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CZ - Navod na poutziti Parafinového vosku

Nazev vyrobku:
Parafinovy vosk

Dostupné varianty:

PRF1 — Parafinovy vosk, 1 kg
PRF5 — Parafinovy vosk, 5 kg
PRF10 — Parafinovy vosk, 10 kg
PRF15 — Parafinovy vosk, 15 kg
PRF20 — Parafinovy vosk, 20 kg

Urceny ucel:
PouZiva se k infiltraci a/nebo zalévani tkani nebo klinickych vzork.

Urceny uzivatel:

Zdravotnicti pracovnici, odborni pracovnici laboratofi

Parafinovy vosk spole¢nosti MEDILAB CR s.r.o. je uréen pouze pro profesionalni pouZiti pro
diagnostiku in vitro.

Popis:

Histopatologicky parafin.

Vysoce Cisty a kvalitni parafin s bodem tani 56-58 °C, s pfidavkem syntetickych polymer(, bez ptisad
DMSO (dimedthylsulfoxidu)

Pohodlny perlovy tvar bilé/bezbarvé barvy pro rychly a snadny proces instalace

Zajistuje hladké rezani, minimalizuje stlaceni a naruseni bunék

Tloustka Fezu snizena na 2um.

Princip testu:
Parafinovy vosk se pouziva jako zalévaci médium, které napomaha uchovani a pfipravé vzorkd tkané
pro mikroskopické vysetfeni/mikrotomii.

Popis kalibratorti a kontrol, ¢inidel:
Parafinovy vosk spole¢nosti MEDILAB CR s.r.0., nevyZaduje pouzivani kalibratord ani ¢inidel.

Sterilita:
Parafinovy vosk neni sterilni.

Pokyny k pouziti:

PFi pouzivani parafinového vosku pouZivejte ochranné rukavice.

Parafinovy vosk by mél byt pouzivan dle pokyn( platnych v daném zdravotnickém zatizeni/laboratofi.
Parafinovy vosk je pfipraven k pouziti, jakmile se zcela rozpusti.

Pti zpracovani by mély byt vzorky pro zajisténi co nejlepsich vysledki zcela napusténé parafinem.

Analyticka funkénost

Parafinovy vosk se nepouziva pro detekci néjakého konkrétniho analytu ani markeru. Parafinovy vosk
se pouziva k napusténi a zaliti vzork( pro mikrotomii. Na funk¢nost parafinového vosku spole¢nosti
MEDILAB CR s.r.0. nemaji vliv analytické parametry jako analyticka senzitivita, analyticka specificita,
pravdivost (zkresleni), presnost (opakovatelnost a reprodukovatelnost), spravnost (vyplyvajici z
pravdivosti a pfesnosti), meze detekce a kvantitativni hodnoceni, méfici rozsah, linearita, cut-off,
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véetné stanoveni vhodnych kritérii pro odbér vzork( a manipulaci s nimi a fizeni znamych
relevantnich endogennich i exogennich interferenci a kfizové reakce.

Klinicka vykonnost:

Parafin neni urcen k detekci specifického onemocnéni ani patologickych procest a stavl. Indikatory
klinické vykonnosti, jako je diagnosticka senzitivita, diagnosticka specificita, pozitivni prediktivni
hodnota, negativni prediktivni hodnota, pravdépodobnost a také ocekdavané hodnoty v normalni a
postiZzené populaci nemaji v klinickém prostredi vliv na pouzivani parafin(

Bezpecnostni opatieni

Pouze pro pouziti v diagnostice in vitro, pred pouzitim si prostudujte bezpecnostni list materialu
tykajici se nebezpeci a bezpeénych manipulacnich postupu.

MUZe pouzivat pouze nalezité vyskoleny a kvalifikovany personal.

Pfed pouzitim vyrobku zkontrolujte, zda neuplynula doba exspirace, a nepouzivejte vyrobky

s proslou dobou exspirace.

V zajmu své bezpecnosti a ochrany zdravi pouzivejte tento vyrobek v dobfe vétraném prostoru a
pouzivejte ochranné rukavice a dalsi bezpeénostni opatfeni.

Pouze k jednordzovému pouziti, nepouzivejte opakované.

Hlaseni:

Vsechny zdvaZné nezadouci ptihody, k nimz dojde v souvislosti s dotéenym produktem, musi byt
nahladeny firmé& MEDILAB CR s.r.o., coby vyrobci, a pFisluinému Gradu €lenského statu, v néms? je
uZivatel usazen.

Skladovaci podminky:
Skladujte na Cistém, suchém a dobte vétraném misté pfi teploté do 38°C. Chrarite pred svétlem.

Likvidace:

Parafinovy vosk spole¢nosti MEDILAB CR s.r.0. neobsahuje 7adny infekéni material. Nicméné se vzorky
je nutno pred fixaci i po ni, a také se vSemi materidly, které s nimi pfisly do kontaktu, zachazet tak,
jako by mohly prenaset infekci, a zlikvidovat je podle pfislusnych bezpeénostnich opatfeni pro dané
zdravotnické zafizeni.

