwyéva Tpoi6vTa.

MNpoeidotroinaeig/mpopuAageig
Aev uTdpyouv.

Kardotaon poAuapartikol uAikoU
O1 mapagiveg Tng Leica Biosystems dev mepidapBdavouv pohuouatiké uhikd. QoTooo, Ta deiypara, TpIv Kai JETA TN govigoTroinan, Kai OAa Ta UAIKG TTou ekTiBevTal o€ auTd,
Ba Tpémel va avriyeTwiovtal wg Ikava Peradoong Aoipweng kar Ba Tpémer va amoppitrrovTal AapBavoviag KataAAnAeg TTPOQUAALEIS o UP@wva PE TIG KATEUBUVTAPIEG
odnyieg G eykaraaTaong.

Ei8ikég eykataoTaoeg
01 mapagiveg Tng Leica Biosystems Ba mpémel va xpnaigotololvial GUUQuVa HE TIG KATEUBUVTAPIEG 0dNYiES TNG EYKATACTAONG.

Xeipiopog SerypdTwv
l'a v emegepyaaia - OAa Ta deiypata Ba TpEmel va eival KaAG aTabBepotroinuéva, KatdAAnAa agudatwyéva kar evieAws kaBapd pe évav kaBapioTikd TrapdyovTa avayigipo
e Tapagivn yia BéATioTa amoteAéapara. Ta Ty éykAelan - OAa Ta Oeiypara TpéTel va ival Kahd atabepotroinuéva, katdAAnAa agudatwyéva Kai va £xouv dielgduael
TAfPWG yia BEATIOTA amoTeAéopara.

MpoeTolpagia yia xprion
Loaipidia Tapaivng:
lNa v emegepyaaia, o1 kAiBavol kepioU TTPETTEI va yepifouv Ye opaipidia TTapagivng £wg To eTiTedo Tou amaiteital yia v mAfpen BUBion Twv KaAabiwv emegepyaaiag
10700 péoa atnyv Typévn Tapagivn. MNa xprian ot kévipa éykAeiang, yepioTe Tov kAiBavo kepiol éwg 1o emBupnTé emiTedo pe opaipidia Tapagivng.
ZHMEIQZH: Evdéxetal va xpelaoTei va TpoateBolv agaipidia mapagivng agou Beppaveei kal MWOEN ia apxIKr TToo6TNTA, WOTE Va ETMITEUXOET 0 EMIBUPNTOG GYKOG.
Parablocks:
TomoBemaTe Tov apiBpd Parablocks Tou emBupeite (5 yia ta PELORIS Parablocks kai 4 yia ta ASP Parablocks) péoa oe ke kAifavo Tou emegepyaar 10ToU.
Etoipyétnra yia xpfion
H mapagivn €ivar éroipn yia xpAon PoAIg Aikhael evieAwg.
MoloTik6g €Aeyx0g
Oa mpéel va OleEAyETal TTOIOTIKOG AeyXOG OTO GNpEIO XPARONG.

Avapevopeva amoteAéopaTa
E&v tnpnBolv o1 0dnyieg xpriang, 1o emetepyaapévo kai eykAeiopévo deiypa Ba eivar kat@AAnAo yia v emakdAoudn pikpoTopia.

AvaAuTikiy amédoon
H mrapagivn dev xpnoIHoTIOIEiTal VIO AViXVEUTT) EVOG GUYKEKPIWEVOU avaAlTn A Seiktn. H TTapagivn xpnaipotroigital yia digigduan kai éykAeion SelyUaTwy yia HIKpoTopia.
AvaAuTikég TapdpeTpol, OTwG TT.X. AvaAUTIKR euaigBnaia, avaAuTikn e101k6TTa, aAnBivéTnTa (CuoTuaTikG o@dAuaTa), maTéTTa (ETavaANWINGTNTA Kal
avamapaywyigétTa), akpipeia (TpokdTTouca améd Ty aAnBivoTnTa kai TV moTdTNTa), OpIa AviXVEUONS Kal TIOOOTIKOTIOINGNG, EUPOG METPNONG, YPAKIKATNTA, DIOKOT
ouhhoyng dedopévwy, aupTepIAapBavopévou Tou TTPoadIopIooU Twv KATAAANAWY KpITNpiwv yia Tn guloyn Twv dEIyMATWY Kal yia Tn dIaxEipIoTn Kal TOV EAEYX0 Twv
YVWOTWV EVOOYEVWV Kail E§YEVWY TTAPEUBOAWY KaBWS Kal Twv S1a0TAUPOUPEVWY avTISpAatwy, dev IoxUouV yia Tnv amédoan Twv TTapagiviwy Tng Leica Biosystems.
KAiviki arédoaon
H mrapagivn dev TpoopileTal yia Xpraon ws LETO avixveuang WIag auykekpiévng voaou fi maBoAoyikig diadikaaiag A kardiataong. O deikTeg KAIVIKAS amédoang, 6TTwg Tr.x.
diayvwaTIKA euaiaBnaia, SiayvwaTIKR €10IKOTNTA, BETIKF TTPOYVWATIKA TIWF, APVNTIKK TTPOYVWATIKA TIPN, avaloyia TBavoTATwy KaBwg Kal o avaueVOPEVEG TIUEG GTOUG
@ualoloyikoUg Kal aToug TTpoaBePAnuévoug TANBuauoUg, dev I0xUoUV KaTd T XPAON Twv TTapa@iviwy e Leica Biosystems o€ kAIvikd TepIBAAAov.

Améppiyn
H mapagivn mpémel va amoppitteral GUpQwva We TIG KateuBuvTpieg 0dnyieg Tng eykatdoTaong.
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Nombre del producto
Productos de parafina de Leica Biosystems.

Uso previsto

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

Funcién del producto

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

Informacion especifica proporcionada

Las parafinas de Leica Biosystems no estan concebidas para la deteccion, definicion o diferenciacion de un trastorno, condicién o factor de riesgo especificos. Las parafinas
de Leica Biosystems estan concebidas para la preparacion de tejido para la aplicacion posterior de técnicas diagnésticas especificas que, cuando las evalla un patélogo
cualificado, pueden proporcionar datos valiosos utiles para la evaluacion de diversos estados fisiologicos o patolégicos.

Automatizacion

Las parafinas de Leica Biosystems no estan automatizadas, pero pueden utilizarse junto con instrumentos automatizados.

Cualitativo/cuantitativo

Las parafinas de Leica Biosystems no se utilizan para la deteccion de un analito o marcador especifico, y, por tanto, no son cualitativas, semicuantitativas ni cuantitativas.
Tipo de muestra

Las parafinas de Leica Biosystems estan indicadas para utilizarse con muestras de tejido debidamente fijadas y procesadas.

Poblacién de ensayo
Las parafinas de Leica Biosystems no se dirigen a un grupo de pacientes especifico. Las parafinas de Leica Biosystems estan concebidas para su uso con cualquier paciente
que requiera una evaluacion histopatolégica de biopsia o tejido de reseccion con el fin de determinar la existencia de una posible enfermedad o patologia.
Diagnéstico in vitro
Las parafinas de Leica Biosystems estan indicadas exclusivamente para un uso diagnéstico in vitro.
Usuario previsto
Las parafinas de Leica Biosystems estan concebidas para su uso por personal cualificado o designado del laboratorio.

Principio de ensayo
La parafina de Leica Biosystems funciona infiltrando muestras de tejido. A continuacién, la muestra puede incrustarse en cera fundida, que una vez solidifica, proporciona la
estructura y el soporte necesarios para la microtomia.
Calibradores y controles
Las parafinas de Leica Biosystems no requieren el uso de calibradores ni controles.
Limitaciones para los reactivos
No corresponde.

Productos suministrados:

Nimero de Nimero de
pieza Descripcion pieza Descripcion

3801320 BOLSAS DE MEDIO DE INCLUSION 10 x 0,9 KG (2 LB) 39502012 McCormick Paraplast A GRANEL REG, 4 x 5 kg/caja
3801340 BOLSAS DE MEDIO DE INFILTRACION 10 x 0,9 KG (2LB) | 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/caja
3801360 BOLSAS BLUE RIBBON 10 x 0,9 KG (2 LB) 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/caja
3801365 BLUE RIBBON PERSONALIZADO (29,5 KG [65LB)) 39601095 Paraplast High Melt de punto de fusion alto 8
3801450 RECIPIENTES PARAFINA FORMULAR 4 x 2 KG (4,5 LB) 39601098 Paraplast High Melt de punto de fusion alto a granel 4 x 5 kg/caja
3801470 BOLSAS FORMULAR 10 x 0,9 KG (2 LB) 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/caja
39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kglcaja 39602012 Paraplast REGULAR (a granel), 4 x 5 kg/caja
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/caja 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/caja
39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm): 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 blogues): 4
39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blogues/caja) 39v4001 HISTOCORE PEGASUS PARABLOCKS
39V5001 HistoCore PEGASUS High-Melt Parablocks

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

Materiales no incluidos
No corresponde.

Dispositivos necesarios
Los Leica Biosystems Parablocks se han disefiado para su uso en procesadores de tejidos HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 o ASP300.
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Almacenamiento y estabilidad
Almacene los reactivos a temperatura ambiente (15-30 °C).

Estabilidad durante su uso
Se debera utilizar el criterio del usuario al determinar la estabilidad en uso en los procesadores de tejidos, incrustadores y dispensadores de parafina.

Esterilidad
Las parafinas de Leica Biosystems no son productos estériles.

Advertencias y precauciones
No corresponde.

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

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

Manipulacién de muestras
Para el procesamiento: todas las muestras deberan estar bien fijadas, adecuadamente deshidratadas y completamente aclaradas con un agente clarificante miscible con
parafina para obtener los mejores resultados. Para la inclusion: todas las muestras deberan estar bien fijadas, adecuadamente deshidratadas y completamente infiltradas con
parafina para obtener los mejores resultados.
Preparacion para el uso
Perlas de parafina:
Para el procesamiento, las retortas de parafina deberan llenarse con perlas de parafina hasta un nivel necesario para sumergir completamente las cestas de
procesamiento de tejido en parafina fundida. Para utilizar en centros de inclusion, llene la retorta de parafina hasta el nivel deseado con perlas de parafina.
NOTA: para lograr el volumen deseado, es posible que haya que afiadir perlas de parafina después de que la cantidad inicial se haya calentado y se haya fundido.
Parablocks:
Coloque el nimero de Parablocks necesarios (5 para los PELORIS Parablocks y 4 para los ASP Parablocks) en cada retorta del procesador de tejidos.

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

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

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

Rendimiento analitico
La parafina no se utiliza para detectar un analito o marcador especificos. La parafina se utiliza para infiltrar e incrustar muestras para microtomia. 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 deteccion y cuantificacién, el intervalo de medicion, la linealidad, los valores de corte, incluidos la determinacion de los criterios adecuados para la
recogida y la manipulacién de muestras, y el control de interferencias conocidas pertinentes endégenas y exégenas, y las reacciones cruzadas no son aplicables al
rendimiento de las parafinas de Leica Biosystems.

