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Navod k pouziti
Podlozni skli¢ka pro krevni natéry, buriky a tkanove fezy
Kryci skli€ka pro vzorky krve a tkani

IVD
Rozsah platnosti

Navod k pouziti plati pro vSechna podlozni a kryci sklicka zakladnich UDI-DI uvedenych v tabulce, ktera jsou na Stitku
oznacena jako Diagnostika in vitro a opatfena odkazem na navod k pouZiti.

Podlozni sklicka zakladni UDI-DI Kryci sklicka zakladni UDI-DI
42503173020TMSUX 4250317301DGMSQ6
42503173020TONUT 4250317301DGONQ2
42503173040THBU4

Podlozni sklicka pro diagnostiku in-vitro jsou sklenéné desticky ze sodnovapenatokifemicitého skla pro mikroskopicka
vySetfeni v laboratofi. Jsou vyrabéna pro jednorazové a profesionalni pouziti a slouzi k vySetfeni bunéénych suspenzi a
tkafovych fezu, vyrobé preparatl a jejich archivaci.

Kryci sklicka pro diagnostiku in-vitro jsou sklenéné desticky z borosilikatového skla pro mikroskopicka vySetfeni. Jsou
vyrabéna pro jednorazové a profesionalni pouziti a slouzi k zakryti preparat(i pro Gcely archivace.

Indikace
Podlozni a kryci sklicka slouzi napf. k bézné diagnostice. Vzhledem k tomu, Ze moznosti pouziti jsou velmi rozmanité,
vyzaduje manipulace se sklicky vySkolené odborné uzivatele a dodrzovani narodnich pravnich predpis(.

Kontraindikace
Podlozni a kryci skli¢ka jsou uréena pouze pro jedno pouziti. Opakované pouziti a/nebo nespravna povrchova Gprava maize
vést ke zkresleni vysledkd, zni¢eni preparatd a nespravné diagnoze.

Obecna manipulace
Varovani
A Pred pouzitim si prosim peclivé pfectéte vSechny informace.

Podlozni a kryci sklitka jsou ur€ena pouze pro jednorazové pouziti odbornym personalem. V Zadném pfipadé
nesméji byt pouzita vice nez jednou a po pouziti nebo po dokon&eni archivace se musi odborné zlikvidovat coby
potencialné infekéni odpad.

g Podlozni skli¢ka s proslou dobou pouzitelnosti se jiz nesmi pouzivat k diagnostice.

Pokud jsou jiz pfi otevieni obalu vidét poskozeni nebo znamky rozbiti skla, nesméji

byt skli¢ka pouZzita k diagnostice.
Diagnostické pouziti podloznich sklicek a hodnoceni preparatt provadi Iékaf nebo kvalifikovany personal na zodpovédnost
|ékare.
Je tfeba dodrzovat pfislusné narodni pravni predpisy. Pro Spolkovou republiku Némecko se jedna napfiklad o nafizeni o
distribuénich kanalech, nafizeni o provozovateli ékafskych pfistroju, nafizeni o biologickych latkach, GLP (dobra laboratorni
praxe), GLDP, GMP (dobra vyrobni praxe) a smérnice némecké Spolkové Iékarské komory. Rovnéz je tfeba dodrzovat
pFedpisy pro prevenci Uraz( a hygienické predpisy.

- PFi manipulaci s potencialné infekénim materidlem vzorku se ujistéte, Ze pouzivate vhodné osobni
DG ochranné prostfedky. Také dodrZzovani kvality vzduchu v mistnosti v souladu s narodnimi pfedpisy (napf. smérnicemi
pro nemocni¢ni hygienu a prevence infekci, RKI) musi byt pro spolehlivou diagnostiku v laboratofi zajisténo.

I:]:i:l Je nutné dodrzovat navod k pouZiti pouzivanych diagnostickych pfistroju.
Sledovatelnost vzorku pacienta musi byt zaru€ena laboratofi. K tomu je nutno zvolit vhodné
metody oznacovani a archivace.

