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Haszndalati Utmutaté

Targylemezek vérkenetekhez, sejtekhez és szovetmetszetekhez
Fed6papirok vér- és szovetmintakhoz

Terjedelem
A hasznélati utasités a tdblazatban felsorolt, in vitro diagnosztikai termékként megjelolt és a
hasznalati utasitasra [ [i] val6 hivatkozassal ellatott UDI-DI targylemezek és feddlemezek mindegyikére
vonatkozik.

Mikroszképos targylemezek Basis UDI-DI Fedélapok Alap UDI-DI
42503173020TMSUX 4250317301DGMSQ6
42503173020TONUT 4250317301DGONQ?2
42503173040THBU4

Az in vitro diagnosztikai targylemezek laboratdoriumi mikroszkopos vizsgalatokhoz készllt, szédabikarbdnas tvegbdl késziilt
liveglemezek. Egyszeri és professziondlis hasznalatra készilnek, és a sejtszuszpenziok és szdvetmetszetek vizsgalatara, a
készitmények el6készitésére és archivalasara szolgalnak.

Az in vitro diagnosztikai fedélemezek mikroszképos vizsgalatokhoz hasznalt boroszilikatlivegbél késziilt tiveglapok. Egyszeri
és professziondlis hasznélatra gyartjak, és archivalasi célu diaképek fedésére hasznaljak.

Jelzés
A mikroszkopos targylemezeket és fed6lemezeket példaul rutin diagnosztikaban hasznaljak. Mivel a lehetséges alkalmazasok
igen sokrétliek, a szemiivegek kezelése képzett szakembereket igényel, és a nemzeti jogi helyzetnek valé megfelelést.

Ellenjavallat
A targylemezek és fedélemezek csak egyszeri hasznalatra szolgalnak. Az ismételt hasznalat és/vagy a nem megfeleld
fellletkezelés meghamisitott eredményekhez, a készitmények tonkremeneteléhez és helytelen diagndzisokhoz vezethet.

Altalanos kezelés
Figyelmeztetés
A Keérjik, hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes informaciot.

A targylemezek és fed6lemezek kizarolag szakképzett személyzet altali egyszeri hasznalatra szolgalnak.
Soha nem szabad &ket tobbszdr felhasznalni, és hasznalat utan vagy az archivalas befejezésekor megfelelSen,
potencialisan fert6z6 hulladékként kell artalmatlanitani.

g A lejart szavatossagu targylemezek nem hasznalhatok tovabb diagnosztikai célokra.
Ha a csomagolas felbontasakor mar lathatéak a sériilések vagy az livegtorés jelei, a targylemezek nem szabad
diagnosztikai célra hasznalni.
A targylemezek diagnosztikai felhasznalaséat és a készitmények értékelését orvos vagy szakképzett személyzet végzi az
orvos felel6ssége mellett.
Figyelembe kell venni a vonatkozé nemzeti jogi helyzetet. A Németorszagi Szovetségi Koztarsasdgban ezek példaul a
forgalmazasi csatornakrol szo6lo rendelet, az orvostechnikai eszkdzok Gzemeltet6irél szold rendelet, a biolégiai anyagokrol
sz06l6 rendelet, a GLP, a GLDP, a GMP és a Német Orvosi Kamara iranymutatasai. A balesetvédelmi és higiéniai el6irasokat
is be kell tartani.

o, A potencialisan fert6zd mintaanyag kezelése soran gondoskodjon a megfeleld egyéni védéfelszerelés hasznalatardl.

DG Védbfelszerelés A beltéri levegéminéségnek valdé megfelelés a nemzeti elirasoknak megfeleléen (pl. iranymutatas
a Korhazi higiénia és fert6zésmegelézés, RKI) a laboratériumban végzett biztonsagos diagnosztika érdekében
garantalni kell.

A haszndlt diagnosztikai berendezés hasznalati utasitasat be kell tartani.
A betegminta nyomon kdvethetéségét a laboratériumnak kell garantalnia. Ehhez megfeleld
cimkézési és archivalasi modszereket kell valasztani.