Parafinovy vosk by se mél likvidovat v souladu s pfedpisy daného zdravotnického zafizeni/laboratore.

EN - Instructions for use of Paraffin Wax

Product name:
Paraffin wax

Available variants:

PRF1 - Paraffin wax, 1 kg
PRF5 - Paraffin wax, 5 kg
PRF10 - Paraffin wax, 10 kg
PRF15 - Paraffin wax, 15 kg
PRF20 — Paraffin wax, 20 kg

Intended use:
Used for infiltration and/or embedding of tissues or clinical specimens.

Intended user:
Healthcare professionals, laboratory professionals
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Paraffin wax from MEDILAB CR s.r.o. is intended for professional use only for in vitro diagnostics.

Description.

Highly pure and high quality paraffin with a melting point of 56-58 °C, with the addition of synthetic
polymers, without DMSO (dimedthyl sulfoxide) additives

Convenient pearl shape in white/colourless colour for a quick and easy installation process

Ensures smooth cutting, minimises compression and cell disruption

Cutting thickness reduced to 2um.

Principle of the test:
Paraffin wax is used as an embedding medium to help preserve and prepare tissue samples for
microscopic examination/microtomy.

Description of calibrators and controls, reagents:
Paraffin wax from MEDILAB CR s.r.o. does not require the use of calibrators or reagents.

Sterility:
Paraffin wax is not sterile.

Instructions for use:

Wear protective gloves when using paraffin wax.

Paraffin wax should be used according to the guidelines in place at the medical facility/laboratory.
Paraffin wax is ready for use as soon as it is completely melted.

During processing, specimens should be completely saturated with paraffin wax for best results.

Analytical Functionality

Paraffin wax is not used for the detection of any particular analyte or marker. Paraffin wax is used to
infiltration and/or embedding samples for microtomy. The functionality of paraffin wax from
MEDILAB CR s.r.0. analytical parameters such as analytical sensitivity, analytical specificity, trueness
(bias), precision (repeatability and reproducibility), accuracy (resulting from trueness and precision),
limits of detection and quantitative evaluation, measurement range, linearity, cut-off, including the
determination of appropriate sampling and handling criteria and the management of known relevant
endogenous and exogenous interferences and cross-reactions, are not affected.

Clinical performance:

Paraffin is not intended to detect specific diseases or pathological processes and conditions.
Indicators of clinical performance such as diagnostic sensitivity, diagnostic specificity, positive
predictive value, negative predictive value, probability, as well as expected values in normal and
affected populations do not affect the use of paraffin in the clinical setting.

Precautions

For use in in vitro diagnostics only, read the Material Safety Data Sheet for hazards and safe handling
practices before use.

May only be used by appropriately trained and qualified personnel.

Before using the product, check for expiration date and do not use products with an expired
expiration date.

For your health and safety, use this product in a well-ventilated area and use protective gloves and
other safety precautions.

For single use only, do not reuse.
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Report:

All serious adverse events occurring in connection with the product concerned must be reported to
MEDILAB CR s.r.0., as the manufacturer, and to the competent authority of the Member State in
which the user is established.

Storage conditions:
Store in a clean, dry and well-ventilated place at a temperature up to 38°C. Protect from light.

Disposal:

Paraffin wax from MEDILAB CR s.r.0. does not contain any infectious material. However, the samples
must be treated as if they could transmit infection before and after fixation, and all materials that
have come into contact with them must be disposed of according to the relevant safety measures for
the healthcare facility.

Paraffin wax should be disposed of in accordance with the regulations of the healthcare
facility/laboratory.

SK — Navod na pouzitie parafinového vosku

Nazov vyrobku:
Parafinovy vosk

Dostupné varianty:

PRF1 — Parafinovy vosk, 1 kg
PRF5 — Parafinovy vosk, 5 kg
PRF10 — Parafinovy vosk, 10 kg
PRF15 — Parafinovy vosk, 15 kg
PRF20 — Parafinovy vosk, 20 kg

Urcené poutzitie:
Pouziva sa na infiltraciu a/alebo zalievanie tkaniv alebo klinickych vzoriek.

Uréeny pouzivatel:

Zdravotnicki pracovnici, laboratérni pracovnici

Parafinovy vosk od spolo¢nosti MEDILAB CR s.r.0. je uréeny len na profesionalne pouzitie pre
diagnostiku in vitro.

Popis:

Histopatologicky parafin.

Vysoko Ccisty, kvalitny parafin s bodom topenia 56-58 °C, s pridanymi syntetickymi polymérmi, bez
prisad DMSO (dimetylsulfoxidu)

Pohodlny perletovy tvar v bielej/bezfarebnej farbe pre rychlu a jednoduchu instalaciu
Zabezpecuje hladké rezanie, minimalizuje stlacenie a narusenie buniek

Hrabka rezu znizena na 2 um.

Princip testu:
Parafinovy vosk sa pouZiva ako zalievacie médium, ktoré pomaha konzervovat a pripravit vzorky
tkaniva na mikroskopické vySetrenie/mikrotémiu.

