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Naudojimo instrukcija
Objektiniai stikleliai kraujo tepinéliams, Igsteléms ir audiniy pjaviams
Dengiamieji stikleliai kraujo ir audiniy méginiams

IVD
Taikymo sritis

Naudojimo instrukcija galioja visiems lenteléje nurodytiems baziniams UDI-DI objektiniams ir dengiamiesiems stikleliams,

kuriy etiketéje pazyméta IvD]: kad jie naudojami in vitro diagnostikai, ir pateikiama nuoroda j naudojimo instrukcijg [:E]

Baziniai UDI-DI objektiniai stikleliai Baziniai UDI-DI dengiamigji stikleliai
42503173020TMSUX 4250317301DGMSQ6
42503173020TONUT 4250317301DGONQ2
42503173040THBU4

Objektiniai stikleliai in vitro diagnostikai — tai stiklinés plokstelés i$ natrio kalkiy stiklo, skirtos mikroskopiniams tyrimams
laboratorijoje. Jie gaminami vienkartiniam ir profesionaliam naudojimui bei naudojami Igsteliy suspensijoms ir audiniy pjdviams
tirti, méginiams paruoSimui bei archyvuoti.

Dengiamieji stikleliai in vitro diagnostikai - tai stiklinés plokstelés i$ boro silicio stiklo mikroskopiniams tyrimams. Jie
gaminami vienkartiniam ir profesionaliam naudojimui bei naudojami pavyzdziams uzdengti archyvavimo tikslais.

Indikacija

Objektiniai stikleliai ir dengiamieji stikleliai naudojami, pavyzdziui, jprastinei diagnostikai. Kadangi galimos panaudojimo
galimybés yra labai jvairios, naudoti stiklelius turi apmokyty specialistai, be to, paisytini ir nacionalinés teisés aspektai.
Kontraindikacija

Objektiniai ir dengiamieji stikleliai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinis naudojimas ir (arba) netinkamas pavirSiaus
apdorojimas gali sukelti netikrus rezultatus, preparaty sunaikinimg ir neteisingas diagnozes.

Bendras naudojimo budas

Ispéjimas

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite visg informacija.

Obijektiniai ir dengiamieji stikleliai yra skirti tik vienkartiniam naudojimui, juos naudoti gali tik kvalifikuotas personalas.
Jokiu badu negalima naudoti pakartotinai, juos panaudojus arba baigus archyvuoti, reikia

tinkamai iSmesti kaip infekuotas atliekas.

Objektiniai stikleliai, kuriy galiojimo laikas pasibaiges, nebenaudotini diagnostikai.

Jei atidarius pakuote matomi pazeidimai ar stiklo skilimo pozymiai,
stikleliai diagnostikai nenaudotini.
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Objektinius stiklelius diagnostikai naudoja ir preparatus jvertina gydytojas arba kvalifikuotas personalas, uz kurj yra atsakingas
gydytojas.

Paisytini atitinkami nacionalinés teisés aspektai. Vokietijos Federacinéje Respublikoje, pvz., tai yra Platinimo kanaly
reglamentas, Medicinos produkty naudotojy reglamentas, biologiniy medziagy reglamentas, GLP, GLDP, GMP standartai ir
Vokietijos mediky asociacijos direktyvos. Taip pat bdtina laikytis nelaimingy atsitikimy prevencijos ir higienos taisykliy.

Tvarkydami potencialiai infekuotg méginio medziaga, jsitikinkite, kad naudojate tinkamus asmenines
fg.l\ apsaugos priemones. Siekiant patikimos diagnostikos, laboratorijoje taip pat turi bati garantuotas atitikimas patalpy
\/ ) kokybei pagal nacionalinius teisés aktus (pvz., Ligoniniy higienos ir infekcijy prevencijos direktyva, RKI).

I:]:i:l Batina laikytis naudojamy diagnostikos prietaisy naudojimo instrukcijy.
Laboratorija privalo garantuoti paciento meéginio atsekamumg. Tam reikia pasirinkti tinkamus
identifikavimo ir archyvavimo budus.

