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Kasutusinstruktsioon
Alusklaasid vereproovidele, rakkudele ja koeldigetele
Katteklaasid vere- ja koeproovidele

IVD
Kehtivusala

Kasutusinstruktsioon kehtib kdigile tabelis loetletud baas UDI-DI-de alusklaasidele ja katteklaasidele, mis on etiketil tahistatud
in vitro diagnostikana ja on varustatud viitega [ Ti] kasutusjuhendile.

Alusklaasid baas UDI-DI Katteklaasid baas UDI-DI
42503173020TMSUX 4250317301DGMSQ6
42503173020TONUT 4250317301DGONQ2
42503173040THBU4

Alusklaasid in vitro diagnostika jaoks on soodaklaasist klaasplaadid mikroskoopilisteks uuringuteks laboris. Neid
valmistatakse Uhekordseks ja professionaalseks kasutamiseks ning neid kasutatakse rakususpensioonide ja koeldigete
uurimiseks, preparaatide valmistamiseks ja nende arhiveerimiseks.

Katteklaasid in vitro diagnostika jaoks on boorsilikaatklaasist klaasplaadid mikroskoopilisteks uuringuteks. Need
valmistatakse Uhekordseks ja professionaalseks kasutamiseks ning neid kasutatakse preparaatide kinnikatmiseks
arhiveerimisel.

Naidustus
Alusklaase ja katteklaase kasutatakse nt rutiinses diagnostikas. Kuna kasutusvBimalused on vaga mitmekuilgsed, eeldab
klaaside kasutamine koolitatud spetsialiste ja siseriikliku diguse jargimist.

Vastunaidustus
Alusklaasid ja katteklaasid on ette nahtud ainult Uhekordseks kasutamiseks. Uuesti kasutamine ja/v8i asjatundmatu
pinnatddtlus voib tekitada valesid tulemusi, preparaatide havimist ja ebadigeid diagnoose.

Uldine kasutusviis
Hoiatus
A Enne kasutamist lugege palun kogu info hoolikalt l1abi.

Alusklaasid ja katteklaasid on ette n&htud ainult Uhekordseks kasutamiseks spetsialistide poolt. Neid ei tohi
mitte mingil juhul mitmekordselt kasutada ja need tuleb péarast kasutamist véi I6ppenud arhiveerimist potentsiaalse
nakkusohtlike jaatmetena nduetekohaselt suunata jaatmekaitlusse.

g Mo6odunud kasutamise I6ppkuupéevaga alusklaase ei tohi enam diagnostikaks kasutada.

Kui juba pakendi avamisel on néha kahjustusi v8i klaasi purunemise tunnuseid, siis ei tohi

klaase enam diagnoosimiseks kasutada.
Alusklaaside diagnostiline kasutamine ja preparaatide hindamine toimub arsti v6i selleks kvalifitseeritud personali poolt arsti
vastutusel.
Tuleb jargida vastavat siseriiklikku seadusandlust. Saksamaa Liitvabariigi jaoks on nendeks nt mulgikanalite maarus,
meditsiiniseadmete kasutajate maarus, bioloogiliste ainete maéarus, GLP, GLDP, GMP ja foderaalse arstide palati suunised.
Samuti tuleb jargida ohutustehnika- ja hiigieenieeskirju.

Jalgige potentsiaalselt nakkusohtliku proovimaterjali kasutamisel sobiva isikliku kaitsevarustuse
fg.l\ kasutamist. Ka toadhu kvaliteedi jalgimine vastavalt siseriiklikele regulatsioonidele (nt
\J/ ) haiglahtgieeni ja infektsiooniennetuse suunis, RKI) peab olema ohutuks diagnostikaks laboris tagatud.

I:]:i:l Tuleb jargida kasutatavate diagnostiliste seadmete kasutusinstruktsioone.
Labor peab tagama patsiendi proovi jalgitavuse. Selleks tuleb valida sobivad
tahistus- ja arhiveerimismeetodid.

