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Lame-suport pentru frotiuri de sénge, pentru celule si sectiuni de tesut
Lame sticla de acoperire pentru probe de séange si tesut

Domeniu de aplicare

Aceste instructiuni de utilizare se aplica pentru toate lamele-suport si lamele de acoperire pentru baza prezentata in tabel
UDI-Dis,

care sunt marcate pe eticheta ca dispozitive medicale de diagnostic in vitro si sunt prevazute cu o indicatie cu referire
catre I:'_El instructiunile de utilizare.

Baza pentru lame-suport UDI-DI Baza pentru lame de acoperire UDI-DI
42503173020TMSUX 4250317301DGMSQ6
42503173020TONUT 4250317301DGONQ2
42503173040THBU4

Lamele-suport pentru diagnostic in vitro sunt sunt placi din sticla sodo-calcica pentru examinari microscopice in laborator.
Sunt destinate pentru utilizare unica si profesionala si sunt utilizate pentru examinarea suspensiilor celulare si a sectiunilor de
tesut, pregatirea preparatelor si arhivarea acestora.

Lamele de acoperire pentru diagnostic in vitro sunt sunt placi din sticla sticla borosilicata pentru examinari microscopice in
laborator. Sunt fabricate pentru uz unic si profesional si sunt folosite pentru a acoperi preparate in scopuri de arhivare.

Indicatie

Lamele-suport si lamele de acoperire sunt utilizate, de exemplu, pentru diagnosticarea de rutina. Tntrucat posibilele aplicatii
sunt foarte diverse, pentru manipularea acestor lame este nevoie utilizatori specialisti, instruiti si de respectarea legislatiei
nationale.

Contraindicatie
Lamele-suport si lamele de acoperire sunt numai de unica folosinta. Reutilizarea si/sau tratarea necorespunzatoare a
suprafetei poate duce la rezultate falsificate, la distrugerea preparatelor si la diagnosticari incorecte.

Modul de manipulare, in general
Avertisment
A Va rugam sa cititi cu atentie toate informatiile inainte de utilizare.

Lamele-suport si lamele de acoperire sunt numai pentru a fi utilizate o singura data, de catre un
personal de specialitate. Acestea in niciun caz nu pot fi utilizate de mai multe ori si trebuie sa fie eliminate
in mod corespunzator ca deseuri potential infectioase, dupa utilizare sau la sfarsitul arhivarii.

g Lamele-suport cu o data de expirare expirata nu mai pot fi utilizate pentru diagnosticare.

Daca la deschiderea ambalajului sunt deja vizibile deteriorari sau semne de spargere a sticlei, atunci
@ lamele nu trebuie sa fie folosite pentru diagnosticare.

Utilizarea lamelor pentru diagnosticare si evaluarea preparatelor se efectueaza de catre un medic sau un personal calificat
sub responsabilitatea unui medic.

Legislatia nationala respectiva trebuie respectata. Pentru Republica Federala Germania, acestea sunt, de exemplu,
Ordonanta privind caile de distributie, Ordonanta privind operatorul de dispozitive medicale, Ordonanta privind substantele
biologice, GLP, GLDP, GMP si Directivele Asociatiei Medicale din Germania. De asemenea, trebuie sa fie respectate
reglementarile de prevenire a accidentelor si cele referitoare la igiena.

protectie adecvat De asemenea respectarea calitatii aerului din camera, in conformitate cu reglementarile nationale
(de exemplu, Regulamentul pentru igiena din spitale si pentru prevenirea infectiilor, RKI) trebuie, de asemenea, sa fie
asigurata, pentru ca diagnosticarea in laborator sa fie sigura.

gl‘Cénd manipulati un material de proba potential infectios, asigurati-va ca utilizati echipament individual de
W/

Trebuie sa fie respectate instructiunile de utilizare a dispozitivelor de diagnosticare utilizate.
Trasabilitatea probei pacientului trebuie sa fie garantata de catre laborator. In acest scop, trebuie
sa fie selectate metode adecvate de identificare si arhivare.