Rekomendacija
Siekiant kiek jmanoma sumazinti susizalojimo astriais stiklo krastais rizikg, rekomenduojame apsaugoti rankas tinkamomis
pirstinémis ir naudoti masy objektinius stiklelius su $lifuotais krastais.
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ParuosSimas
Paprastai stikleliai yra paruosti naudojimui ir, palaipsniui pasieke kambario temperatiiros uzdaroje pakuotéje, gali bdti
naudojami be jokiy tolesniy paruosimo veiksmy.
Jei atliekant diagnostines procediras, Jums reikia paruosti objektinius stiklelius, tai turi bdti daroma pagal atitinkamos
sistemos ar reagenty tiekéjy pateiktas naudojimo instrukcijas arba pagal JUsy patvirtintg procedura.
Objektiniy stikleliy etikeciy laukai naudojami aiSkiai identifikuoti preparatus ir uzra$ai ant jy turi bati uzraSomi tinkamais
tirpikliams atspariais ra$ikliais, deimantiniais rasikliais arba spausdintuvais.

Naudojimas

Objektinius ir dengiamuosius stiklelius gali naudoti tik tinkamai apmokytas personalas. Kadangi stikleliy negalima
naudoti neprofesionalai, jie taip pat netinkami asmeniniam naudojimui, neapraSysime jvairiy galimy naudojimo bady ir
suteiksime nuorodg j atitinkama technine bei mokymo literatara.

Rezultaty jvertinimas

Preparatai ant objektiniy stikleliy vertinami pagal atitinkamos sistemos ar
I:]i] reagenty tiekéjy naudojimo instrukcijas arba Jasy patvirtinty procedary kriterijus.

Renkantis darbo su mikroskopy bida, reikia laikytis reagenty gamintojo pateikty naudojimo instrukcijy

arba laboratorijos patvirtinty metody nurodymy. Svarbu uztikrinti,

kad naudojami mikroskopai bty aprapinti tinkamais Sviesos Saltiniais.
Preparato pagrindu diagnoze gali nustatyti tik gydytojas specialistas arba atitinkamos kvalifikacijos asmuo. Diagnozuojant
reikia atsizvelgti j atitinkamos sistemos arba reagenty tiekéjy galimas nuorodas.
Diagnoze nustatancio gydytojo interesais diagnozé turi bati paremta kitomis diagnostikos priemonémis. Jei méginio
identifikavimas ar kokybé yra netinkami, diagnozé negali biti nustatyta.

Archyvavimas
Prireikus, preparatai archyvuojami pagal atitinkamy

I:]i] reagenty tiekéjy naudojimo instrukcijas. Batina laikytis nurodyty saugojimo aplinkos salygy.
Atsizvelgtina j atitinkamus nacionalinius teisés aktus dél archyvavimo trukmeés.

Utilizavimas
=, Panaudoti objektiniai ir dengiamieji stikleliai iSmestini kaip infekuotos atliekos. Naudojamuose reagentuose taip pat
G gali bati medziagy, kurios utilizuotinos kaip pavojingos atliekos. Atsizvelgtina j atitinkamus regioninius teisés aktus.

Pristatymo forma

Objektiniai stikleliai paprastai supakuoti j dézutes po 50, 72 arba 100 vnt., o dengiamieji stikleliai supakuoti j dézutes po 100,
200 vnt. arba 1 uncija. Maziausig dengiamuyjy stikleliy pardavimo vienetg sudaro kartoniné déze, kurioje yra deSimt atskiry
dézuciy. Objektiniai stikleliai tiekiami dézutése po 2000 arba 2500 vienety.

Nurodymai dél sandéliavimo

Sie gaminiai sandéliuotini originalioje pakuotéje, sausoje aplinkoje, pastovioje kambario temperatiiroje, geriausia saugoti nuo
Sviesos ir Silumos $altiniy. Batina vengti staigiy temperattros pokyciy.

Sukraukite ne daugiau kaip 5 déZes objektiniy stikleliy vieng ant kitos ir jsitikinkite, kad taip sustatytos dézés negali apvirsti.
Dél stipraus susitrenkimo gabenimo metu stiklas gali dizti, todél tokio susitrenkimo reikia vengti.

PraneSimas

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius incidentus reikia batina pranesti jmonei-gamintojai ,Paul Marienfeld” ir valstybés narés,
kurioje yra naudotojo buveiné, kompetentingai institucijai.

Gamintojas

Paul Marienfeld GmbH & Co.KG
Am Wollerspfad 4

97922 Lauda-Konigshofen www.marienfeld-superior.com

Vokietija
Versija Pakeitimas
2003-12-01 Pirmas variantas
2010-10-30 Apdorojimas
2016-11-30 Apdorojimas
2022-05-12 Apdorojimas