Soovitus
Teravatest klaasiservadest tuleneva vigastusriski vdimalikult maksimaalseks vahendamiseks soovitame me kaitsta kasi
sobivate kinnastega ja kasutada meie lihvitud servadega alusklaase.
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Ettevalmistus
Alusklaasid on tavaliselt kasutusvalmis ja neid v8ib parast suletus pakendis jarkjargulist toatemperatuurile viimist kasutada
ilma taiendavate ettevalmistustoiminguteta.
Kui teie poolt kasutatavad diagnostilised meetodid peaksid ndudma alusklaaside ettevalmistamist, siis
peaks see toimuma vastava siisteemi vdi reaktiivi tarnija kasutusinstruktsioonidele vGi teie enda poolt valideeritud
meetodil.
Alusklaasidel olevaid tekstisilte kasutatakse preparaatide Uheseks tahistamiseks ja need tuleksid kirjutada sobivate
lahustikindlate pliiatsite, teemantpliiatsite vdi printeritega.

Kasutamine

Alusklaase ja katteklaase tohivad kasutada ainult vastavalt koolitatud spetsialistid. Kuna klaase ei tohi kasutada ei
asjaarmastajate poolt ega isiklikuks kasutamiseks, loobume me mitmekilgsete kasutusvdimaluste kirjeldusest ning viitame
asjaomasele eriala- ja koolituskirjandusele.

Hindamine
Preparaatide hindamine alusklaasidel toimub vastavalt
I:]i] vastava susteemi voi reaktiivi tarnija kasutusinstruktsioonidele v8i oma valideeritud meetodite nBuetele.
Mikroskoopilise meetodi valikul tuleb jargida
reaktiivide tootjate kasutusinstruktsioone v&i labori valideeritud meetodite instruktsioone. Tuleb jalgida,
et mikroskoope kasutatakse sobivate valgusallikatega.
Diagnoosi tohib preparaadi alusel maarata ainult sellel spetsialiseerunud arst v8i temaga vorreldava v6imega isik.
Diagnoosimisel tuleb arvestada vastava slisteemi vdi reaktiivi tarnija véimalikke juhiseid.
Diagnoos tuleb diagnoosiva meediku iseenda huvides teiste diagnostiliste meetoditega kindlustada. Puuduliku
identifitseerimise v8i proovi kvaliteedi korral ei tohi diagnoosi méérata.

Arhiveerimine
Preparaatide arhiveerimine toimub vastavalt vastavate

I:]i] reaktiivide tarnijate kasutusinstruktsioonidele. Siinjuures tuleb jalgida ladustamise etteantud keskkonnatingimusi.
Tuleb arvestada arhiveerimise kestuse vastavat siseriiklikku seadusandlust.

Jaatmekaitlus
_,)\ Kasutatud alusklaasid ja katteklaasid tuleb k&idelda nakkusohtlike jadtmetena. Ka kasutatud reaktiivid véivad
“I' sisaldada aineid, mis tuleb suunata jaatmekaitlusse ohtlike jaatmetena. Siinjuures tuleb arvestada vastavat
regionaalset seadusandlust.

Tarnevorm

Alusklaasid pakitakse tldjuhul 50, 72 v&i 100 tiki kaupa karpidesse ja katteklaasid pakitakse 100, 200 tiki vdi 1 untsi kaupa
karpidesse. Katteklaaside vaikseim muugiuksus koosneb Uhest karbist, mis sisaldab kiimme Uksikut karpi. Alusklaasid
tarnitakse karpides, milles on 2000 v6i vastavalt 2500 tukki.

Ladustusjuhised

Neid tooteid tuleks ladustada originaalpakendis kuivas keskkonnas muutumatul toatemperatuuril, eelistatult valgus- ja
soojusallikate eest kaitstult. Vdimalikud temperatuurivahetused peaksid toimuma aeglaselt.

Palun virnastage maksimaalselt 5 karpi alusklaase uksteise peale ja veenduge, et virnad ei saa imber kukkuda. Tugevad
raputused transpordil véivad tekitada klaasi purunemist ja neid tuleb valtida.

Teade

Kdikidest tootega seotud tdsistest intsidentidest tuleb teatada Paul Marienfeldile kui tootjale ning kasutaja asukohajéargse
likmesriigi padevale asutusele.

Tootja

Paul Marienfeld GmbH & Co.KG
Am Wollerspfad 4

97922 Lauda-Konigshofen www.marienfeld-superior.com
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