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Instrukcja stosowania
Szkietka podstawowe do rozmazow krwi, komarek i wycinkow tkanek
Szkietka nakrywkowe do probek krwi i tkanek

IVD
Zakres obowigzywania

Instrukcja stosowania dotyczy wszystkich szkietek podstawowych i nakrywkowych serii UDI-DI wymienionych w tabeli, ktére
sg oznaczone na etykiecie jako produkty do diagnostyki in vitro i posiadajg odniesienie do f:]z] instrukcji stosowania.

Szkietka podstawowe Basis UDI-DI Szkietka nakrywkowe UDI-DI
42503173020TMSUX 4250317301DGMSQ6
42503173020TONUT 4250317301DGONQ2
42503173040THBU4

Szkietka podstawowe do diagnostyki in vitro to ptytki szklane wykonane ze szkta sodowo-wapniowego, przeznaczone do
laboratoryjnych badan mikroskopowych w laboratorium. Sg one produkowane do jednorazowego, profesjonalnego uzytku i
stuzg do badania zawiesin komorek i wycinkdw tkanek, przygotowywania szkietek mikroskopowych oraz ich archiwizaciji.

Szkietka nakrywkowe do diagnostyki in vitro to plytki szklane wykonane ze szkta borokrzemowego, przeznaczone do
badan mikroskopowych. Sg one produkowane do jednorazowego, profesjonalnego uzytku i stuzg do nakrywania szkietek
mikroskopowych w celach archiwalnych.

Wskazanie

Szkietka podstawowe i szkietka nakrywkowe sg stosowane na przyktad w rutynowej diagnostyce. Poniewaz mozliwe
zastosowania sg bardzo r6znorodne, postugiwanie sie szkietkami wymaga przeszkolenia specjalistow oraz przestrzegania
przepisOw prawnych obowigzujgcych w danym kraju.

Przeciwwskazania

Szkietka podstawowe i nakrywkowe sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie i/lub
niewtasciwe przygotowanie powierzchni mogg prowadzi¢ do zafatszowania wynikow, zniszczenia szkietek i btednej
diagnozy.

Ogdlne zasady postepowania
Ostrzezenie
A Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje.

Szkietka podstawowe i nakrywkowe sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku przez wykwalifikowany
personel. Nie wolno ich w zadnym wypadku stosowaé wiecej niz jeden raz, a po wykorzystaniu lub zakonczeniu
archiwizacji nalezy je traktowaé jako potencjalnie zakazne odpady, ktére muszg by¢ usuwane w odpowiedni
sposob.

g Szkietka podstawowe nie mogg by¢ uzywane do diagnostyki po uptywie ich terminu waznosci.

Jesli uszkodzenia lub $lady sttuczenia szkta sg widoczne juz po otwarciu opakowania, nie wolno

stosowac szkietek do celéw diagnostycznych.
Stosowanie szkietek w diagnostyce i ocene preparatow przeprowadza lekarz lub wykwalifikowany w tym zakresie personel
na odpowiedzialnos¢ lekarza.
Nalezy przestrzega¢ przepisébw obowigzujgcych w danym kraju. W Republice Federalnej Niemiec sg to m.in.
rozporzadzenie o kanatach dystrybucji, rozporzadzenie o uzytkownikach produktéw medycznych, rozporzgdzenie o
substancjach biologicznych, GLP, GLDP, GMP oraz wytyczne Federalnej Izby Lekarskiej. Nalezy ponadto przestrzegaé
przepisow dotyczgcych zapobiegania wypadkom i higieny.

Podczas pracy z potencjalnie zakaznym materiatem prébki nalezy korzysta¢ z odpowiednich srodkéw ochrony
f(-l\ indywidualnej. Dla bezpiecznej diagnostyki w laboratorium mysi by¢ zapewnione przestrzeganie jakosci powietrza
\J/) w pomieszczeniach zgodnie z krajowymi przepisami (np. dyrektywa w zakresie higieny szpitali i zapobiegania
zakazeniom, RKI).

[:I:i:l Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami obstugi stosowanego sprzetu diagnostycznego.
Laboratorium musi zapewnic¢ identyfikowalno$¢ probki pacjenta. W tym celu nalezy zastosowa¢ odpowiednie
oznakowania i archiwizaciji.
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Zalecenie
Aby maksymalnie zmniejszy¢ ryzyko obrazen spowodowanych ostrymi krawedziami szkfa, zaleca sie ochrone rak przy
uzyciu odpowiednich rekawic oraz korzystanie z naszych szkietek ze szlifowanymi krawedziami.