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

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

Sihtotstarve

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

Toote funktsioon

Leica Biosystemsi parafiinide peamine funktsioon on olla abivahend diagnoosimisel. Leica Biosystemsi parafiinid on ette nahtud laboris kasutamiseks, et valmistada ette
kudede vdi rakkude proovid mikrotoomiaks. Parast mikrotoomiat vdib proove hinnata erinevate diagnostiliste testidega, sealhulgas Uldhistoloogia vérvimise ning
immunohistokeemiaga. Proovid, mida kvalifitseeritud patoloog hindab, vdivad anda olulist teavet erinevate fiisioloogiliste véi patoloogiliste seisundite hindamiseks.
Meditsiinilise diagnoosi maaramisel véetakse arvesse see teave koos muude andmetega, nagu patsiendi haiguslugu ja fiiisiline seisund, aga ka teiste meditsiiniliste uuringute
tulemused.

Uksikasjalikum teave

Leica Biosystemsi parafiinid ei ole ette nahtud tervisehéirete, haiguste vdi riskide tuvastamiseks, maaratiemiseks voi eristamiseks. Leica Biosystemsi parafiinid on ette nahtud
koeproovide ettevalmistamiseks erinevateks diagnostilisteks testideks, mille tulemusi hindab kvalifitseeritutud patoloog ning mis vdivad anda kasulikku teavet erinevate
fusioloogiliste v6i patoloogiliste seisundite hindamiseks.

Automatiseerimine

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

Kvalitatiivne/kvantitatiivne

Leica Biosystemsi parafiine ei kasutata analiilitide v6i markerite tuvastamiseks ning need ei ole seega kvalitatiivsed, poolkvantitatiivsed ega kvantitatiivsed.
Proovide liik

Leica Biosystemsi parafiinid on ette nahtud kasutamiseks koeproovidega, mis on piisavalt fikseeritud ja nduetekohaselt téddeldud.

Testitav sihtrithm
Leica Biosystemsi parafiinidel ei ole kindlat patsientide sihtrihma. Leica Biosystemsi parafiine voib kasutada patsiendil, kes vajab biopsia v&i resektsiooni kdigus eemaldatud
kudede histopatoloogilist uuringut oletatava patoloogia vdi haiguse esinemise hindamiseks.

In vitro diagnostika
Leica Biosystemsi parafiinid on ette nahtud kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.
Ettendhtud kasutaja
Leica Biosystemsi parafiinid on ette nahtud kasutamiseks kvalifitseeritud laboritd6tajale ja/vdi tema poolt méaaratud isikule.
Testimise pohimote
Leica Biosystems parafiinid infiltreerivad koeproove. Proovi vdib seejarel sulatatud sulatatud vaha sisse asetada, mis tahkumisel tagab proovile mikrotoomiaks vajaliku
struktuuri ja toe.
Kalibraatorid ja kontrollid
Leica Biosystemsi parafiinid ei vaja kalibraatorite ega kontrollide kasutamist.
Reaktiivide piirangud
Ei kohaldata.
Pakutavad tooted:

Toote number Kirjeldus Toote number Kirjeldus
3801320 EMBEDDING MEDIUM 10 x 0,9 KG (2 LB) KOTID 39502012 BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kg/cs
3801340 INFILTRATION MEDIUM 10 x 0,9 KG (2 LB) KOTID 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs
3801360 BLUE RIBBON 10 x 0,9 KG (2 LB) KOTID 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/cs
3801365 CUSTOM BLUE RIBBON (29,5 KG/65 LB) 39601095 Paraplast High Melt Point 8
3801450 FORMULA R PARAFFIN 4 x 2 KG (4,5 LB) ANUMAD 39601098 Paraplast High Melt Bulk 4 x 5 kg/cs
3801470 FORMULA R 10 x 0,9 KG (2 LB) KOTID 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/cs
39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/cs 39602012 Paraplast REGULAR (Bulk), 4 x 5 kg/cs
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/cs 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs
391001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 plokki) - 4
39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 plokkics) 394001 PARAFIINIPLOKID HISTOCORE PEGASUS
39V5001 Kérgel temperatuuril sulavad parafiiniplokid HistoCore

PEGASUS

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

Materjalid, mida toode ei sisalda
Ei kohaldata.

Vajalikud seadmed
Leica Biosystemsi plokid Parablocks on ette nahtud kasutamiseks koeprotsessoritega HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 vai ASP300.
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Séilitamine ja stabiilsus
Hoida reaktiive toatemperatuuril (15...30 °C).

Stabiilsus kasutamisel
Kasutaja peab ise maarama kasutusaegse stabiilsuse koeprotsessorites, kinnistamisseadmetes ning parafiinijaoturites.

Steriilsus
Leica Biosystemsi parafiinid ei ole steriilsed tooted.

Hoiatused/ettevaatusabindud
Ei kohaldata.

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

Eriasutused
Leica Biosystemsi parafiine tuleb kasutada vastavalt asutuses kehtivatele eeskirjadele.

Proovide késitlemine
Todtlemisel — parima tulemuse saavutamiseks peavad kdik proovid olema kindlalt fikseeritud, piisavalt dehtidreeritud ning téielikult parafiinis lahustuva ainega puhastatud.
Kinnistamisel — parima tulemuse saavutamiseks peavad kdik proovid olema kindlalt fikseeritud, piisavalt dehiidreeritud ning taielikult parafiiniga infiltreeritud.
Ettevalmistused kasutamiseks
Parafiini graanulid:
To6tlemiseks tuleb vaharetordid téita parafiini graanulitega sellise tasemeni, mis on vajalik, et koeprotsessori korvid oleksid sulatatud parafiiniga kaetud.
Kinnistamisseadmega kasutamiseks tuleb vaharetort taita soovitud tasemeni parafiini graanulitega. MARKUS. Parafiini graanuleid vdib pérast esialgse koguse
kuumutamist ja sulatamist juurde lisada, et saavutada soovitud maht.
Parafiiniplokid:
Asetage igasse koeprotsessori retorti vajalik kogus parafiinplokke (PELORIS Parablocks plokkide puhul 5 ning ASP Parablocks plokkide puhul 4).

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

Kvaliteedikontroll
Kvaliteedikontrolli vajadust tuleb hinnata kasutamise alguses.

Eeldatavad tulemused
Jargides kasutusjuhendit, sobib téddeldud ja kinnistatud proov jargnevalt labiviidavaks mikrotoomiaks.

Analiiiisimise tédomadused
Parafiini ei kasutata spetsiifilise anallitidi vi markeri tuvastamiseks. Parafiini kasutatakse selleks, et proove enne mikrotoomiat infiltreerida ning kinnistada. Analtitilisi
parameetreid, nagu analldtiline tundlikkus ja spetsiifilisus, tdesus (halve), kordustapsus (korratavus ja korduvus), mddtetapsus (tuleneb tdesusest ja kordustépsusest),
avastamispiirid ja kvantifitseerimine, md&tevahemik, lineaarsus, piirvaartus, sh proovide kogumiseks ja kasitlemiseks sobivate kriteeriumite maaramine ning teadaolevate
asjakohaste endo- ja eksogeensete hairingute ja ristreaktsioonide kontrollimine, Leica Biosystemsi parafiinidele ei kohaldata.

Kliinilised td6omadused
Parafiini otstarve ei ole konkreetse haiguse vdi patoloogilise protsessi véi seisundi diagnoosimine. Leica Biosystemsi parafiinide kliinilisel kasutamisel ei kohaldata Kliiniliste
tddomaduste naitajaid, nagu diagnostiline tundlikkus ja spetsiifilisus, positiivsed ja negatiivsed prognoosivaartused, tdendosuse suhe ning eeldatavad vaartused normaalsel ja
mdjutatud populatsioonil.

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

Kayttotarkoitus

Havaitseminen/mittaus
Leica Biosystemsin parafiinituotteet eivat havaitse tai mittaa analyyttia tai merkkiainetta. Naita tuotteita kaytetaan riittavasti fiksoitujen ja oikein kasiteltyjen kudosnaytteiden
imeyttdmiseen ja/tai valamiseen ennen mikrotomiaa.

Tuotteen tarkoitus

Leica Biosystemsin parafiinit on tarkoitettu diagnoosin tueksi. Leica Biosystemsin parafiinit on suunniteltu kaytettaviksi laboratorioympéristdssa valmistettaessa kudos- tai
solunéytteita mikrotomiaan. Mikrotomian jéalkeen naytteitd voidaan arvioida erilaisilla diagnoositekniikoilla, mukaan lukien, niihin kuitenkaan rajoittumatta, yleiset histologiset
varjdysmenetelmat ja immunohistokemia. Kun koulutettu patologi arvioi néytteet, niisté saadaan erilaisten fysiologisten tai patologisten tilojen arvioinnissa hyddyllista ja
arvokasta tietoa. Nama tiedot otetaan huomioon yhdessa muiden tietojen kanssa laaketieteellista diagnoosia tehtaessa. Muita tietoja ovat esimerkiksi potilaan hoitohistoria,
fyysinen tila ja muiden laaketieteellisten kokeiden tulokset.

Tuotetta koskevat erityistiedot

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

Automatisointi

Leica Biosystemsin parafiinit eivat ole automatisoituja, mutta niita voidaan kéyttda yhdessa automaattilaitteiden kanssa.

Laadullinen/méaaréllinen

Leica Biosystemsin parafiineja ei kdyteta tietyn analyytin tai merkkiaineen havaitsemiseen. Siksi ne eivét ole kvalitatiivisia, semikvalitatiivisia eivatké kvantitatiivisia.

Néytetyyppi
Leica Biosystemsin parafiinit on tarkoitettu k&ytettaviksi riittdvasti fiksoitujen ja oikein kasiteltyjen kudosnéytteiden kanssa.
Testipopulaatio
Leica Biosystemsin parafiineja ei ole kohdennettu millek&éan tietylle potilasryhmalle. Leica Biosystemsin parafiinit on tarkoitettu kaytettaviksi potilaalle, joka on biopsian tai
poistetun kudoksen histopatologisen arvioinnin tarpeessa epailtdessa poikkeamaa tai sairautta.
In vitro -diagnostiikka
Leica Biosystemsin parafiinit on tarkoitettu ainoastaan in vitro -diagnostiikkaan.
Kayttotarkoitus
Leica Biosystemsin parafiinit on tarkoitettu patevan laboratoriohenkildston ja/tai valtuutetun edustajan kayttoon.

Testin periaate
Leica Biosystemsin parafiini toimii siten, etta se imeyttda kudosnaytteet. Taman jalkeen nayte voidaan valaa sulatettuun vahaan, joka muodostaa kiinteytyessaan
mikrotomiaan tarvittavan rakenteen ja tuen.

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

Reagenssirajoitteet

Ei sovellu.

Toimitettavat tuotteet:
Osan numero Kuvaus Osan numero Kuvaus
3801320 VALUAINE 10 x 0,9 KG (2 LB) PUSSIA 39502012 BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kg / pakk
3801340 IMEYTYSAINE 10 x 0,9 KG (2 LB) PUSSIA 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1kg / pakk
3801360 BLUE RIBBON 10 x 0,9 KG (2 LB) PUSSIA 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg / pakk
3801365 ERIKOISVALMISTEINEN BLUE RIBBON (29,5KG (651LB)) | 39601095 Paraplast High Melt, korkea sulamispiste 8
3801450 FORMULA R -PARAFIINI 4 x 2 KG (4,5 LB) SAILIOT 39601098 Paraplast High Melt, bulkki 4 x 5 kg / pakk
3801470 FORMULA R 10 x 0,9 KG (2 LB) PUSSIA 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg / pakk
39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg (2,2 Ib) / pakk 39602012 Paraplast REGULAR (bulkki), 4 x 5 kg/pakk
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg (2.2 Ib) / pakk 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg / pakk
39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm) -parafiiniblokit - 5 39v2001 ASP 300 -parafiiniblokit (4 blokkia) - 4
39V3001 Peloris Parablocks X-tra -parafiiniblokit (5 blokkia/pakk) 39v4001 HISTOCORE PEGASUS -PARAFIINIBLOKIT
39V5001 HistoCore PEGASUS High-Melt -parafiiniblokit

HUOMIO: Téssa lueteltuja tuotteita ei vélttdmatta ole saatavilla kaikilla alueilla.