Ajanléas
Annak érdekében, hogy a lehet6 legnagyobb mértékben csdkkentse az éles livegélek okozta sériilések kockazatat, javasoljuk,
hogy kezét megfelel6 kesztylivel védje, és hasznalja csiszolt szél{i csuszdainkat.
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El6készités

A targylemezek éltalaban hasznalatra készek, és a szobahémérséklethez valé fokozatos igazitas utan a zart csomagolasban
tovabbi el6készitési lépések nélkil hasznalhatok.
Ha az On altal hasznalt diagnosztikai eljarasok a targylemezek elékészitését igénylik, akkor ezeket a
targylemezeket a kdvetkezé modon kell elkésziteni ezeket az adott rendszer vagy reagens szallitéjanak hasznalati
utasitasa vagy sajat validalt eljarasa szerint kell elvégezni.
A targylemezeken lév6 cimkézési mez6k a készitmények egyértelml azonositdsara szolgalnak, és azokat megfeleld
oldészerallo tollal, gyémant tollal vagy nyomtatéval kell rairni.

Alkalmazas:

A mikroszkopos targylemezeket és fedélemezeket csak megfeleléen képzett szakszemélyzet hasznalhatja. Mivel a
szemiiveget nem haszndlhatjak laikusok vagy személyes haszndlatra sem alkalmas, tartézkodunk a szamos lehetséges
alkalmazas leirasatdl, és a vonatkozé miiszaki és képzési szakirodalomra hivatkozunk.

Ertékelés

A preparatumok kiértékelése a targylemezeken az adott rendszer vagy reagens
I:]i] szallitdjanak hasznalati utasitasa vagy a sajat validalt eljarasaink el6irasai szerint torténik.

A mikroszképos eljaras kivalasztasakor be kell tartani a reagensek gyartéinak hasznalati utasitdsait vagy a
laboratérium validalt eljarasainak utasitasait. Ugyelni kell arra, hogy megfelel6 fényforrassal rendelkezd mikroszkopokat
hasznélnak.

A készitményeken alapulé diagnozist csak a teriilet szakorvosa vagy hasonlo képesitéssel rendelkezé személy allithat fel. A
diagnozis soran figyelembe kell venni az adott rendszer vagy a reagensek szallitdinak esetleges utasitasait.

A diagndzist a diagnosztizalé orvos sajat érdekében mas diagnosztikai intézkedésekkel kell megerdsiteni. Ha a minta
azonositasa vagy minésége nem megfeleld, a diagnozis nem allithaté fel.

Archivalas
I::E] Sziikség esetén a készitményeket a megfeleld reagensszallitok hasznalati utasitasa szerint

archivaljak. A megadott kdrnyezeti tarolasi feltételeket be kell tartani.
Figyelembe kell venni az archivalasi idészakra vonatkoz6é nemzeti jogszabalyokat.

Aramtalanitas

r(-. A hasznalt targylemezeket és fed6lemezeket fert6z6 hulladékként kell &ramtalanitani. A felhasznait
\ll reagensek olyan anyagokat is tartalmazhatnak, amelyeket veszélyes hulladékként kell &rtalmatlanitani. Itt figyelembe
kell venni a vonatkoz6 regiondlis jogszabélyokat.

Széllitasi formanyomtatvany

A targylemezeket altalaban 50, 72 vagy 100 darabos dobozokban, a fedélemezeket pedig 100, 200 vagy 1 uncias dobozokban
csomagoljak. A fedélapok esetében a legkisebb értékesitési egység egy tiz egyedi dobozt tartalmazé karton. A mikroszkdpos
targylemezeket 2000 vagy 2500 darabos dobozokban szallitjuk.

Téarolasi utasitasok

Ezeket a termékeket eredeti csomagolasukban, szaraz kdrnyezetben, allandé szobah&mérsékleten, lehetbleg fénytél és
héforrasoktdl védett helyen kell tarolni. Minden hémérsékletvaltozast lassan kell végrehajtani.

Keérjlk, legfeljebb 5 doboz diat rakjon egymasra, és ligyeljen arra, hogy a halom ne borulhasson fel. A szallitas kdzbeni erés
rezgések Uvegtdréshez vezethetnek, ezért kerlni kell ket.

Jelentés
A termékkel kapcsolatosan bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a Paul Marienfeldnek mint gyarténak és a
felhasznald székhelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.
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