Przygotowanie
Szkietka podstawowe sg zwykle gotowe do uzycia i mogg by¢ stosowane po stopniowym dostosowaniu do temperatury
pokojowej w zamknigtym opakowaniu bez koniecznosci wykonywania dalszych czynnosci przygotowawczych.
Jesli stosowane procedury diagnostyczne wymagajg przygotowania szkietek diagnostycznych, nalezy je wykonac¢
zgodnie z instrukcjami stosowania danego systemu lub dostawcy odczynnikow albo zgodnie z wtasng
zatwierdzong procedura.
Pola opisu na szkietkach podstawowych stuzg do jednoznacznej identyfikacji preparatéw i powinny byé zapisywane
odpowiednimi mazakami odpornymi na rozpuszczalniki, pisakami diamentowymi lub za pomocg drukarki.

Sposob uzycia

Szkielka podstawowe i nakrywkowe moga by¢ uzywane wylacznie przez odpowiednio przeszkolony personel
specjalistyczny. Poniewaz szkietka nie mogg by¢ uzywane przez laikéw ani do uzytku osobistego, nie opisujemy wielu
mozliwych zastosowan i odsytamy do odpowiedniej literatury specjalistycznej i szkoleniowej.

Analiza
Analize preparatéw na szkietkach przeprowadza sie zgodnie z instrukcjami stosowania
I:E odpowiednich dostawcéw systemow lub odczynnikéw albo wedtug specyfikacji pochodzacych z wtasnych,
zatwierdzonych procedur firmowych.
Przy wyborze metody mikroskopowej nalezy zapozna¢ sige z instrukcjami uzytkowania opracowanymi przez
producentéw odczynnikéw lub postepowa¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w zatwierdzonych procedurach
laboratoryjnych. Nalezy zadba¢, by byly stosowane mikroskopy z odpowiednimi zrédiami swiatta.
Diagnoza na podstawie preparatéw moze by¢ postawiona wytgcznie przez lekarza specjaliste w danej dziedzinie lub osobe
o poréwnywalnych kwalifikacjach. W diagnostyce nalezy uwzgledni¢ wszelkie instrukcje dostawcéw systeméw lub
odczynnikow.
Diagnoza musi by¢ poparta innymi dziataniami diagnostycznymi we wtasnym interesie diagnozujacego lekarza. Nie mozna
postawi¢ diagnozy, jesli identyfikacja lub jakos¢ prébki jest niezadowalajaca.

Archiwizacja
Preparaty sg w razie potrzeby archiwizowane zgodnie z instrukcjami uzytkowania danego
dostawcy odczynnikéw. Nalezy takze przestrzega¢ okreslonych warunkéw otoczenia w zakresie przechowywania.
Nalezy przestrzega¢ odpowiednich przepiséw krajowych dotyczgce okresu archiwizac;ji.

Utylizacja
o~ Zuzyte szkietka podstawowe i nakrywkowe nalezy usuwaé jako odpady zakazne. Stosowane odczynniki moga
A réwniez zawiera¢ substancje, ktére nalezy usuwac¢ jako odpady niebezpieczne. Nalezy tu przestrzegac
a7 iera¢ bstancje, kt6 lez ¢ jako odpad iebezpi Nalezy t t ¢
odpowiednich przepiséw regionalnych.

Forma dostawy

Szkietka podstawowe sg zwykle pakowane w pudetka po 50, 72 lub 100 sztuk, a szkietka nakrywkowe w pudetka po 100 lub
200 sztuk bgdz 1 uncje. W przypadku szkietek nakrywkowych najmniejszg jednostkg sprzedazy jest karton zawierajgcy
dziesie¢ pojedynczych pudetek. Szkietka podstawowe sg dostarczane w pudetkach po 2000 lub 2500 sztuk.

Wskazowki dotyczgce przechowywania

Produkty nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w suchym miejscu, w statej temperaturze pokojowej, najlepiej
chronigc je przed swiattem i Zrédtami ciepta. Wszelkie zmiany temperatury powinny nastepowac powoli.

Prosimy kfas¢ maksymalnie 5 pudetek ze szkietkami jedno na drugim zapewniajgc, by stosy nie przewrdcity sie. Silne
wstrzgsy podczas transportu mogg prowadzi¢ do sttuczenia szkta i nalezy ich unikac.

Zglaszanie
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtaszac firmie Paul Marienfeld jako producentowi oraz
wiasciwym wiadzom panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Producent
Paul Marienfeld GmbH & Co.KG
Am Wollerspfad 4
N 97922 Lauda-Konigshofen www.marienfeld-superior.com
Niemcy
Wersja Zmiana
01.12.2003 Utworzenie
30.10.2010 Przeredagowanie
30.11.2016 Przeredagowanie
12.05.2022 Przeredagowanie