Materiaalit, joita ei toimiteta
Ei sovellu.

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

Sailytys ja stabiliteetti
Sailyta reagenssit huoneenlamméssa (15-30 °C).
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Kaytonaikainen stabiliteetti

Kayttaja maarittad kaytonaikaisen stabiliteetin oman harkintansa mukaan kudosprosessoreita, valulaitteita ja parafiinin annostelijoita kayttaessaan.
Steriiliys

Leica Biosystemsin parafiinit eivat ole steriileja tuotteita.

Varoitukset ja varotoimet
Ei sovellu.

Materiaalin tartuntavaarallisuus
Leica Biosystemsin parafiinit eivat sisélla tartuntavaarallista materiaalia. Naytteet ennen ja jélkeen fiksaation ja kaikki niille altistuneet materiaalit on kuitenkin kasiteltédva
infektion valittamiseen kykeneving aineina ja hévitettva asianmukaisin varotoimin laitoksen ohjeiden mukaisesti.

Erityislaitokset
Leica Biosystemsin parafiineja tulee késitella laitoksen ohjeiden mukaisesti.

Naytteiden kasittely
Prosessointi — parhaiden tulosten saamiseksi kaikki naytteet on fiksoitava kunnolla, dehydroitava asianmukaisesti ja kirkastettava parafiiniin sekoittuvalla kirkasteaineella.
Valaminen - parhaiden tulosten saamiseksi kaikki ndytteet on fiksoitava kunnolla, dehydroitava asianmukaisesti ja imeytettéva taysin parafiiniin.
Kéyttoon valmistelu
Parafiinipelletit:
Prosessointia varten vaharetortit taytetaén parafiinipelleteilla tasolle, joka tarvitaan, jotta kudoksenkasittelykorit saadaan upotettua kokonaan sulaan parafiiniin. Jos
vaharetortteja kdytetadn valukeskuksissa, ne taytetdén parafiinipelleteilla halutulle tasolle. HUOMIO: Parafiinipelletteja saatetaan joutua lisdédméaan halutun tilavuuden
saavuttamiseksi, kun alkuperdinen maéra on lammennyt ja sulanut.
Parafiiniblokit:
Aseta tarvittava maara parafiiniblokkeja (5 PELORIS Parablocks ja 4 ASP Parablocks) kudosprosessorin kuhunkin retorttiin.

Kayttovalmius
Parafiini on kéyttévalmista heti, kun se on téysin sulanut.

Laadunvalvonta
Laadunvalvontaa on arvioitava kayttopisteessa.

Odotetut tulokset
Kun kéyttoohjeita noudatetaan, prosessoidut ja valetut ndytteet sopivat kaytettaviksi mikrotomiaan.

Analyyttinen suorituskyky
Parafiinia ei kayteta tietyn analyytin tai merkkiaineen havaitsemiseen. Parafiinia kéytetddn mikrotomianaytteiden imeyttdmiseen ja valamiseen. Analyyttisen herkkyyden,
analyyttisen spesifisyyden, luotettavuuden (vinous), tasméllisyyden (toistettavuus ja uusittavuus), tarkkuuden (luotettavuuden ja tismaéllisyyden tulos), havaintorajojen ja
kvantitoinnin, mittausalueen, lineaarisuuden ja raja-arvon kaltaisia analyyttisia parametreja, mukaan lukien naytteiden keradmisen ja kasittelyn ja tunnetun relevantin
endogeenisen ja eksogeenisen hairinnan ja ristireaktioiden asianmukaisten kriteerien maarittdminen, ei voida soveltaa Leica Biosystemsin parafiinien suorituskykyyn.
Kliininen suorituskyky
Parafiinia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi tietyn sairauden tai patologisen prosessin tai tilan havaitsemiseen. Kliinisen suorituskyvyn indekseja, kuten diagnostinen herkkyys,
diagnostinen spesifisyys, positiivinen ennustearvo, negatiivinen ennustearvo, todennékdisyyssuhde seké normaalin ja sairastuneen populaation odotusarvot, ei voida soveltaa
Leica Biosystemsin parafiineihin kliinisessa asetelmassa.

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

Usage prévu
Détection/mesure

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

Fonction du produit

Les paraffines de Leica Biosystems facilitent le diagnostic. Les paraffines de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées en laboratoire dans la préparation
d'échantillons cellulaires ou de tissus pour la microtomie. Aprés la microtomie, on peut examiner les échantillons & I'aide d’'une gamme de techniques diagnostiques, y
compris, sans s'y limiter, les colorations histologiques générales et I'immunohistochimie. Les échantillons colorés examinés par un pathologiste ddment formé peuvent fournir
des données précieuses qui permettent d’évaluer divers états physiologiques ou pathologiques. Ces données, avec d'autres informations telles que les antécédents médicaux
du patient, 'état physique et les résultats d'autres examens médicaux, sont prises en considération lors de I'établissement d’un diagnostic médical.

Renseignements particuliers fournis
Les paraffines de Leica Biosystems ne sont pas congues pour la détection, la définition ou la différenciation d’un trouble, d’'une affection ou d’un facteur de risque précis. Les
paraffines de Leica Biosystems sont congues pour la préparation des tissus dans I'application subséquente de techniques diagnostiques précises qui, lorsqu’elles sont
examinées par un pathologiste diment formé, peuvent fournir de précieuses données qui sont utiles pour évaluer divers états physiologiques ou pathologiques.
Automatisation
Les paraffines de Leica Biosystems ne sont pas automatisées mais on peut les utiliser conjointement avec des instruments automatisés.
Qualitative/quantitative
Les paraffines de Leica Biosystems ne servent pas & la détection d’'un analyte ou d’'un marqueur précis et ne sont donc ni qualitatives, ni semi-quantitatives ni quantitatives.
Type d’échantillon
Les paraffines de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées avec des échantillons de tissu qui ont été correctement fixés et traités adéquatement.
Population a tester
Les paraffines de Leica Biosystems ne ciblent pas un groupe de patients précis. Les paraffines de Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées dans le cas de patients
nécessitant I'examen histopathologique d’une biopsie ou d’une résection tissulaire pour 'évaluation des cas présumés de pathologie ou de maladie.

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

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

Principe du test
La paraffine de Leica Biosystems fonctionne par infiltration des échantillons tissulaires. L'échantillon est ensuite enrobé dans de la paraffine fondue pour assurer la structure et
le soutien nécessaires pour la microtomie une fois celle-ci solidifiée.

Etalonnage et témoins
Les paraffines de Leica Biosystems n’ont pas besoin d’étalonnage ni de témoins.

Limites des réactifs
Sans objet.

Produits fournis :

Numéro de - Numéro de -
o Description o Description
piece piece .
3801320 MILIEU D’ENROBAGE, 10 SACS DE 0.9 KG (2 LB) 39502012 Paraplast McCormick EN VRAC, REG., 4x5 kg/caisse
3801340 MILIEU DleF|LTRAT|ON, 10 SACS DE 0,9 KG (2 LB) 39503002 MCCORMICK-ParapIast EXTRA, 8x 1 kg/caisse
3801360 BLUE RIBBON. 10 SACS DE 0.9 KG (2 LB) 39601006 Leica-ParapIast, REGUUER, 8x1 kg/caisse
3801365 BLUE RIBBON PERSONNALISE (29,5 KG [65 LB]) 39601095 Paraplast High Melt, point de fusion élevé, 8
3801450 PARAFFINE FORMULE R, 4 CONTENANTS DE 2 KG 39601098 Paraplast High Melt, point de fusion élevé, en vrac 4 x
(4 5 LB) ' 5 kg/caisse
3801470 FORMULE R, 10 SACS DE 0,9 KG (2 LB) 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/caisse
39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULIER, 8 x 1 kg (2.2 Ib)/caisse | 39602012 Paraplast REGULIER (en vrac), 4 x 5 kgcaisse
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg (2,2 Ib)/caisse 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/caisse
39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 blocs) - 4
39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blocs/caisse) 39v4001 BLOCS DE PARAFFINE HISTOCORE PEGASUS
39v5001 Blocs de paraffine a point de fusion élevé HistoCore
PEGASUS

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

Matériaux non inclus
Sans objet.
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Dispositifs nécessaires
Les Parablocks de Leica Biosystems sont congus pour étre utilisés avec les préparateurs de tissus HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 ou ASP300.

Entreposage et stabilité

Entreposer les réactifs a la température ambiante (15 a 30 °C).
Stabilité a I'usage

L'utilisateur doit faire preuve de jugement pour évaluer la stabilité de fonctionnement des préparateurs de tissus, des enrobeurs et des distributeurs de paraffine.
Stérilite

Les paraffines de Leica Biosystems ne sont pas des produits stériles.

Avertissements/Précautions
Sans objet.

Statut de matiére infectieuse
Les paraffines de Leica Biosystems ne comprennent aucune matiére infectieuse. Toutefois, les échantillons, avant et aprés la fixation, et tous les matériaux qui y sont
exposeés, doivent étre manipulés comme s'ils pouvaient transmettre une infection et éliminés en prenant les précautions nécessaires, conformément aux directives du site.

Installations spéciales
Il faut utiliser les paraffines de Leica Biosystems conformément aux directives du site.

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

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

Performance analytique
La paraffine ne sert pas a la détection d’'un analyte ni d'un marqueur précis. La paraffine est congue pour l'infiltration et 'enrobage des échantillons pour la microtomie. Les
parameétres analytiques tels que la sensibilité analytique, la spécificité analytique, la justesse (biais), la précision (répétabilité et reproductibilité), 'exactitude (résultant de la
justesse et de la précision), les limites de détection et de quantification, la plage de mesure, la linéarité, la coupure, y compris la détermination des criteres appropriés pour le
prélévement et la manipulation des échantillons et le contréle du brouillage endogene et exogene pertinent connu, ne sont pas applicables aux performances des paraffines
de Leica Biosystems.

Performance clinique
La paraffine n'est pas congue comme moyen de détection d’'une maladie ni d’'un processus ou d’un état pathologique précis. Les indices de performance clinique tels que la
sensibilité diagnostique, la spécificité diagnostique, la valeur prédictive positive, la valeur prédictive négative, le rapport de vraisemblance ainsi que les valeurs attendues dans
les populations normales et affectées ne s'appliquent pas a I'utilisation des paraffines de Leica Biosystems en milieu clinique.

Elimination
La paraffine doit étre éliminée conformément aux directives du site.
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Nom du produit

Produits Leica Biosystems en paraffine.

Usage prévu

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

Fonction du produit
La fonction des paraffines Leica Biosystems est de faciliter le diagnostic. Les paraffines Leica Biosystems sont congues pour étre utilisées dans un environnement de
laboratoire pour la préparation d’échantillons tissulaires ou cellulaires pour la microtomie. 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 et l'immunohistochimie. Une fois interprétés par un pathologiste qualifié, les
échantillons peuvent fournir de précieuses données qui seront utiles pour I'évaluation des divers états physiologiques ou pathologiques. Ces données ainsi que d'autres
informations telles que les antécédents médicaux du patient, son état physique et les résultats d’autres tests médicaux, sont prises en compte pour établir un diagnostic

médical.

