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Kayttdohjeet
Objektilasit veren sivelynaytteitd, soluja ja kudosleikkeitd varten
Peitinlasit veri- ja kudosnaytteita varten

IVD
Soveltamisala

Kéayttdohjeet koskevat kaikkia taulukossa lueteltujen UDI-DI-peruslaitetunnisteiden objekti- ja peitelaseja, jotka on merkitty
etikettiin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuiksi 1aakinnallisiksi laitteiksi ja joissa on viittaus kéyttdohjeeseen.

Vakiomallinen objektilasi UDI-DI Vakiomallinen peitinlasit UDI-DI
42503173020TMSUX 4250317301DGMSQ6
42503173020TONUT 4250317301DGONQ2
42503173040THBU4

In vitro -diagnostiikkaan kaytettdvat Objektilasit ovat natronkalkkilasista valmistettuja lasilevyja, joita kaytetdan
mikroskooppisiin tutkimuksiin laboratoriossa. Ne valmistetaan kerta- ja ammattikayttoon ja niitd kaytetdan solususpensioiden
ja kudosleikkeiden tutkimiseen, naytteiden valmisteluun ja niiden arkistointiin.

In vitro -diagnostiikkaan kaytettavéat Peitinlasit ovat borosilikaattilasista valmistettuja lasilevyja mikroskooppisiin tutkimuksiin.
Ne on valmistettu kerta- ja ammattikayttoon ja niité kaytetaan valmisteiden varastointiin arkistointitarkoituksiin.

Indikaatio
Objektilaseja ja peitinlaseja kaytetdan esimerkiksi rutiinidiagnostiikassa. Koska mahdolliset kayttokohteet ovat hyvin erilaisia,
lasien kasittely edellyttda koulutettuja erikoiskayttgjia ja kansallisen lainsaadantétilanteen noudattamista.

Vasta-aihe
Objektilasit ja peitinlasit on tarkoitettu vain kertakayttéon. Uudelleenkaytto ja/tai vaara pintakasittely voi johtaa vaariin tuloksiin,
valmisteiden tuhoutumiseen ja vadriin diagnoosiin.

Yleinen kéasittely
Varoitus
A Lue kaikki tiedot huolellisesti ennen niiden kayttoa.

Obijektilasit ja peitinlasit on tarkoitettu vain kertakayttéon ja vain patevan henkiléstén kasiteltédvéaksi. Niitd ei saa
misséén olosuhteissa kayttdd useammin kuin kerran, ja ne on havitettdvd asianmukaisesti mahdollisesti
tartuntavaarallisena jatteend kayton tai arkistoinnin péatyttya.

g Obijektilaseja, joiden viimeinen kayttdpaiva on ohitettu, ei saa enaa kayttad diagnostiikkaan.

Jos vaurioita tai merkkeja lasin rikkoutumisesta nakyy jo pakkausta avattaessa,
@ laseja ei saa kayttaa diagnostiikkaan.

Objektilasien diagnostisen kaytdn ja valmisteiden arvioinnin suorittaa 1&8kari tai pateva henkilokunta laakarin vastuulla.
Asianomaista kansallista oikeudellista asemaa on noudatettava. Saksan liittotasavallan osalta naitd ovat mm. jakelukanava-
asetus, laakinnallisia laitteita koskeva direktiivi, biologisten aineiden saantely, hyvéa laboratoriokéaytantd, GLDP, laakkeiden
hyva valmistuskaytanto ja Saksan laakariliiton ohjeet. Myds tapaturmantorjunta- ja hygieniamaarayksia on noudatettava.

Varmista mahdollisesti tarttuvaa ndytemateriaalia kasitellessasi, etta kaytat sopivia henkilokohtaisia
(E-,)\ suojavarusteita. Myds kansallisten maéaraysten mukainen sisdilman laatu (esim. sairaalahygienia- ja infektioiden
\Ji/ } ehkaisyohjeet) on taattava laboratoriossa, jotta diagnostiikka olisi luotettavaa.

[j:i:l Kéaytettyjen diagnostisten laitteiden kayttdohjeita on noudatettava.
Laboratorion on taattava potilasnaytteen jéljitettavyys. Taté varten on valittava
sopivat tunnistus- ja arkistointimenetelmat.

