[suPeCprior |
MARIENFELD

Struzzjonijiet ghall-Uzu
Pjastri ghal smears tad-demm, ghal ¢elloli u partijiet minn tessuti
Kavers tal-hgieg ghal kampjuni tad-demm u tat-tessut

IVD
Zona ta’ Validita

L-istruzzjonijiet ghall-uzu jghoddu ghall-pjastri u ghall-kavers tal-hgieg kollha tal-UDI-DIs bazi¢i elenkati fit-tabella, li jidhru fuq
it-tikketta dijanjostika In-vitro tal- u li jigu pprovduti bin-nota fuq I-istruzzjonijiet ghall-uzu. [:L'IJ

Pjastri bazici UDI-DI Kavers tal-hgieg bazi¢i UDI-DI
42503173020TMSUX 4250317301DGMSQ6
42503173020TONUT 4250317301DGONQ2
42503173040THBU4

Pjastri ghad-dijanjostika In-vitro huma platti tal-hgieg mill-hgieg tas-soda lime ghal investigazzjonijiet mikroskopici fil-
laboratorju. Dawn jigu maghmula ghall-uzu professjonali ta’ darba u jservu ghall-investigazzjonijiet ta’ soluzzjonijiet bi¢-celloli
u bil-partijiet tat-tessuti, ghall-produzzjoni ta’ preparati u I-arkivjar taghhom.

Kavers tal-hgieg ghad-dijanjostika In-vitro huma platti tal-hgieg mill-hgieg tal-borosilikat ghal investigazzjonijiet mikroskopici.
Dawn jigu maghmula ghall-uzu professjonali ta’ darba u jservu biex jghattu I-preparati ghal skopijiet ta’ hazna.

Indikazzjoni
II-Pjastri u I-kavers tal-hgieg ser jintuzaw p.e. ghad-dijanjostika regolari. Peress li |-applikazzjonijiet possibbli huma diversi
hafna, l-immaniggjar tal-hgieg jehtieg utenti specjalizzati mharrga kif ukoll I-osservazzjoni tal-aspetti legali nazzjonali.

Kontraindikazzjoni
Il-pjastri u I-kavers tal-hgie§ huma mahsuba biss biex jintuzaw darba. Uzu mill-gdid u/jew l-immaniggjar tal-wic¢ mhux kif
suppost jista’ jwassal ghal rizultati hziena, il-qerda tal-preparati u dijanjozi zbaljati.

Immaniggjar generali
Twissija
A Qabel l-uzu jekk joghgbok agra I-informazzjoni kollha bir-reqqga.

Il-pjastri u I-kavers tal-hgie§ huma mahsuba biex jintuzaw darba biss minn persunal specjalizzat. Int m’ghandek
bl-ebda mod tuzahom ghal diversi drabi u wara I-uzu jew wara t-tmiem tal-arkivjar dawn ghandhom jintremew
b’mod professjonali bhala skart infettiv.

g Il-pjastri b’data ta’ skadenza li tkun inqabzet m’ghandhomx jibqghu jintuzaw ghad-dijanjostika.

Jekk meta jinfetah il-pakkett ikun hemm hsarat jew sinjali ta’ hgieg miksur, il-pjastri m’ghandhomx

jintuzaw ghad-dijanjozi.
L-uzu dijanjostiku tal-pjastri u |-evalwazzjoni tal-preparati jsehhiu minn tabib jew minn persunal ikkwalifikat ghalhekk taht ir-
responsabbilta ta’ tabib. .
Is-sitwazzjoni legali nazzjonali rispettiva ghandha tigi osservata. Ghar-Repubblika Federali tal-Germanja dawn huma, p.e. ir-
Regolament tal-Kanali ta’ Distribuzzjoni, ir-Regolament dwar Operaturi tal-Prodotti Medicinali, ir-Regolament dwar il-Materjal
Bijologiku, GLP, GLDP, GMP u d-Direttivi tal-Kamra Federali tat-Tobba. Ghandhom jigu segwiti wkoll ir-regolamenti dwar il-
prevenzjoni tal-ac¢identi u dwar I-igjene.

(s'}‘ Meta timmaniggja kampjuni li jkunu potenzjalment infettivi, oqghod attent/a dwar |-uzu xieraq ta’

A taghmir protettiv personali. Anké I-konformita mal-kwalita tal-arja ta’ gewwa skont ir-regolamenti nazzjonali (p.e. id-
direttiva dwar I-igjene tal-isptar u I-prevenzjoni tal-infezzjonijiet, RKI) ghandhom ikunu garantiti ghal dijanjostika
affidabbli fil-laboratorju.

[j:i:l L-istruzzjonijiet ghall-uzu tat-taghmir dijanjostiku wzat jenhtieg li jigu segwiti.
It-tracc¢abilita tal-kampjun tal-pazjent ghandha tkun garantita mil-laboratorju. Ghalhekk jistghu jintghazlu
metodi ta’ identifikazzjoni u ta’ arkivjar xierga.