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

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

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

quantitatives.

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

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

Diagnostic in vitro

Les paraffines Leica Biosystems sont destinées aux diagnostics in vitro uniquement.

Utilisateur ciblé

Les paraffines Leica Biosystems sont destinées a étre utilisées par du personnel de laboratoire qualifié et/ou une personne désignée.

Principe d’essai

eLca

La paraffine Leica Biosystems fonctionne en infiltrant des échantillons de tissus. L'échantillon peut ensuite étre intégré dans la cire en fusion, qui, une fois solidifiée, fournit la
structure et le support nécessaires a la microtomie.

Calibrateurs et controleurs

Les paraffines Leica Biosystems ne nécessitent pas ['utilisation de calibrateurs ou de controles.

Restrictions des agents réactifs

Sans objet.
Produits fournis :
Référence Description Référence Description
3801320 MILIEU D'INCLUSION SACS 10 x 0,9 KG (2 LB) 39502012 McCormick Paraplast REG VRAC, 4 x 5 kg/carton
3801340 MILIEU D'INFILTRATION SACS 10 x 0,9 KG (2 LB) 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kgfcarton
3801360 BLUE RIBBON SACS 10 x 0,9 KG (2 LB) 39601006 Leica Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/carton
3801365 BLUE RIBBON PERSONNALISE 29,5 KG (65 LB) 39601095 Paraplast High Melt Point 8
3801450 PARAFFINE FORMULAR 4 x 2 KG (4,5 LB) CONTENANTS | 39601098 Paraplast High Melt Vrac 4 x 5 kg/carton
3801470 FORMULA R SACS 10 x 0,9 KG (2 LB) 39602004 Leica Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/carton
39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/carton 39602012 Paraplast REGULAR (Vrac), 4 x 5 kgfcarton
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kglcarton 39603002 Leica Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/carton
39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 blocs) - 4
39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blocs/carton) 39v4001 HISTOCORE PEGASUS PARABLOCKS
39v5001 HistoCore PEGASUS High-Melt Parablocks

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

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

Conservation et stabilité

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

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

Les paraffines Leica Biosystems ne sont pas des produits stériles.

Mises en garde et précautions
Sans objet.

Statut des matiéres infectieuses
Les paraffines Leica Biosystems ne contiennent aucun matériau infectieux. Cependant, les échantillons, avant et 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 paraffines Leica Biosystems doivent étre utilisées conformément aux directives de I'établissement.

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

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

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

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

Performance clinique
La paraffine n’est pas destinée a étre utilisée comme moyen de détection d’'une maladie spécifique ou d'un processus pathologique ou d’un état. Les indices de performance
clinique tels que la sensibilité diagnostique, la spécificité diagnostique, la valeur prédictive positive, la valeur prédictive négative, le rapport de vraisemblance ainsi que les
valeurs attendues dans les populations normales et affectées ne s'appliquent pas a l'utilisation des paraffines Leica Biosystems dans un contexte clinique.

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

Tervezett felhasznalas

Kimutatas/mérés
A Leica Biosystems paraffinok nem mutatnak ki s nem mérnek analitot vagy markert.Ezek a termékek a megfelel6en fixalt és megfelel6en feldolgozott szévetmintak
mikrotémia el6tti infiltracios és/vagy beillesztési folyamatahoz hasznalatosak.

A termék funkcidja

A Leica Biosystems paraffinok a diagnézis eldsegitését szolgaljak.A Leica Biosystems paraffinok laboratériumi kdrnyezetben valé hasznalatra szolgalnak a szévet- vagy
sejtmintak mikrotomiahoz valo elékészitésére.A mikrotomiat kdvetden a mintak szamos diagnosztikai technikaval értékelhetdk ki, ideértve tébbek kdzott az altalanos
szbvettani keneteket s az immunhisztokémiat.A mintak képzett patologus altali értékelése olyan értékes adatokat biztosithat, amelyek hasznosak a kiilénféle élettani vagy
kéros allapotok felmérésében.Az orvosi diagnézis felallitasakor figyelembe veszik ezeket az adatokat az olyan tovabbi adatokkal egydtt, mint a beteg kortorténete, fizikai
allapota, valamint az egyéb orvosi vizsgalatokb6l szarmazo eredmények.

Rendelkezésre bocsatott specifikus informaciok

A Leica Biosystems paraffinok nem hasznalhatok egy adott rendellenesség, allapot vagy kockéazati tényezé kimutatasara, meghatarozasara vagy differencialasara.A Leica
Biosystems paraffinok szovetek el6készitésére hasznalhatok olyan specialis diagnosztikai technikak késdbbi alkalmazasahoz, amelyek képzett patoldgus altali értékelés
esetén olyan értékes adatokat biztosithatnak, amelyek hasznosak a kiilénféle élettani vagy koros allapotok felmérésében.

Automatizalas

A Leica Biosystems paraffinok nincsenek automatizalva, de egyiitt hasznalhatok automatizalt miszerekkel.

Kvalitativ/kvantitativ

A Leica Biosystems paraffinokat nem hasznaljak egy adott analit vagy marker kimutatasara, ezért nem minéstlnek kvalitativnak, félkvantitativnak vagy kvantitativnak.

Minta tipusa

A Leica Biosystems paraffinok megfelel8en fixalt és megfeleléen feldolgozott szdvetmintakkal hasznalhatok.

Vizsgalati populacio

A Leica Biosystems paraffinok nem céloznak meg egy adott betegcsoportot.A Leica Biosystems paraffinok barmely olyan beteg esetén hasznalhatok, aki a biopszia vagy a
kimetszett szovet kdrszovettani felmérését igényli egy gyanitott patoldgia vagy betegség értékeléséhez.

In vitro diagnosztika
A Leica Biosystems paraffinok csak in vitro diagnosztikai célra hasznalhatok.
Rendeltetés szerinti felhasznal6
A Leica Biosystems paraffinokat csak szakképzett laboratoriumi személyzet és/vagy megbizott hasznalhatja.
Vizsgalati alapelv
A Leica Biosystems paraffinok a szovetmintakba valé infiltraciéval miikédnek.A minta olvasztott viaszba agyazhat6 be, amely a megszilardulast kévetéen biztositja a
mikrotémidhoz szlikséges strukturat és alatdmasztast.
Kalibratorok és kontrollok
A Leica Biosystems paraffinok nem igénylik kalibratorok vagy kontrollok hasznalatat.
Reagenssel kapcsolatos korlatozasok
Nem alkalmazhato.

Szallitott termékek:

Cikkszam Megnevezés Cikkszam | Megnevezés

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

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

3801365 EGYEDI BLUE RIBBON (29,5 KG/65 LB) 39601095 Paraplast High Melt magas olvadasu, 8-as magas olvadasi pont
3801450 FORMULA R PARAFFINm 4 x 2 KG (4,5 LB) TARTALY 39601098 Paraplast High Melt magas olvadasu, 6mlesztett, 4 x 5 kg/tartaly
3801470 FORMULA R 10 x 0,9 KG (2 LB) ZSAK 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/tartaly

39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/tartaly 39602012 Paraplast REGULAR (6mlesztett), 4 x 5 kg/tartaly

39502004 | MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kgltartély 39603002 | Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/tartaly

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

39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blokk/tartaly) 39v4001 HISTOCORE PEGASUS PARAFFINTOMBOK

39V5001 HistoCore PEGASUS magas olvadaspontt paraffintdmbok

MEGJEGYZES:Az itt felsorolt termékek nem érhetdk el minden régioban.

Nem tartozék anyagok
Nem alkalmazhato.

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

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

A szovetfeldolgozdk, beagyazok és paraffin adagolok stabilitisanak meghatéarozésakor a felnasznalé egyéni megitélése sziikséges.
Sterilitas

A Leica Biosystems paraffinok nem steril termékek.

Figyelmeztetések/ovintézkedések
Nem alkalmazhato.

Fert6z6 anyag statusza
A Leica Biosystems paraffinok nem tartalmaznak fert6z6 anyagokat.Ennek ellenére a mintakat fixalas el6tt és utan, valamint az azoknak kitett sszes anyagot gy kell kezelni,
mintha fertdz6képesek volnanak, és megfeleld koriltekintéssel kell artalmatlanitani, a létesitmény el8irasai alapjan.
Specialis létesitmények
A Leica Biosystems paraffinokat a létesitmény el6irasai szerint kell hasznalni.
Minta kezelése
A feldolgozéshoz a legjobb eredmények érdekében az dsszes mintat megfelelden fixalni kell, megfeleléen dehidrataini kell, és teljesen meg kell tisztitani parafinnal elegyedd
tisztitbagenssel.A beagyazashoz a legjobb eredmények érdekében az dsszes mintat megfelel8en fixalni kell, megfeleléen dehidratalni kell, és teljesen inflitraini kell parafinnal.
El6készités a hasznalatra
Paraffinpellet:
A feldolgozashoz a viasz leparlokat paraffinpelletekkel kell feltélteni arra a szintre, amely ahhoz szikséges, hogy a szdvetfeldolgozo kosarak teljesen belemertiljenek az
olvadt paraffinba.A beagyazasi kdzpontokban tdrténd alkalmazashoz téltse fel a viaszretortat a kivant szintre paraffinpellettel. MEGJEGYZES:A kivant térfogat eléréséhez
sziikség lehet paraffinpellet hozzaadasara az eredeti mennyiség felhevitését és felolvasztasat kovetden.
Parablocks eszkozok:
Helyezze a szikséges Parablocks eszkézoket (5 a PELORIS Parablocks és 4 az ASP Parablocks esetén) a szdvetfeldolgozé egyes retortaiba.

Hasznalhatésag
A paraffin felhasznalasra kész, ha teliesen megolvadt.

Minéségellendrzés
A minéségellendrzést a hasznalati helyen kell kiértékelni.

Vart eredmények
A hasznélati utasitas betartasaval a feldolgozott és beagyazott minta alkalmas lesz a késébbi mikrotémiara.

Analitikai teljesitmény
A paraffin nem hasznalhaté egy adott analit vagy marker kimutatasara.A paraffin a mikrotémiara szant mintak infiltraciéjara és beagyazasara hasznalatos.A Leica Biosystems
paraffinok teljesitményét nem érintik az analitikai paraméterek, mint példaul az analitikai érzékenység, analitikai specificitas, helyesség (torzitas), precizitas (ismételhetség és
reprodukalhatosag), pontossag (a helyességbdl és a precizitashdl szarmazo), kimutatasi és mennyiség-megallapitasi hatarok, mérési tartomany, linearitas, kiiszobérték, a
mintagy(ijtés és az ismert endogén és exogén interferencia kezelése és ellenérzése megfeleld feltételeinek meghatarozasat is beleértve, valamint a keresztreakciok.

Klinikai teljesitmény
A paraffin nem hasznalhaté adott betegség vagy koros folyamat vagy allapot kimutatasara szolgalé eszkozként.A Leica Biosystems paraffinok klinikai kérnyezetben torténé
alkalmazaséra nem vonatkoznak a normal és az érintett populéciéval kapcsolatos olyan klinikai teljesitménymutatok, mint diagnosztikai érzékenység, diagnosztikai
specificitas, pozitiv prediktiv érték, negativ prediktiv érték, valosziniiségi arany, valamint vart értékek.