Doporuceni
Aby se co nejvice snizilo riziko poranéni ostrymi hranami skla, doporucujeme chranit si ruce vhodnymi rukavicemi a pouzivat
nase podlozni sklicka s brousenymi hranami.
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Priprava
Podlozni skliCka jsou obvykle pfipravena k pouziti a po postupné aklimatizaci na pokojovou teplotu v uzavieném obalu je Ize
pouzit bez dalSich pfipravnych kroku.
Pokud diagnostické postupy, které pouzivate, vyZaduji pfipravu skli¢ek, musi to byt provedeno podle navodu k pouZiti
prislusného dodavatele systému nebo €inidel nebo podle vaseho vilastniho ovéfeného postupu.
Popisovaci pole na podloznich skli¢kach slouzi k jednoznaénému oznaceni preparatt a méla by byt popisovana vhodnymi
tuzkami odolnymi vi¢i rozpoustédlim, diamantovymi popisovaci nebo tiskarnami.

Pouziti

Podlozni a kryci sklicka smi pouzivat pouze nalezité vyskoleny odborny personal. Vzhledem k tomu, Ze skli¢ka nesméji
byt pouzivana laiky nebo pro osobni potfebu, vynechavame popis rdznych moznych pouziti a odkazujeme na pfislusnou
odbornou a $kolici literaturu.

Vyhodnoceni

Preparaty na podloznich sklickach se vyhodnocuji v souladu s navody k pouziti
I:]i] pfislusnych dodavatel(i systému nebo ¢inidel nebo s predpisy z vlastnich ovéfenych postupu.

Pfi volbé mikroskopické metody je tfeba dodrzovat navody k pouziti vyrobcl

¢inidel nebo pokyny ovéfenych postupu laboratore. Je dllezité zajistit,

aby se pouzivali mikroskopy s vhodnymi zdroji svétla.
Diagnézu na zakladé preparatd smi stanovit pouze specializovany lékaf nebo osoba se srovnatelnou kvalifikaci. Pfi
diagnostice je tfeba vzit v ivahu veskeré pokyny pfislusnych dodavatel( systému nebo &inidel.
Diagndéza musi byt ve viastnim zajmu diagnostikujiciho zdravotnika podlozena dalSimi diagnostickymi opatfenimi. Pokud je
identifikace nebo kvalita vzorku nedostateéna, nesmi se stanovit diagnoza.

Archivace
V pfipadé potieby jsou preparaty archivovany v souladu s navody k pouZiti pFislusnych
dodavateld Cinidel. Musi pfitom byt dodrzeny stanovené okolni podminky pro skladovani.
Je tfeba zohlednit pFislusné narodni pravni predpisy tykajici se doby archivace.

Likvidace
=, Pouzita podlozni a kryci sklicka je nutné zlikvidovat jako infekéni odpad. Také pouzita €inidla mohou obsahovat latky,
G které je nutné likvidovat jako nebezpecny odpad. Je tfeba pfitom zohlednit pfisluSné regionalni pravni predpisy.

Forma doruceni

Podlozni sklicka jsou obvykle zabalena do krabic po 50, 72 nebo 100 kusech a kryci sklicka do krabic po 100, 200 kusech
nebo 1 unci. NejmenSi prodejni jednotku krycich skliCek pfedstavuje jeden karton obsahujici deset jednotlivych krabic.
Podlozni skli¢ka jsou dodavana v kartonech po 2 000 nebo 2 500 kusech.

Pokyny pro skladovani

Tyto produkty by mély byt skladovany v ptvodnich obalech v suchém prostredi pfi stalé pokojové teploté, nejlépe chranéné
pred svétlem a zdroji tepla. Pfipadné zmény teploty by mély byt provadény pomalu.

Naskladejte na sebe prosim maximalné 5 kartont s podloznimi sklicky a zajistéte, aby se stohy nemohly pfevrhnout. Silné
otfesy béhem pFepravy mohou vést k rozbiti skla a je tfeba se jim vyhnout.

Hlaseni
V8echny zavazné pfipady, k nimz dojde v souvislosti s produktem, musi byt nahlaseny firmé Paul Marienfeld coby vyrobci
a pfislusnému ufadu Clenského statu, v némz ma uzivatel své sidlo.

Vyrobce

Paul Marienfeld GmbH & Co.KG
Am Wollerspfad 4

97922 Lauda-Konigshofen www.marienfeld-superior.com
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