Rakkomandazzjoni
Sabiex jithaqgas kemm jista’ jkun ir-riskju li twegga’ permezz tal-kantunieri tal-hgieg, ahna nirrakkomandaw li I-idejn ghandhom
ikunu protetti minn ingwanti xierqa u I-pjastri ghandhom jintuzaw mill-kantunieri llixxati.
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Preparazzjoni
Normalment, il-pjastri jigu lesti ghall-uzu u jistghu jintuzaw fl-ippakkjar maghlug minghajr aktar passi ta' preparazzjoni wara
aggustament gradwali ghat-temperatura tal-kamra.

I:E Jekk il-proceduri dijanjostici li jintuzaw jehtiegu preparazzjoni tal-pjastri, dan ghandu jitwettaq skont I-istruzzjonijiet
ghall-uzu tas-sistema rispettiva jew tal-fornituri tar-reagenti jew skont il-procedura validata tieghek stess.
It-tikketti fuq il-pjastri jintuzaw biex jidentifikaw b'mod ¢ar il-preparazzjonijiet u ghandhom jinkitbu fughom b'pinen
adattati rezistenti ghas-solventi, b’pinen tad-djamanti jew bi printers.

Uzu

Il-pjastri u I-kavers tal-hgieg ghandhom jintuzaw biss minn persunal specjalizzat u imharreg. Peress li I-hgie§ mhuwiex
awtorizzat li jintuza’ la minn nies li mhumiex professjonali, langas ghandhom jintuzaw ghal uzu personali, ahna se nzommu
lura milli niddeskrivu I-uzi varji possibbli u nirreferu ghal-letteratura teknika u ta’ tahrig rilevanti.

Evalwazzjoni
L-evalwazzjoni tal-preparati fuq il-pjastri ssehh skont l-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-
fornituri rispettivi tas-sistema jew tar-reagenti jew skont ir-rekwiziti tal-process tieghek stess ivvalidat.
Meta ssir I-ghazla tal-process mikroskopiku jehtieg li I-istruzzjonijiet tal-manifattur tar-
reagenti jew l-istruzzjonijiet tal-processi vvalidati tal-laboratorju jigu segwiti. Wiehed irid jogghod attent li
jintuzaw mikroskopiji b’sorsi ta’ dawl xieraqg.

It-twettiq ta’ dijanjozi abbazi tal-preparati hija awtorizzata li ssehh biss permezz ta’ tabib specjalizzat fuq hekk jew permezz ta’
persuna b’kapacitajiet ekwivalenti. Ghandhom jigu kkunsidrati t-tipps eventwali tal-fornituri tas-sistema jew tar-reagenti
rispettivi waqt id-dijanjostika.

Fl-interess proprju tat-tabib li jaghmel id-dijanjosi, id-dijanjosi ghandha tigi ¢cekkjata minn mizuri dijanjosti¢i ohra. Meta jkun
hemm nuqqas ta’ identifikazzjoni jew ta’ kwalita tal-kampjun m’ghandha ssir I-ebda dijanjozi.

Hazna
Il-hazna tal-preparati ghandha ssehh skont I-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-
fornituri rispettivi tar-reagenti. Jehtieg li hawnhekk jigu osservati I-kundizzjonijiet ambjentali specifikati ghall-hazna.
Il-legizlazzjoni nazzjonali rispettiva dwar il-perjodu ta' arkivjar trid tigi kkunsidrata.

Rimi
o~ Pjastri u kavers tal-hgieg uzati jehtieg li jintremew bhala skart infettiv. Anke ir-reagenti uzati jista’ jkollhom sustanzi i
DG jehtiegu li jintremew bhala skart specjali. Hawnhekk trid tigi kkunsidrata il-legizlazzjoni regjonali rispettiva.

Forma tal-Kunsinna

Normalment il-pjastri jigu ppakkjati fkaxxi ta’ 50, 72 jew 100 bi¢¢a u I-kavers tal-hgieg fkaxxi ta’ 100, 200 bi¢¢a jew ta’ ugija
wahda. Fil-kaz tal-kavers tal-hgieg, I-izghar unita ghall-bejgh tikkonsisti fkartuna li jkollha ghaxar kaxxi zghar individwali. Il-
pjastri jaslu fkartun sa 2,000 jew 2,500 bi¢ca, rispettivament.

Tipps dwar il-hazna

Dawn il-prodotti ghandhom jinhaznu fil-pakkett originali taghhom fambjent xott b’temperatura ambjentali stabbli,
preferibbilment protetti minn sorsi ta’ dawl jew shana. Kwalunkwe tibdil fit-temperatura ghandu jsir bil-mod.

Jekk joghgbok poggi massimu ta’ 5 kaxxi bil-pjastri fug xulxlin u assigura li I-munzell ma jagax. Cagliq bis-sahha wagqt it-
trasport jista’ jwassal ghal ksur tal-hgieg u ghandu jigi evitat.

Rapporti
L-incidenti serji kollha relatati mal-prodott ghandhom jigu rrapportati lii Paul Marienfeld bhala manifattur u lill-awtorita
kompetenti tal-Istat Membru fejn huwa stabbilit [-utent.
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