Artalmatlanitas
A paraffinokat a létesitmény el8irasai szerint kell artalmatlanitani.
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Nome prodotto

Prodotti in paraffina di Leica Biosystems.

Uso previsto

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

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

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

esperto, possono fornire dati preziosi utili nella valutazione di vari stati fisiologici o patologici.
Automazione
Le paraffine Leica Biosystems non sono automatizzate ma possono essere utilizzate insieme a strumentazione automatizzata.

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

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

Utenti previsti

eLca

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

Principio di prova

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

Prodotti forniti:

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

Materiali non inclusi
Non pertinente.

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

Codice Descrizi Codice .

articolo escrizione articolo Descrizione
3801320 | MEZZO DI INCLUSIONE, 10 SACCHETTI DA 0,9 KG (2 LB) 39502012 | BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kg/conf
3801340 | MEZZO DI INFILTRAZIONE, 10 SACCHETTI DA 09 KG (2 LB) 39503002 | MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/conf
3801360 BLUE RIBBON, 10 SACCHETTI DA 0,9 KG (2 LB) 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/conf
3801365 BLUE RIBBON PERSONALIZZATA (29,5 KG/65 LB) 39601095 Paraplast Punto di fusione elevato High Melt Point 8
3801450 PARAFFINA FORMULA R 4-CONTENITORI DA 2 KG (4,5 LB) 39601098 Paraplast Punto di fusione elevato Bulk 4 x 5 kg/conf
3801470 | FORMULA R 10 SACCHETTI DA 0,9 KG (2 LB) 39602004 | Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/conf
39501006 | MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/conf 39602012 | Paraplast REGULAR (bulk), 4 x 5 kg/conf
39502004 | MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/conf 39603002 | Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/conf
39V1001 Leica Peloris Parablock(tm) - 5 39v2001 Parablock ASP 300 (4 blocchetti) — 4
39V3001 Peloris Parablock X-tra (5 bloccheti/con) 39v4001 HISTOCORE PEGASUS PARABLOCK
39Vv5001 HistoCore PEGASUS High-Melt Parablock
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Conservazione e stabilita
Conservare tutti i componenti a temperatura ambiente (15-30 °C).

Stabilita durante I'uso
L'utilizzatore deve esercitare la propria discrezione al momento di determinare la stabilita durante I'uso su processori di tessuti, inseritori e dispensatori di paraffina.

Sterilita
Le paraffine Leica Biosystems non sono prodotti sterili.

Avvertenze/precauzioni
Non pertinente.

Stato infettivo del materiale
Le paraffine Leica Biosystems non contengono materiale infettivo. Tuttavia, maneggiare i campioni (prima e dopo la fissazione) e tutti i materiali entrati a contatto con i
campioni come se fossero in grado di trasmettere infezioni e smaltirli attenendosi alle corrette precauzioni e secondo le linee guida del laboratorio.

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

Gestione del campione
Per il trattamento: tutti i campioni devono essere ben fissati, adeguatamente disidratati e completamente chiarificati con un agente chiarificante miscibile in paraffina per
oftenere risultati ottimali. Per linclusione: tutti i campioni devono essere ben fissati, adeguatamente disidratati e completamente infiltrati con paraffina per ottenere risultati
oftimali.
Preparativi per 'uso
Pellet di paraffina:
Per il trattamento, le camere di processo della cera devono essere riempite con pellet di paraffina al livello necessario per immergere completamente i cestelli di
processazione del tessuto in paraffina fusa. Per 'uso sui centri di inclusione, riempire la camera di processo della cera fino al livello desiderato con pellet di paraffina.
NOTA: é possibile che debbano essere aggiunti pellet di paraffina dopo aver riscaldato e fuso la quantita iniziale per ottenere il volume desiderato.
Parablock:
Posizionare il numero di Parablock richiesti (5 Parablock PELORIS e 4 Parablock ASP) in ciascuna camera di processo del processore del tessuto.

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

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

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

Prestazioni analitiche
La paraffina non viene utilizzata per rilevare un analita o un marcatore specifico. La paraffina viene usata per infiltrarsi e incorporarsi ai campioni per la microtomia. | parametri
analitici, quali sensibilita e specificita analitica, veridicita (bias), precisione (ripetibilita e riproducibilita), accuratezza (risultante da veridicita e precisione), limiti di rilevamento e
quantificazione, range di misurazione, linearita, interruzione, inclusa la determinazione di criteri appropriati per la raccolta di campioni e il controllo di interferenze note rilevanti
endogene ed esogene e le reazioni incrociate non si applicano alle prestazioni delle paraffine Leica Biosystems.

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

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

Paraffineproducten van Leica Biosystems.

Beoogd gebruik

eLca

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

Productfunctie

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

Specifieke informatie verstrekt

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

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

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

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

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

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

In-vitrodiagnostiek

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

Beoogde gebruiker

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

Testprincipe

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

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

Restricties aan het gebruik van het reagens
Niet van toepassing.

Geleverde producten:

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

Niet-inbegrepen materialen
Niet van toepassing.

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

Artikelnummer Beschrijving Artikelnummer Beschrijving

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

3801365 AANGEPASTE BLUE RIBBON (29,5 KG [65 LB)) 39601095 Paraplast High Melt hoog smeltpunt 8

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

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

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

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

39v3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blokken/doos) 39v4001 HISTOCORE PEGASUS PARABLOCKS

39V5001 HistoCore PEGASUS High-Melt Parablocks (hoog smeltpunt)
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Opslag en stabiliteit
Bewaar reagentia bij kamertemperatuur (15-30 °C).

Stabiliteit tijdens gebruik
De gebruiker moet zijn eigen inzicht volgen ter bepaling van de stabiliteit tiidens gebruik op weefselverwerkers, inbedapparaten en paraffinedispensers.

Steriliteit
De paraffines van Leica Biosystems zijn geen steriele producten.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen
Niet van toepassing.

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

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

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

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

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

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

Analytische prestaties
Paraffine wordt niet gebruikt om een specifieke analyt of marker te detecteren. Paraffine wordt gebruikt om monsters te infiltreren en in te bedden voor microtomie.
Analytische parameters, zoals analytische gevoeligheid, analytische specificiteit, echtheid (bias), precisie (herhaalbaarheid en reproduceerbaarheid), nauwkeurigheid (als
gevolg van juistheid en precisie), detectie- en kwantificatielimieten, meetbereik, lineariteit, grenswaarde, inclusief bepaling van de juiste criteria voor het verzamelen en
hanteren van monsters en het beheersen van bekende, relevante endogene en exogene interferentie, kruisreacties zijn niet relevant voor de prestaties van de paraffines van
Leica Biosystems.

Klinische prestaties
Paraffine is niet bestemd voor gebruik als een middel om een specifieke ziekte of een pathologisch proces of pathologische toestand te detecteren. Klinische prestatie-
indicatoren, zoals diagnostische gevoeligheid, diagnostische specificiteit, positief voorspellende waarde, negatief voorspellende waarde, waarschijnlijkheidsratio en verwachte
waarden in normale en getroffen populaties zijn niet van toepassing op het gebruik van paraffines van Leica Biosystems in een klinische omgeving.

Afvalverwerking
Paraffine moet worden afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling.
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Nazwa produktu
Produkty parafinowe firmy Leica Biosystems.

Przeznaczenie

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

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

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

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

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

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

Ograniczenia odczynnikow

Nie dotyczy.
Produkty w zestawie:
Numer Opis Numer Opis
katalogowy katalogowy
3801320 SRODEK DO ZATAPIANIA, WORKI 10 x 0,9 KG (2 LB) 39502012 Paraplast McCormick REG LUZEM, 4 x 5 kg/opakowanie
3801340 SRODEK DO INFILTRACJI, WORKI 10 x 0,9 KG (2 LB) 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/opakowanie
3801360 BLUE RIBBON 10 x 0,9 KG (2 LB) WORKI 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/opakowanie
3801365 NIESTANDARDOWY BLUE RIBBON (29,5 KG/65 LB) 39601095 Paraplast High Melt o wysokiej temperaturze topnienia 8
3801450 PARAFINA Z FORMULA R 4 x 2 KG (4,5 LB) POJEMNIKI 39601098 Paraplast o wysokiej temperaturze topnienia, 4 x 5 kg/opakowanie
3801470 FORMULA R 10 x 0,9 KG (2 LB) WORKI 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/opakowanie
39501006 | MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg/opakowanie 39602012 | Paraplast REGULAR (luzem), 4 x 5 kg/opakowanie
39502004 | MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/opakowanie 39603002 | Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/opakowanie
39V1001 Bloczki parafinowe Parablocks(tm) Leica Peloris - 5 39v2001 Bloczki parafinowe ASP 300 (4 bloki) - 4
39v3001 Bloczki parafinowe Parablocks Peloris X-tra 39v4001 BLOKI PARAFINOWE HISTOCORE PEGASUS
(5 blokéw/opakowanie)
39v5001 Bloki parafinowe o wysokiej temperaturze topnienia HistoCore
PEGASUS

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

Materiaty niedotaczone
Nie dotyczy.
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Wymagane urzadzenia
Parablocks firmy Leica Biosystems zostaly opracowane do stosowania w procesorach tkankowych HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 lub ASP300.

Przechowywanie i trwatos¢
Odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (15-30°C).

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

Sterylnos¢
Parafiny firmy Leica Biosystems nie sa produktami sterylnymi.

OstrzezenialSrodki ostroznosci
Nie dotyczy.
Status materiatow zakaznych
Parafiny firmy Leica Biosystems nie zawieraja materiatow zakaznych. Jednak, z preparatami przed utrwaleniem i po utrwaleniu, jak réwniez ze wszystkimi materiatami, ktére
majg z nimi styczno$¢, nalezy obchodzi€ sig tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi i nalezy je utylizowa¢, zachowujac odpowiednie $rodki ostroznosci zgodnie z
wytycznymi obiektu.
Specjalne placowki
Parafiny firmy Leica Biosystems nalezy stosowac zgodnie z wytycznymi danej placowki.
Obchodzenie si¢ z probkami
Do przetwarzania — aby uzyskac najlepsze wyniki, wszystkie prébki powinny by¢ dobrze utrwalone, odpowiednio odwodnione i catkowicie oczyszczone $rodkiem czyszczacym
mieszajacym sie z parafina. Do zatapiania — aby uzyska¢ najlepsze wyniki, wszystkie probki powinny by¢ dobrze utrwalone, odpowiednio odwodnione i catkowicie nasaczone
parafing.
Przygotowanie do uzycia
Granulat parafinowy:
W celu przetworzenia retorty woskowe powinny by¢ wypetnione granulatem parafinowym do poziomu niezbgdnego do catkowitego zanurzenia koszykéw do
przetwarzania tkanek w stopionej parafinie. W przypadku stosowania w osrodkach zatapiania nalezy napetni¢ retorte woskowg do pozadanego poziomu granulatem
parafinowym. UWAGA: W celu uzyskania pozadanej objetosci granulat parafinowy moze wymagaé¢ dodania go po podgrzaniu i stopieniu poczatkowej ilosci.
Bloczki parafinowe:
Umiesci¢ wymagana liczbe bloczkéw parafinowych (5 w przypadku Parablocks PELORIS i 4 w przypadku Parablocks ASP) w kazdej retorcie procesora tkankowego.

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

Kontrola jakosci
Kontrole jakosci nalezy oceni¢ w miejscu uzycia.