Suositus
Jotta terévien lasireunojen aiheuttama loukkaantumisriski pienenisi mahdollisimman paljon, suosittelemme, ettd suojaat katesi
sopivilla kasineilla ja kaytat objektilaseja, joiden reunat ovat hiottuja.

Valmistelu
Objektilasit ovat yleensa kayttbvalmiita ja lasien totuttua huoneenlampdétilaan asteittain niiden ollessa suljetussa
pakkauksessa niita voidaan kayttaa ilman muita valmisteluvaiheita.
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Jos kayttamasi diagnostiset toimenpiteet vaativat objektilasien valmistelua, se on tehtava kunkin jarjestelman tai
reagenssitoimittajan kayttdohjeiden tai oman validoidun menettelysi mukaisesti.
Objektilasien merkintakenttia kaytetddn valmisteiden selkedédn tunnistamiseen, ja niihin tulee Kirjoittaa sopivilla
liuottimenkestavilla kynilla, timanttikynilla tai tulostimilla.

Kaytto

Objektilaseja ja peitinlaseja saa kayttda vain asianmukaisesti koulutettu ammattihenkildsté. Koska laseja eivat saa
kayttdd maallikot eik& niitd saa kayttdd henkilokohtaiseen kayttoon, pidattaydymme kuvailemasta eri kayttotarkoituksia ja
viitaamme asiaankuuluvaan tekniseen ja koulutuskirjallisuuteen.

Arviointi

Objektilasien p&alla olevat valmisteet arvioidaan kunkin jarjestelméan tai reagenssitoimittajan kayttdohjeiden
I:E tai omien validoitujen menetelmiemme spesifikaatioiden mukaisesti.

Mikroskooppista tekniikkaa valittaessa on noudatettava reagenssien valmistajan

antamia kayttoohjeita tai laboratorion validoitujen menetelmien ohjeita. On huolehdittava siit&,

etta kaytetdaan sopivilla valonlahteilld varustettuja mikroskooppeja.
Valmisteeseen perustuvan diagnoosin saa tehda vain erikoisladkéari tai vastaavan péatevyyden omaava henkil6.
Diagnosoinnissa on otettava huomioon kaikki vastaavien jarjestelmien tai reagenssitoimittajien tiedot.
On diagnoosin tekevan laakarin oman edun mukaista, ettd diagnoosia tuetaan muilla diagnostisilla toimenpiteilla. Jos
naytteen tunnistaminen ei onnistu riittdvan hyvin tai jos naytteen laatu on liian heikko, diagnoosia ei voida tehda.

Arkistointi
Tarvittaessa valmisteet arkistoidaan vastaavien reagenssitoimittajien kayttdohjeiden
mukaisesti. Maarattyja sailytysolosuhteita on noudatettava.
Arkistointiaikaa koskeva kansallinen lainsédadéntd on otettava huomioon.

Havittdminen
=, Kéytetyt objekti- ja peitinlasit on havitettdva tartuntavaarallisena jatteend. Myos kaytetyt reagenssit voivat sisaltda
G aineita, jotka on havitettava ongelmajatteend. Alueellinen lainsdadanté on otettava huomioon.

Toimitusmuoto

Objektilasit on tyypillisesti pakattu 50, 72 tai 100 kappaleen laatikoihin ja peitinlasit 100, 200 tai 1 unssin laatikoihin. Peitelasien
pienin myyntiyksikkd koostuu pakkauksista, jossa on kymmenen yksittéista laatikkoa. Objektilasit toimitetaan 2 000 tai 2 500
kappaleen laatikoissa.

Sailytysohjeet

Nama tuotteet tulee sailyttdd alkuperaispakkauksissaan kuivassa ymparistéssa tasaisessa huoneenlampétilassa, mieluiten
valolta ja lammonléhteiltd suojattuna. Kaikkien lampétilojen muutosten on tapahduttava hitaasti.

Pinoa enintdan 5 laatikkoa objektilaseja paéllekkédin ja varmista, etteivat pinot p&ése kaatumaan. Voimakasta térinda
kuljetuksen aikana tulee valttad, se voi johtaa lasin rikkoutumiseen.

Raportti

Kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle, Paul Marienfeldille, ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja asuu.

Valmistaja

Paul Marienfeld GmbH & Co.KG
Am Wollerspfad 4

D-97922 Lauda-Koénigshofen www.marienfeld-superior.com
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