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Brugsanvisning
Objekglas til blodudstrygninger, til celler og vaevssektioner
Deekglas til blod- og veevspraver

&

Gyldighedsomrade

Brugsanvisningen geelder for alle objektglas og deekglas i de tabellarisk opstillede basis UDI-DI'er, der er meerket pa
etikettensom medicinsk udstyr til in-vitro-diagnostik og forsynet med henvisning til [li] brugsanvisningen.

Objektglas basis UDI-DI Deaekglas basis UDI-DI
42503173020TMSUX 4250317301DGMSQ6
42503173020TONUT 4250317301DGONQ2
42503173040THBU4

Objektglas til in-vitro-diagnostik er glasplader fremstillet af sodakalkglas til mikroskopiske undersggelser i laboratoriet. De
fremstilles til engangsbrug og professionel brug og anvendes til at undersgge cellesuspensioner og vaevssnit, fremstilling af
preeparater og arkivering af disse.

Deaekglas til in-vitro-diagnostik er glasplader af borosilikatglas til mikroskopiske undersggelser. De fremstilles til
engangsbrug og professionel brug og anvendes til inddaekning af praver til arkiveringsformal.

Indikation
Objektglas og daekglas anvendes for eksempel til rutinediagnostik. Da anvendelsesmulighederne er meget forskelligartede,
kreever handteringen af glassene uddannede specialistbrugere og overholdelse af den nationale lovgivning.

Kontraindikation
Objektglas og daekglas er kun beregnet til engangsbrug. En anden anvendelse og/eller usagkyndig overfladebehandling kan
fare til forfalskede resultater, gdelaeggelse af preeparaterne og fejldiagnoser.

Generel handteringsmade

Advarsel

Lees venligst alle oplysninger omhyggeligt far anvendelsen.

Objektglassene og deekglassene er kun beregnet til engangsbrug af kvalificeret personale. De ma
under ingen omstaendigheder anvendes mere end én gang og skal bortskaffes korrekt som potentielt
smitsomt affald efter anvendelse eller efter endt arkivering.

Objektglas med overskredet udlgbsdato ma ikke leengere anvendes til diagnostik.

Er der allerede synlige skader eller tegn pa glasbrud, ndr emballagen abnes, ma
glassene ikke bruges til diagnosticering.
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Den diagnostiske anvendelse af objektglassene og evalueringen af praeparaterne skal udfgres af en laege eller kvalificeret
personale under en laseges ansvar.

Den respektive, nationale lovgivning skal overholdes. For Forbundsrepublikken Tyskland drejer det sig f.eks. om
bekendtgarelsen om distributionsveje, bekendtgarelsen om operatgrer af medicinprodukter, bekendtgarelsen om biologiske
stoffer, GLP, GLDP, GMP og retningslinjerne fra den tyske lsegeforening. Ulykkesforebyggelses- og hygiejneforskrifterne
skal ogsa overholdes.

Sarg ved handtering af potentielt smitsomt prgvemateriale pa brugen af passende, personligt
r(—.l‘ beskyttelsesudstyr. Overholdelse af rumluftkvaliteten i overensstemmelse med nationale regler (f.eks.
\J/ ) retningslinjen for
hospitalshygiejne og infektionsforebyggelse, RKI) skal ogsa sikres for palidelig diagnostik i laboratoriet.

[j:i:l Brugsanvisningen til det anvendte, diagnostiske udstyr skal falges.
Patientprgven sporbarhed skal sikres af laboratoriet. Hertil skal der veelges
egnede meerknings- og arkiveringsmetoder.

Anbefaling
For at mindske risikoen for skader fra skarpe glaskanter s& meget som muligt anbefaler vi, at haenderne beskyttes med
egnede handsker og at vores objektglas med polerede kanter anvendes.
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Forberedelse
Objektglas er normalt klar til brug og kan efter gradvis tilpasning til stuetemperatur anvendeses i den lukkede emballage
uden yderligere forberedelsestrin.
Skulle de anvendte diagnostiske procedurer kreeve en forberedelse af opbjektglassene, skal den udfares i
overensstemmelse med brugsanvisningen fra de respektive system- eller reagensleverandgrer eller i henhold til
egne, validerede procedurer.
Meerkningsfelterne pa objektglassene bruges til klart at identificere praeparaterne og skal meerkes med passende
oplgsningsmiddelbestandige penne, diamantpenne eller printere.

Anvendelse

Objektglas og deaekglas m& kun anvendes af behgrigt uddannet fagpersonale. Da glassene ikke ma anvendes af
leegfolk eller til egen anvendelse, afholder vi os fra at beskrive de forskellige mulige anvendelser og henviser til den
relevante fag- og uddannelseslitteratur.

Evaluering

Evalueringen af preeparaterne pa objektglassene udfares i overensstemmelse med brugsanvisningen fra

de respektive system- eller reagensleverandgrer eller specifikationerne fra egne, validerede procedurer.

Ved valg af mikroskopisk metode er det ngdvendigt at fglge brugsanvisningen fra producenterne af

reagenserne eller anvisningerne i laboratoriets validerede metoder. Der skal sgrges for,

at der anvendes mikroskoper med egnede lyskilder.
Udarbejdelsen af en diagnose pa grundlag af preeparaterne ma kun foretages af en speaciallege eller en person med
tilsvarende kvalifikationer. Eventuelle oplysninger fra de respektive system- eller reagensleverandgrerne skal tages med i
betragtning under diagnosticeringen.
Diagnosen skal i den diagnosticerende lseges egen interesse bekraeftes gennem andre, diagnostiske foranstaltninger. Ved
mangelfuld identifikation af eller kvalitet pa prgven, ma der ikke stilles nogen diagnose.

Arkivering
Arkivering af preeparaterne sker i givet fald i overensstemmelse med brugsanvisningen fra de respektive
Di_:l reagensleverandgrer. | den forbindelse skal de specificerede miljgbetingelser for opbevaring overholdes.
Der skal tages hensyn til den respektive, nationale lovgivning om arkiveringsvarigheden.

Bortskaffelse
- Brugte objektglas og deekglas skal bortskaffes som smittefarligt affald. De anvendte reagenser kan ogsa indeholde
(s.e\ substanser, der skal bortskaffes som farligt affald. Her skal der tages hensyn til den respektive, regionale
lovgivning.

Leveringsform

Objektglas pakkes typisk i sesker med 50, 72 eller 100, og daekglas pakkes i sesker med 100, 200 eller 1 ounce. Den
mindste salgsenhed for daekglas bestar af en karton med ti enkelte sesker. Objektglas leveres i kartoner med 2.000 eller
2.500 stk.

Opbevaringsvejledning

Disse produkter bgr opbevares i originalemballagen i tarre omgivelser ved en konstant stuetemperatur, helst beskyttet mod
lys og varmekilder. Eventuelle temperatureendringer bgr ske langsomt.

Stabl maks. 5 kartoner objektglas oven pa hinanden og sgrg for, at stablerne ikke kan veelte. Kraftige rystelser under
transport kan fare til glasbrud og skal undgas.

Meddelelse

Alle alvorlige haendelser med sammenhaeng til produktet skal rapporteres til Paul Marienfeld som producent og til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren er etableret.

Producent

Paul Marienfeld GmbH & Co.KG
Am Wollerspfad 4

97922 Lauda-Kdnigshofen www.marienfeld-superior.com
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