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

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

Dziatanie kliniczne
Parafina nie jest przeznaczona do uzywania jako $rodek wykrywania okreslonej choroby lub procesu patologicznego lub stanu. Wskazniki dziatania klinicznego, takie jak
wrazliwo$¢ diagnostyczna, swoisto$¢ diagnostyczna, pozytywna predykcyjna wartos¢, negatywna predykcyjna warto$é, iloraz wiarygodno$ci oraz przewidywane wartosci
w zwyktej populacji i tej, na ktora jest wywierany wplyw, nie dotycza parafin firmy Leica Biosystems w warunkach klinicznych.

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

Uso pretendido
Deteccao/medigao
As parafinas da Leica Biosystems nao detectam ou medem um analito ou marcador. Esses produtos séo usados para o processo de infiltragéo e/ou incorporagao de
amostras de tecido adequadamente fixadas e adequadamente processadas antes da microtomia.

Fungao do produto

As parafinas da Leica Biosystems funcionam como auxiliares para o diagnéstico. As parafinas da Leica Biosystems foram projetadas para uso um ambiente laboratorial para
a preparacado de amostras de tecido ou celular para microtomia. Apos a microtomia, as amostras podem ser avaliadas por uma série de técnicas de diagnéstico, incluindo,
entre outras, coloragao de histologia geral e imuno-histoquimica. As amostras, quando avaliadas por um patologista treinado, podem fornecer dados valiosos que séo Uteis
na avaliagdo de varios estados fisiolégicos ou patoldgicos. Esses dados, juntamente com outras informagdes, como histérico médico dos pacientes, condigéo fisica e
resultados de outros exames médicos, s&o considerados ao realizar um diagnéstico médico.

Informagoes especificas fornecidas

As parafinas da Leica Biosystems ndo se destinam a deteccéo, definigao ou diferenciagéo de um disturbio, condigao ou fator de risco especifico. As parafinas da Leica
Biosystems destinam-se a preparagao de tecido para a aplicagéo subsequente de técnicas de diagnostico especificas que, quando avaliadas por um patologista treinado,
podem fornecer dados valiosos Uteis na avaliagdo de varios estados fisiolégicos ou patoldgicos.

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

Qualitativo/quantitativo

As parafinas da Leica Biosystems ndo sao usadas para a detecgdo de um analito ou marcador especifico e, portanto, ndo séo qualitativas, semiquantitativas nem
quantitativas.

Tipo de amostra

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

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

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

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

Limitag6es do reagente

Né&o aplicavel.
Produtos fornecidos:

Niumero - Numero -

da peca Descrigao da peca Descrigdo
3801320 MEIO DE INCORPORACAO - 10 SACOS DE 0,9 KG (2 LB) 39502012 | REG Paraplast McCormick - A GRANEL, 4 x 5 kg/cs
3801340 | MEIO DE INFILTRACAO - 10 SACOS DE 0,9 KG (2 LB) 39503002 | MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs
3801360 BLUE RIBBON - 10 SACOS DE 0,9 KG (2LB) 39601006 | Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kglcs
3801365 BLUE RIBBON PERSONALIZADA (29,5 KG/65LB) 39601095 | Paraplast High Melt de alto ponto de fusao 8
3801450 PARAFINA FORMULA R - 4 RECIPIENTES DE 2 KG (4,5 LB) 39601098 | Paraplast High Melt de alto ponto de fus&o - a granel 4 x 5 kg/cs
3801470 FORMULA R - 10 SACOS DE 0,9 KG (2 LB) 39602004 | Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/cs
39501006 | MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kglcs 39602012 | Paraplast REGULAR (a granel), 4 x 5 kglcs
39502004 | MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/cs 39603002 | Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs

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

39V3001 | Parablocks Peloris X-tra (5 blocos/cs) 39v4001 | PARABLOCKS HISTOCORE PEGASUS

39V5001 Parablocks HistoCore PEGASUS de alto derretimento

OBSERVACAO: Os produtos listados aqui podem no estar disponiveis em todas as regides.

Materiais ndo inclusos
Né&o aplicavel.

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

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

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

Avisos e precaugdes
Né&o aplicavel.

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

Instalagdes especiais
As parafinas da Leica Biosystems devem ser usadas de acordo com as diretrizes da instalag&o.

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

Preparagéo para uso

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

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

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

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

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

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

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

Finalidade a que se destina
Detecéo/medicao
As parafinas Leica Biosystems ndo detetam ou avaliam um analito ou marcador. Estes produtos s&o utilizados para o processo de infiltragdo e/ou inclus@o de amostras de
tecido adequadamente fixadas e adequadamente processadas antes da microtomia.

Fungao do produto

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

Informagoes especificas fornecidas

As Parafinas Leica Biosystems ndo se destinam a detegao, definicdo ou diferenciagdo de uma perturbagéo, condigdo ou fator de risco especificos. As parafinas Leica
Biosystems destinam-se a preparagao de tecido para a aplicagéo subsequente de técnicas de diagndstico especificas que, quando avaliadas por um patologista com
formagéo, podem fornecer dados valiosos que séo Uteis na avaliagdo de véarios estados fisiolégicos ou patolégicos.

Automagao
As parafinas Leica Biosystems n&o s&o automatizadas, mas podem ser utilizadas em conjunto com instrumentos automatizados.

Qualitativo/quantitativo
As parafinas Leica Biosystems n&o séo utilizadas para a dete¢ao de um analito ou marcador especifico e néo séo, portanto, qualitativas, semi-quantitativas ou quantitativas.

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

Testar a populagao

As parafinas Leica Biosystems ndo visam um grupo de pacientes especifico. As parafinas Leica Biosystems destinam-se a ser usadas em qualquer doente que requeira
avaliagdo histopatolégica de tecido de biopsia ou ressecgéo para avaliagdo de uma patologia ou doenga suspeita.

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

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

Principio de teste

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

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

Limitacoes do reagente
Né&o aplicavel.

Produtos fornecidos:

Numero de peca Descrigéo Numero de peca Descricdo
3801320 SACOS 10 x 0,9KG (2LB) DE MEIO DE INCORPORAGAQ | 39502012 BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x Skg/cs
3801340 SACOS 10 x 0,9KG (2LB) DE MEIO DE INFILTRACAO 39503002 MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1kg/cs
3801360 SACOS 10 x 0,9KG (2LB) BLUE RIBBON 39601006 Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1kg/cs
3801365 CUSTOM BLUE RIBBON (29,5KG/65LB) 39601095 Paraplast High Melt Point 8
3801450 FORMULA R PARAFFIN 4 x 2KG (4,5.B) CONTANRS 39601098 Paraplast High Melt Bulk 4 x Skg/cs
3801470 SACOS 10 x 0,9KG (2LB) FORMULA R 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1kg/cs
39501006 MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1kglcs 39602012 Paraplast REGULAR (Embalagem), 4 x Skg/cs
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1kglcs 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1kg/cs
391001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablocks ASP 300 (4 blocos) - 4
39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blocos/cs) 39v4001 PARABLOCKS PARA HISTOCORE PEGASUS
39v5001 Parablocks para HistoCore PEGASUS High-Melt de alto

ponto de fusdo

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

Materiais nao incluidos
Né&o aplicavel.

Dispositivos necessarios
Os Leica Biosystems Parablocks foram concebidos para utilizagdo em processadores de tecidos HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 ou ASP300.
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Conservagéo e estabilidade
Armazenar os reagentes a temperatura ambiente (15-30 °C).

Estabilidade durante o uso
O critério do utilizador deve ser utilizado ao determinar a estabilidade em utilizagdo nos processadores de tecidos, incorporadores e dispensadores de parafina.

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

Adverténcias e precaugdes
Né&o aplicavel.

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

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

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

Preparagéo para uso

Pastilhas de parafina:
Para processamento, os destiladores de parafina devem ser cheios com pastilhas de parafina até um nivel necessario para submergir completamente os cestos de
processamento de tecidos em parafina fundida. Para utilizagéo em centros de incorporagéo, encha o destilador de parafina até ao nivel desejado com pastilhas de
parafina. NOTA: As pastilhas de parafina podem ter de ser adicionadas ap6s a quantidade inicial ter aquecido e derretido para atingir o volume desejado.
Parablocks:
Coloque o numero de Parablocks necessarios (5 para os PELORIS Parablocks e 4 para ASP Parablocks) em cada destilador do processador de tecidos.

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

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

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

Desempenho analitico
A parafina néo é utilizada para detetar um analito ou marcador especifico. A parafina é utilizada para infiltrar e incorporar amostras para microtomia. Pardmetros analiticos
como sensibilidade analitica, especificidade analitica, veracidade (viés), precisao (repetibilidade e reprodutibilidade), exatidao (resultante da veracidade e preciséo), limites de
detegdo e quantificagao, faixa de medicao, linearidade, ponto de corte, incluindo a determinagéo de critérios apropriados de recolha, manuseio € controlo de amostras de
interferéncias endégenas e exdgenas relevantes conhecidas, as reagdes cruzadas nao se aplicam ao desempenho das parafinas Leica Biosystems.

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

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

Domeniul de utilizare

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

Functia produsului

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

Informatii specifice oferite

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

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

Calitativ/calitativ
Produsele Leica Biosystems Paraffin nu sunt utilizate pentru detectarea unui analit sau marker specific si prin urmare, nu sunt nici calitative, nici semicantitative, nici
cantitative.
Tip de probe
Produsele Leica Biosystems Paraffin sunt destinate pentru a fi utilizate impreuna cu esantioane tisulare, care au fost fixate adecvat si procesate corespunzator.
Populatie de testare
Produsele Leica Biosystems Paraffin nu au ca tinta un grup specific de pacienti. Parafinele Leica Biosystems sunt destinate utilizarii la orice pacient care necesita examinarea
histopatologica a biopsiei sau rezectia tesutului pentru evaluarea unei patologii sau a unei boli suspectate.
Diagnosticare in vitro
Produsele Leica Biosystems Paraffin sunt destinate utilizérii doar pentru diagnostic in vitro.
Utilizator vizat
Produsele Leica Biosystems Paraffin sunt destinate utilizérii de cétre personalul silsau desemnatul calificat al laboratorului.

Principiu de testare
Leica Biosystems Paraffin actioneaza prin infiltrarea esantioanelor tisulare. Esantionul poate fi apoi incorporat in ceara topita care, odaté ce devine solida, ofera structura si
suportul necesare microtomiei.

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

Limitarile reactivilor
Nu este cazul.

Produse furnizate:

Cod de produs Descriere Cod de produs Descriere
3801320 MEDIU DE INCORPORARE, PUNGI 10 x0,9KG (2LB) | 39502012 Paraplast VRAC McCormick REG, 4 x § kglcs
3801340 MEDIU DE INFILTRARE, PUNGI 10 x 0,9 KG (2 LB) 39503002 Paraplast MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs
3801360 BLUE RIBBON, PUNGI 10 x 0,9 KG (2 LB) 39601006 Paraplast Leica, NORMAL, 8 x 1 kg/cs
3801365 BLUE RIBBON PERSONALIZAT (29,5 KG/65 LB) 39601095 Paraplast High Melt, Punct de topire crescut, 8
3801450 FORMULA R PARAFFIN, RECIPIENTE 4 x 2 KG (4,5 LB) 39601098 Paraplast cu punct inalt de topire, Vrac 4 x 5 kg/cs
3801470 FORMULA R, PUNGI 10 x 0,9 KG (2 LB) 39602004 Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/cs
39501006 MCCORMICK-Paraplast NORMAL, 8 x 1 kg/cs 39602012 Paraplast NORMAL (Vrac), 4 x 5 kg/cs
39502004 MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg/cs 39603002 Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg/cs
39V1001 Leica Peloris Parablocks(tm) - 5 39v2001 Parablock ASP 300 (4 blocuri) - 4
39V3001 Peloris Parablocks X-ira (5 blocuri/cs) 39V4001 PRODUSE HISTOCORE PEGASUS PARABLOCKS
39v5001 Produse Parablocks cu punct inalt de topire HistoCore

PEGASUS

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

Materiale care nu sunt incluse
Nu este cazul.
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Dispozitive necesare
Produsele Leica Biosystems Parablocks au fost concepute pentru utilizare in cadrul dispozitivelor de prelucrare tisulara HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 sau
ASP300.