Opis kalibratorov a kontrol, Cinidiel:
Parafinovy vosk od spolo¢nosti MEDILAB CR s.r.0. nevyzaduje poufzitie kalibratorov ani reagencii.
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Sterilita:
Parafinovy vosk nie je sterilny.

Navod na pouzitie:

Pri pouzivani parafinového vosku pouZzivajte ochranné rukavice.

Parafinovy vosk by sa mal pouZivat v stlade so smernicami platnymi v zdravotnickom
zariadeni/laboratériu.

Parafinovy vosk je pripraveny na pouzitie hned, ako sa Uplne roztopi.

Pocas spracovania by mali byt vzorky Gplne nasytené parafinovym voskom, aby sa dosiahli najlepsie
vysledky.

Analyticka funkénost

Parafinovy vosk sa nepouZiva na detekciu Ziadneho konkrétneho analytu alebo markera. Parafinovy
vosk sa pouZziva na napuciavanie a nalievanie vzoriek na mikrotomiu. Funkénost parafinového vosku
od spoloénosti MEDILAB CR s.r.o. analytickych parametrov, ako st analyticka citlivost, analyticka
$pecifickost, pravdivost (skreslenie), presnost (opakovatelnost a reprodukovatelnost), spravnost
(vyplyvajuca z pravdivosti a presnosti), medze detekcie a kvantitativneho vyhodnotenia, rozsah
merania, linearita, hrani¢na hodnota, vratane stanovenia vhodnych kritérii odberu a manipulacie so
vzorkami a zvladnutia zndmych relevantnych endogénnych a exogénnych interferencii a skrizenych
reakcii, nie je ovplyvnena.

Klinicka uéinnost:

Parafin nie je urceny na zistovanie $pecifickych chordb alebo patologickych procesov a stavov.
Ukazovatele klinického vykonu, ako su diagnosticka citlivost, diagnosticka Specificita, pozitivna
prediktivna hodnota, negativna prediktivna hodnota, pravdepodobnost, ako aj o¢akdvané hodnoty v
normalnej a postihnutej populdcii, nemaju vplyv na poutzitie parafinu v klinickom prostredi

Bezpecnostné opatrenia

Len na pouzitie v diagnostike in vitro, pred pouzitim si precitajte kartu bezpeénostnych udajov o
nebezpecnosti a postupoch bezpeénej manipuldcie.

MoZe ho pouZivat len riadne vySkoleny a kvalifikovany personal.

Pred pouzitim vyrobku skontrolujte datum exspiracie a nepouzivajte vyrobky s uplynutou dobou
exspiracie.

V zaujme vasho zdravia a bezpecnosti pouZivajte tento vyrobok v dobre vetranom priestore a
pouzivajte ochranné rukavice a iné bezpe¢nostné opatrenia.

Len na jednorazové pouZitie, nepouzivajte opakovane.

Hlasenie:

Vsetky zavazné neziaduce udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s prislusSnym vyrobkom, sa musia
hlasit spolo¢nosti MEDILAB CR s.r.0. ako vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $téatu, v ktorom je
pouzivatel usadeny.

Podmienky uchovavania:
Uchovavajte na Cistom, suchom a dobre vetranom mieste pri teplote do 38 °C. Chrarite pred svetlom.

Likvidacia:

Parafin od spolo¢nosti MEDILAB CR s.r.o. neobsahuje ziadny infekény materidl. Pred fixdciou a po nej
sa vsak so vzorkami musi zaobchadzat tak, ako keby mohli prenasat infekciu, a vietky materidly, ktoré
s nimi prisli do kontaktu, sa musia zlikvidovat podla prislusnych bezpeénostnych opatreni pre
zdravotnicke zariadenie.

Parafinovy vosk by sa mal zlikvidovat v sutlade s predpismi zdravotnickeho zariadenia/laboratdria.
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Vysvétleni symboll / Vysvetlenie symbolov / Product symbols:

Vyrobce / Vyrobca / Manufacturer
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Chrénit pred sluneénim zafenim / Chranit
pred sInec¢nym Ziarenim / Protect from
sunlight

Katalogové Cislo / Referencéné Cislo /
Catalogue number

=

Ctéte navod k poufiti / Citajte navod na
pouZitie / Read the instructions for use /

Kod sarze / Kéd sarze / Batch code
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*

Teplotni limity / Teplotné limity /
Temperature limits

Datum vyroby / Datum vyroby /
Manufacture date

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
/ Diagnosticky zdravotnicky prostriedok in
vitro / In vitro diagnostic Medical Device

Datum exspirace / Datum exspiracie /
Expiry date

SERERIEEN,

ledinec¢ny identifikator prostfedku /
Jedinec¢ny identifikator prostriedku / Unique
device identifier

CE — oznaceni / CE oznacdeni / CE
mark

M
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Nepouzivat opétovné / Nepouzivat opatovne
/ Do not reuse

o

MEDILAB CR s.r.0.
Zahumenska 574
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