Recomandare
Pentru a reduce cat mai mult posibil riscul de ranire din cauza marginilor ascutite ale lamelor de sticla, va recomandam sa va
protejati méinile cu manusi adecvate si sa folositi lamele-suport ale noastre, care au margini slefuite.
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Lamele-suport sunt de obicei gata de utilizare si, dupa un proces gradat de adaptare la temperatura camerei, fiind in ambalajul

inchis, pot fi utilizate fara etape de pregatire suplimentare.

I:]i] In cazul in care proceduriie de diagnosticare pe care le utilizati necesita pregatirea lamelor,
aceasta trebuie sa fie facuta conform instructiunilor de utilizare ale furnizorilor care ofera respectivul sistem sau
reactivii respectivi sau conform procedurii dvs. validate.

Campurile de etichetare de pe diapozitive sunt folosite pentru a identifica clar preparatele si trebuie scrise cu pixuri adecvate

rezistente la solventi, pixuri diamantate sau imprimante.

Aplicarea

Lamele-suport si lamele de acoperire trebuie sa fie utilizate numai de catre un personal de specialitate, instruit.
Intrucét aceste dispozitive din sticla nu pot fi folositi de catre persoane neprofesioniste si nici pentru uz personal, nu vom da
o descriere a diferitelor utilizari posibile si vom face referire la literatura tehnica si de instruire, corespunzatoare.

Evaluarea
Evaluarea preparatelor de pe lame se face in conformitate cu instructiunile de utilizare
I:]i] ale furnizorilor care ofera respectivul sistem sau reactivii respectivi, sau cu in conformitate cu specificatiile din
procedurile proprii, validate.
La selectarea procedeului microscopic, trebuie respectate instructiunile de utilizare furnizate de producatorul
reactivilor sau instructiunile asociate metodelor validate ale laboratorului. Trebuie avut grija
sa se asigure ca sunt utilizate microscoape cu surse de lumingd adecvate
Un diagnostic pe baza preparatelor poate fi pus doar de un medic specialist sau de o persoana cu calificari comparabile. Orice
indicatie de la furnizorii respectivi de reactiv sau de sistem trebuie sé fie luaté in considerare cand se face diagnosticarea.
in interesul propriu al medicului diagnosticator, diagnosticul trebuie sa fie sustinut si de alte actiuni de diagnosticare. Daca
identificarea sau calitatea esantionului este inadecvatéa, nu se poate realiza un diagnostic.

Arhivarea
Daca este cazul, arhivarea preparatelor se face in conformitate cu instructiunile de utilizare ale
furnizorilor respectivi de reactivi. Conditiile de mediu specificate pentru depozitare trebuie sa fie respectate.
Trebuie sa fie avuta Tn vedere legislatia nationala respectiva privind perioada de arhivare.

Eliminarea ca deseu
- Lamele-suport si lamele de acoperire trebuie trebuie sa fie eliminate ca deseuri infectioase. Reactivii utilizati pot
(sle\ contine si substante care trebuie eliminate ca deseuri periculoase. Trebuie sa fie avuta n vedere legislatia regionala
respectiva.

Forma de livrare

Lamele-suport sunt de regula ambalate in cutii cu 50, 72 sau 100 de bucati, iar lamele de acoperire sunt ambalate n cutii cu
100, 200 de bucati sau 1 uncie. in cazul lamelor de acoperire, cea mai mica unitate de vanzare consta dintr-o cutie care
contine zece cutii mici individuale. Lamele-suport sunt livrate in cutii de carton cu 2000 sau 2500 de bucati.

Instructiuni pentru depozitare

Aceste produse trebuie sa fie depozitate in ambalajul lor original, intr-un mediu uscat, la o temperatura constanta a camerei,
de preferinta ferite de surse de lumina si caldura. Orice schimbare de temperatura trebuie sa aiba loc lent.

Va rugam sa stivuiti maximum 5 cutii cu lame-suport una peste alta si asigurati-va ca stivele nu se pot rasturna. Vibratiile
puternice Tn timpul transportului pot duce la spargerea sticlei si trebuie sa fie evitate.

Raportari

Orice incidente grave legate de acest produs trebuie sa fie raportate catre Paul Marienfeld, in calitate de producator, precum
si autoritatii competente a statului membru n care este stabilit utilizatorul.

Producator:

Paul Marienfeld GmbH & Co.KG
Am Wollerspfad 4

97922 Lauda-Kdnigshofen www.marienfeld-superior.com
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