Depozitare si stabilitate
Péstrati reactivii la temperatura camerei (15-30 °C).

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

Sterilitate
Produsele Leica Biosystems Paraffin nu sunt sterile.

Avertismente/precautii
Nu este cazul.

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

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

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

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

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

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

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

Funkcia produktu

Parafiny od spolognosti Leica Biosystems funguju ako pomdcky pri diagnostike. Parafiny od spolo¢nosti Leica Biosystems st uréené na pouzivanie v laboratérnom prostredi
pri priprave tkanivovych alebo bunkovych vzoriek na mikrotémiu. Po mikrotomii mozno vzorky vyhodnocovat réznymi diagnostickymi technikami, okrem iného aj pomocou
vSeobecnych histologickych farbiv a imunohistochémie. Vzorky vyhodnotené vySkolenym patolégom méZzu poskytnit cenné udaje, ktoré su uzitoéné pri hodnoteni réznych
fyziologickych alebo patologickych stavov. VSetky tieto Udaje sa spolu s dalSimi informéaciami, ako st zdravotna anamnéza pacientov a ich fyzicky stav, a s vysledkami z inych
lekarskych vySetreni berd do Uvahy pri stanovovani zdravotnej diagnézy.

Konkrétne poskytované informacie

Parafiny od spolognosti Leica Biosystems nie st uréené na detekciu, definiciu ani rozliSenie konkrétnej poruchy, stavu alebo rizikového faktora. Parafiny od spolognosti Leica
Biosystems su uréené na pripravu tkaniva na nasledné pouzitie Specifickych diagnostickych technik, ktoré po vyhodnoteni vySkolenym patolégom moézu poskytnut cenné
Udaje uzitocné pri hodnoteni rdznych fyziologickych alebo patologickych stavov.

Automatizacia

Parafiny od spolognosti Leica Biosystems nie st automatizované, ale mdzu sa pouzivat v spojeni s automatizovanymi pristrojmi.

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

Typ vzorky
Parafiny od spolognosti Leica Biosystems su uréené na pouzivanie so vzorkami tkaniva, ktoré boli riadne zafixované a vhodne spracované.

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

Diagnostika in vitro
Parafiny od spolo¢nosti Leica Biosystems su uréené iba na pouZitie v diagnostike in vitro.
Uréeny pouzivatel
Parafiny od spolo¢nosti Leica Biosystems su uréené na pouzivanie kvalifikovanymi laboratornymi pracovnikmi a/alebo nimi poverenymi osobami.
Princip testu
Parafin od spolo¢nosti Leica Biosystems funguje tak, Ze impregnuje tkanivo vzorky. Vzorku potom mozno zaliat do roztaveného vosku, ktory po stvrdnuti poskytuje vzorke
formu a podporu nutné na mikrotémiu.
Kalibratory a kontroly
Parafiny od spoloénosti Leica Biosystems si nevyzaduju pouzivanie Ziadnych kalibratorov ani kontrol.
Obmedzenia reagencii
Neuplatriuju sa.

Poskytované produkty:

Cislo Cislo

dielu Opis dielu . ] Opis
3801320 | ZALIEVACIE MEDIUM, 10 VRECIEK PO 0.9 KG (2 LB) 39502012 y@l&?ﬁ BALENIE PARAFINU Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kg
3801340 | MEDIUM NA INFILTRACIU TKANIVA, 10 VRECIEK PO 0,0KG (21B) | 39503002 | MCCORMICK-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg v Skatuli
3801360 | BLUE RIBBON, 10 VRECIEK PO 0.9 KG (2 LB) 39601006 | Leica-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg v Skatuli
3801365 | SPECIALNE BALENIE PARAFINU BLUE RIBBON (205 KG (65LB)) | 39601095 | Paraplast High Melt s vysokym bodom tavenia 8
3801450 PARAFIN FORMULA R, 4 NADOBY PO 2 KG (4,5LB) 39601098 | VacSie balenie parafinu Paraplast High Melt 4 x 5 kg v Skatuli
3801470 FORMULA R, 10 VRECIEK PO 0,9 KG (2 LB) 39602004 | Leica-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg v Skatuli
39501006 | MCCORMICK-Paraplast REGULAR, 8 x 1 kg v katuli 39602012 | Paraplast REGULAR (vacsie balenie), 4 x 5 kg v Skatuli
39502004 | MCCORMICK-Paraplast PLUS, 8 x 1 kg v Skatuli 39603002 | Leica-Paraplast EXTRA, 8 x 1 kg v Skatuli
39v1001 | Leica Peloris Parablocks(tm) — 5 39v2001 | Parablocks ASP 300 (4 bloky) - 4
39v3001 Peloris Parablocks X-tra (5 blokov v $katuli) 39v4001 HISTOCORE PEGASUS PARABLOCKS
39v5001 Bloky HistoCore PEGASUS Parablocks roztapajlice sa pri vy$ej

teplote

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

Nezahrnuté materialy
Neuplatiuje sa.
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Potrebné zariadenia
Parablocks od spolo¢nosti Leica Biosystems su uréené na pouzivanie so zariadeniami na spracovanie tkaniv HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 a ASP300.

Skladovanie a stabilita
Reagencie uchovavajte pri teplote prostredia (15 - 30 °C).
Stabilita poCas pouzivania
Pri ur€ovani stability pocas pouzivania v zariadeniach na spracovanie tkaniv, zariadeniach na zalievanie a davkovacoch parafinu ma pouzivatel postupovat podfa vlastného
uvazenia.
Sterilita
Parafiny od spolo¢nosti Leica Biosystems nie su sterilné produkty.

Vystrahy/bezpecnostné opatrenia
Neuplatriuju sa.

Stav z hfadiska infekénych materialov
Parafiny od spolo¢nosti Leica Biosystems neobsahuiju Ziadny infekény materiél. So vzorkami pred fixaciou a po nej a so v3etkymi materialmi, ktoré su im vystavené, sa musi
zaobchadzat tak, akoby boli schopné prenasat infekcie, a musia sa zlikvidovat za dodrzania prislusnych bezpecnostnych opatreni podra usmerneni daného zdravotnickeho
zariadenia.

Specialne zdravotnicke zariadenia
Parafiny od spolo¢nosti Leica Biosystems sa majl pouzivat podla usmerneni zdravotnickeho zariadenia.

Zaobchadzanie so vzorkami
Pri spracovani — na dosiahnutie najlep$ich vysledkov sa vSetky vzorky musia riadne zafixovat, spravne dehydratovat a Uplne precistit Cistiacim inidlom mieSatelnym s
parafinom. Pri zalievani — na dosiahnutie najlepSich vysledkov sa vSetky vzorky musia riadne zafixovat, spravne dehydratovat a tplne impregnovat parafinom.
Priprava na pouzitie
Parafinové pelety:
Pri spracovani sa voskové banky maju naplnit parafinovymi peletami po Grover potrebnd na tplné ponorenie koSov na spracovanie tkaniva do roztopeného parafinu. Pri
pouziti v zalievacich zariadeniach napliite voskovi banku parafinovymi peletami po pozadovanu troveri. POZNAMKA: Na dosiahnutie pozadovaného objemu méze byt
potrebné pridat dalSie parafinové pelety potom, ako sa povodné mnoZzstvo zahreje a roztopi.
Parafinové bloky:
VloZte pozadovany pocet parafinovych blokov (5 pre Parablocks PELORIS a 4 pre Parablocks ASP) do kazdej banky zariadenia na spracovanie tkaniva.

Pripravenost’ na pouzitie

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

Kontrola kvality sa ma vykonavat v mieste pouZitia.

Ocakavané vysledky
Pri dodrziavani navodu na pouzitie bude spracovana a zaliata vzorka vhodna na néaslednd mikrotomiu.

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

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

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

Anvandningsomrade

Detektering/métning
Leica Biosystems paraffiner detekterar inte eller mater inte en analyt eller markér. Dessa produkter anvands fér infiltrations- och/eller inbaddningsprocessen av adekvat
fixerade och I&mpligt bearbetade vavnadsprov fore mikrotomi.

Produktfunktion

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

Specifik information som ges

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

Automatisering

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

Kvalitativt/kvantitativt

Leica Biosystems paraffiner anvéands inte for detektionen av en specifik analyt eller markér och &r darfor inte kvalitativa, semikvantitativa eller kvantitativa.

Provtyp
Leica Biosystems paraffiner &r avsedda for anvandning med vavnadsprover som har adekvat fixerats och bearbetats pa ett lampligt satt.

Testpopulation
Leica Biosystems paraffiner riktar inte in sig pa en specifik patientgrupp. Leica Biosystems paraffiner &r avsedda for anvandning med alla undersokningar dér histopatologisk
bedémning behdver géras av biopsi- eller resektionsvavnad for utvardering av misstankt patologi eller sjukdom.

In vitro-diagnoser
Leica Biosystems paraffiner ar avsedda endast for in vitro diagnostisk anvandning.
Avsedd anvandare
Leica Biosystems paraffiner ar avsedda for anvandning av utbildad laboratoriepersonal och/eller utsedda.
Testprincip
Leica Biosystems paraffin fungerar genom att infiltrera vavnadsprover. Provet kan sedan inbaddas i flytande vax, som vid stelning tillhandahaller struktur och stéd som behdvs
vid mikrotomi.
Kalibreringsverktyg och styrenheter
Leica Biosystems paraffiner kraver inte anvandningen av nagra kalibratorer eller kontroller.
Reagensbegréansningar
Ej tillampligt.
Tillhandahalina produkter:

Artikelnummer Beskrivning Artikelnummer Beskrivning

3801320 INBADDNINGSMEDIUM 10 x 0,9 KG (2 PUND) PASAR 39502012 BULK-Paraplast McCormick REG, 4 x 5 kg/cs

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

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

3801365 BLUE RIBBON (29,5 KG/65 PUND), SPECIALBESTALLNING | 39601095 Paraplast High Melt hog smltning hog sméltpunkt 8

3801450 FORMULERING R PARAFFIN 4 x 2 KG (4,5 PUND) 39601098 Paraplast High Melt hg smaltning storforpackning 4 x 5 kg/cs
BEHALLARE

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

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

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

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

393001 Peloris Parablocks X-tra (5 block/cs) 39v4001 HISTOCORE PEGASUS PARAFFINBLOCK

39V5001 HistoCore PEGASUS paraffinblock med hdg smaltpunkt

ANM.: Produkterna som listas har kanske inte finns tillgéngliga pa alla platser.
Ej inkluderat material
Ej tillampligt.

Nddvandig utrustning
Leica Biosystems Parablocks har utformats for anvandning pa HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 eller ASP300 vavnadsberedare.
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Forvaring och stabilitet
Forvara reagenser vid rumstemperatur (15-30 °C).

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

Sterilitet
Leica Biosystems paraffiner ar inte sterila produkter.

Varningar/forsiktighetsatgarder
Ej tillampligt.

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

Speciella lokaler
Leica Biosystems paraffiner ska anvandas enligt institutionens riktlinjer.

Hantering av prover
Vid bearbetning — alla prover ska vara ordentligt fixerade, lampligt torkade och fullstandigt klara med ett klarningsmedel som &r blandbart med paraffin for basta resultat. Vid
inbaddning ska alla prover vara ordentligt fixerade, lampligt torkade och fullstandigt infiltrerade med paraffin for basta resultat.

Anvéndningsforberedelser
Paraffinpelletar:
Vid bearbetning ska vaxretorten fyllas med paraffinpelletar till en niva som ar nddvandig for att helt sdnka ned vévnadskorgar for bearbetning i smalt paraffin. Vid
anvandning pa inbaddningscenter, fyll vaxretorten till dnskad niva med paraffinpelletar. ANM.: Paraffinpelletar kan behdva adderas efter att den initiala méngden har
vérmts upp och smalts for att uppna 6nskad volym.
Parablocks:
Placera antalet nddvandiga parablock (5 for PELORIS Parablocks och 4 for ASP Parablocks) i varje retort pa vavnadsberedaren.

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

Kvalitetskontroll
Kvalitetskontroll ska utvarderas vid anvéndningsplatsen.

Forvantade resultat
Genom att folja bruksanvisningen kommer det bearbetade och inbaddade provet att vara lampligt for efterféljande mikrotomi.

Analytisk prestanda
Paraffin anvands inte for att detektera en specifik analyt eller markor. Paraffin anvands for att infiltrera och badda in prover fér mikrotomi. Analytiska parametrar, t.ex. analytisk
kanslighet, analytisk specificitet, riktighet (paverkan), precision (repeterbarhet och reproducerbarhet), korrekthet (till f6ljd av riktighet och precision), granser for detektion och
kvantifiering, matintervall, linearitet, separation, inklusive bestdmning av Iampliga kriterier for insamling av prover och hantering och kontroll av k&nda endogena och exogena
storningar, korsreaktioner &r inte tilldmpliga for prestandan hos Leica Biosystems paraffiner.

Kliniska prestanda
Paraffin &r inte avsett for anvandning som hjalpmedel for upptackt av en specifik sjukdom eller patologisk process eller ett tillstand. Kliniska prestanda indikerar sadant som
diagnostisk kanslighet, diagnostisk specificitet, positivt prediktivt vérde, negativt prediktivt vérde, sannolikhetskvot samt férvantade vérden i normala och berdrda populationer
ar inte tilampliga pa anvandning av Leica Biosystems paraffiner i en klinisk milj6.

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

Kullanim Amaci
Tespit/Olgiim
Leica Biosystems Parafinler, bir analiti veya belirteci tespit etmez ya da 6igmez. Bu Uriinler, mikrotomi éncesinde, yeterli éiglde fikse edilmis ve uygun sekilde islemden
gegirilmis doku 6rneklerinin infiltre edilmesi ve/veya gomilmesi isleminde kullanilir.

Uriin Fonksiyonu

Leica Biosystems Parafinler, tanilamada yardimci islev gériir. Leica Biosystems Parafinler, mikrotomi igin doku veya hiicre dreklerinin hazirlanmasi igin laboratuvar ortaminda
kullaniimak Uzere tasarlanmigtir. Mikrotominin ardindan, drnekler, genel histoloji boyalarini ve immiinohistokimyayi iceren, ancak bunlarla sinirli olmayan bir dizi tanisal teknik
ile degerlendirilebilir. Ornekler, egitimli bir patolog tarafindan yorumlandi§inda, gesitli fizyolojik veya patolojik durumlarin degerlendirilmesinde yararli olan degerli veriler
saglayabilir. Bu veriler, hastalarin tibbi 6ykiisi ve fiziki durumu gibi diger bilgilerin yani sira, diger tibbi testlerden elde edilen sonuglarla birlikte, tibbi tanilamanin elde edilmesi
icin kullanilir.

Saglanan Ozel Bilgiler

Leica Biosystems Parafinler, belirli bir bozukluk, rahatsizlik veya risk faktoriintin tespit edilmesi, tanimlanmasi veya ayirt edilmesine yénelik degildir. Leica Biosystems
parafinler, dokunun daha sonra, egitimli bir patolog tarafindan degerlendirildiginde, gesitli fizyolojik veya patolojik durumlarin degerlendirilmesi icin yararli, degerli veriler
saglayabilecek belirli tanisal teknikleri uygulamak iizere hazirlanmasina yoneliktir.

Otomasyon

Leica Biosystems Parafinler otomasyona dayali degildir, ancak otomasyona dayali cihazlarla birlikte kullanilabilir.

Kalitatif/Kantitatif

Leica Biosystems Parafinler, belirli bir analitin veya belirtecin tespit edilmesinde kullaniimaz; bu nedenle, ne niteliksel, ne yari niceliksel, ne de nicelikseldir.
Ornek Tiirii

Leica Biosystems Parafinler, yeterli 6iclde fikse edilmis ve uygun bigimde islemden gegirilmis olan doku érnekleri ile kullanilmaya yoneliktir.

Test Popiilasyonu
Leica Biosystems Parafinler belirli bir hasta grubuna yonelik degildir. Leica Biosystems Parafinler, stipheli bir patoloji veya hastaligin degerlendirilmesi icin biyopsi veya
rezeksiyon dokusunun histopatolojik olarak degerlendirimesini gerektiren herhangi bir hastada kullanilmak tizere tasarlanmistir.

In Vitro Tanilama
Leica Biosystems Parafinler sadece in vitro tanilama islemlerinde kullanima ydneliktir.

Amacglanan Kullanici
Leica Biosystems Parafinler, vasifli laboratuvar personeli ve/veya gérevlendirilen uzman tarafindan kullanima yonelikir.

Test Prensibi
Leica Biosystems parafin, doku 6rneklerini infiltre ederek calisir. Ardindan érnek, eritilmis bir balmumu igine gémiilebilir; bu katilagtigi zaman, mikrotomi igin gerekli olan yapiyi
ve destegi sadlar.
Kalibratorler ve Kontroller
Leica Biosystems Parafinler igin herhangi bir kalibratdr veya kontrol kullanilmasi gerekli degildir.
Reaktif Sinirlamalari
Gegerli Degildir.
Saglanan Uriinler:

N:':;g;s' Agiklama N::l:!;':SI Agiklama

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

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

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

39V3001 Peloris Parablocks X-tra (5 Blok/cs) 39v4001 HISTOCORE PEGASUS PARABLOCK'LARI
39V5001 HistoCore PEGASUS Yiiksek Erime Noktall Parablock'lari

NOT: Burada siralanan driinler tim bélgelerde mevcut olmayabilir.
Dahil Edilmeyen Materyaller
Gegerli Degildir.
Gerekli Cihazlar )
Leica Biosystems Parablocks; HistoCore PELORIS 3, PELORIS 2, ASP6025 veya ASP300 Doku Islemcilerinde kullanim igin tasarlanmistir.
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Saklama ve Stabilite
Reaktifleri oda sicakliginda (15-30 °C) saklayin.

Kullanimda Dayanikhlik
Doku islemcilerinde, gémme araglarinda ve parafin dagiticilarinda kullanim sirasindaki stabiliteyi belirlerken takdir yetkisi kullanicida olmalidir.

Sterilite
Leica Biosystems Parafinler steril rlinler degildir.

Uyarilar/Gnlemler
Gegerli Degildir.

Bulagici Madde Durumu
Leica Biosystems Parafinler herhangi bir enfeksiydz materyal icermez. Ancak, fiksasyon 6ncesinde ve sonrasinda drneklere ve bunlara maruz kalmig tiim materyallere
enfeksiyon bulastirma potansiyeline sahipmis gibi davranilmasi ve tesis kilavuz ilkelerine gére uygun énlemlerle atiimalari gereklidir.

Ozel Tesisler
Leica Biosystems Parafinler tesis kilavuz ilkelerine gére kullaniimalidir.

Ornek Igleme
isleme igin - Tim érekler en iyi sonuglar elde etmek icin, iyi bigimde fikse edilmeli, uygun sekilde dehidre edilmeli ve parafinle karigtirilabilir bir temizieme ajan ile tamamen
temizlenmelidir. GéGmme iglemi igin - Tim 6rnekler en iyi sonuglari elde etmek iin, iyi bicimde fikse edilmeli, uygun sekilde dehidre edilmeli ve tamamen parafinle infiltre
edilmelidir.
Kullanim Hazirhigi
Parafin Peletler:
isleme koymak igin, balmumu hazneleri, doku isleme sepetlerinin eritilmis parafin icine tamamen daldirimas! icin gereken bir diizeye kadar parafin peletlerle
doldurulmalidir. Gémme igleminin yapildigi merkezlerde kullanim igin, balmumu haznesini istenen diizeye kadar parafin peletlerle doldurun. NOT: Parafin peletlerin, ilk
olarak eklenen miktarin isitilmasi ve istediginiz hacme gelene kadar eritiimesinden sonra, eklenmesi gerekebilir.
Parafin bloklar:
Doku iglemcisinin her bir haznesine gereken sayida Parafin blogunu (PELORIS Parablocks igin 5, ASP Parablocks igin 4) yerlestirin.

Kullanima Hazir Olma
Parafin tamamen eritildigi zaman kullanima hazirdir.

Kalite Kontrolii
Kalite kontrolti, kullanim noktasinda degerlendirilmelidir.

Beklenen Sonuglar
Kullanim talimatina uyulmasi ile, islenen ve gdmilen 6rnekler akabinde gergeklestirilecek mikrotomi iglemi igin uygun hale gelir.

Analitik Performans i
Parafin belirli bir analiti ya da belirteci tespit etmede kullaniimaz. Parafin, miktoromi igin drnekleri infiltre etmek ve gdmmek Uizere kullanilir. Ornek alma ve isleme kriterleri ve
bilinen ilgili endojen ve eksojen girisimin, capraz reaksiyonlarin ele alinmasi ve kontrolii dahil olmak (izere, analitik duyarlilik, analitik 8zgillik, gergeklik (yanllik), kesinlik
(tekrarlanabilirlik ve tekrar Uretilebilirlik), dogruluk (gerceklik ve kesinlikten kaynaklanan), belirleme ve nicelendirme sinirlari, 6lgim araligi, dogrusallik, kesme noktasi gibi
analitik parametreler, Leica Biosystems parafinlerin performansi igin gegerli degildir.

Klinik Performans
Parafin, belirli bir hastali§i veya patolojik stireci ya da durumu tespit etme araci olarak kullaniimak iizere tasarlanmamistir. Tanisal duyarlilik, tanisal 6zgiillik, pozitif kestirim
degeri, negatif kestirim degeri ve olasilik oraninin yani sira, normal ve durumdan etkilenen poptlasyonlarda beklenen degerler gibi klinik performans gdstergeleri, klinik
ortamda Leica Biosystems parafinlerin kullanimi igin gecerli degildir.

Bertaraf Etme
Parafin, tesisin kilavuz ilkelerine uygun olarak bertaraf edilmelidir.
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