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Treoracha maidir le husaid c €

Sleamhnain le haghaidh smearthai fola, le haghaidh ceall agus gearrthacha fiochain IVD
Claidghloini le haghaidh samplai fola agus fiochain

Scop
Baineann na treoracha maidir le haséid le gach sleamhnan agus cliidghloine de na UDI-Dlanna bunisacha até liostaithe sa
tabla, arna marcail ar an lipéad mar irgl’ diagndiseacha in vitro agus ar a bhfuil an tagairt do na Treoracha  maidir
le huséid

Sleamhnain mhicreascéip UDI-DI Bunusach Cluidghloini UDI-DI BunUsach

42503173020TMSUX 4250317301DGMSQ6

42503173020TONUT 4250317301DGONQ2

42503173040THBU4

Sleamhnéin le haghaidh diagndisic in vitro: is platai gloine iad ata comhdhéanta de ghloine aoil séide le haghaidh scraduithe
micreascOpacha sa tsaotharlann. T4 siad ceaptha le haghaidh Uséaid aonair agus ghairmiuil agus le hdsaid chun fuaidreain
chille agus gearrthacha fiochain, ullmhtd sleamhnén agus a gcuid cartlannaithe.

Cluidghloini le haghaidh diagnaisic in vitro: is platai gloine iad atd comhdhéanta de ghloine boraisileacdit le haghaidh
scruduithe micreascépacha. T4 siad ceaptha le haghaidh Usaid aonair agus ghairmitil agus le haséid chun na sleamhnain a
chlidach le haghaidh cartlanna.

Tasc

Baintear Usaid as sleamhndin mhicreascoip agus clidghloini, mar shampla, le haghaidh gnathdhiagnaisic. De bhri gur éagsuil
iad na feidhmeanna féideartha, éilitear Usaideoiri sainoilte agus comhlionadh le cés dli naisitnta lena mbaineann le laimhseail
na ngloini

Fritasc

Baintear Usaid as sleamhnain mhicreascopacha agus cluidghloini, le haonusaid amhain. D’fhéadfai go mbeadh torthai
falsaithe, léirscriosadh na sleamhnén agus midhiagnoéis ann as athusaid agus/nd coireail michui an dromchla.

Laimhseail ghinearalta

Rabhadh

Léigh an fhaisnéis uile roimh Gséid

Té& na sleamhnain agus cltidghloini beartaithe le husaid aonuaire ag pearsanra céilithe amhéin. Ni mor,

i gcas ar bith, gan Usaid a bhaint astu nios mé na aonuaire agus a mheastar, tar éis Usaid n6 cartlanna a chur i
gcrich, mar dhramhail a d'fhéadfadh a bheith ionfhabhtaioch agus ni moér iad a dhidscairt mar is ceart.

Ni ceadmhach sleamhnain a Gsaid le haghaidh diagnoisice tar éis a ndata éaga.

Ma fheictear damaiste n6 briseadh gloine ar oscailt na pacaistiochta,
ni féidir na gloini a Usaid le haghaidh diagndise.
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Bainfidh lia Usaid diagnodiseach as na gloini agus déanfaidh sé meastdireacht ar na hullmhoéidi né pearsanra céilithe chuige
sin faoi fhreagracht lia.

Ni mér cloi le cas dli naisitnta faoi seach. | gcas Phoblacht Chénaidhme na Gearmdine, is iad seo, e.g., the Distribution
Channels Ordinance (Reacht maidir le Bealai Daileachain), Medical Device Operator Ordinance (Reacht maidir le hOibreoir
Feisti Leighis), Biological Substances Ordinance (Reacht maidir le Substainti Bitheolaiochta), GLP, GLDP, GMP agus
treoirlinte de chuid German Medical Association. (Cumann Leighis na Gearmaine). Ni mor cloi le rialachain maidir le cosc
timpisti agus slainteachais freisin.

Agus abhar samplach a d'fhéadfadh a bheith ionfhabhtaioch a laimhsedil, cinntigh go n-Uséidtear trealamh cosanta

(é.)\ pearsanta mar is iomchui.

4?7} Nimoér comhlionadh cailiochta an aeir istigh i gcomhréir le rialtichain naisidnta (e.g. An Treoir maidir le
Slainteachas in Ospidéil agus Cosc lonfhabhtuithe, RKI) a airithit le haghaidh diagnaisic shabhailte sa tsaotharlann.

I:]:i:l Ni mér na treoracha maidir le hdsaid in Gséid trealamh diagndisice a leantint.

Airitheoidh an tsaotharlann inrianaitheacht shampla an othair. Chuige sin,
roghnaigh modhanna oirilinacha lipéadaithe agus cartlannaithe



[suPeCprior |
MARIENFELD

Moladh
Leis an mbaol ar ghortd 6 imeall gloini géara a laghdd chomh moér agus is féidir, molaimid lamhainni oiriinacha a chaitheamh
leis na lamha a chosaint agus ar sleamhnain a Gséid lena n-imeall meilte.

Ullmhu
Ta sleamhnéin réidh le hasaid de ghnéath agus is féidir iad a Gsaid i ndiaidh a gcoigeartu de réir a chéile le teocht an tseomra
i bpacaistiocht dhinta gan aon chéim ullmhtchain eile.
Ma éilitear na sleamhnain a ullmhu sna gnathaimh diagnoisice a Usaideann td, ni mor é sin a dhéanamh de réir na
dtreoracha maidir le hdsaid an chérais faoi seach né solathraithe na n-imoibrithe né de réir do ghnathaimh
bhailiochtaithe féin.
Is € is bri leis na réimsi lipéadaithe ar na sleamhnain na na hullmhaidi a shainaithint go soiléir agus ba cheart iad a lipéadu le
pinn, pinn diamaint, no printéiri até frithsheasmhach in aghaidh tuaslagairi.

Feidhmiu

Ni hiad ach pearsanra sainoilte mar is cui a bhainfidh Gséid as na sleamhnain mhicreascéip agus na cliidghloini Os
rud é nach bhféadfaidh gnathdhaoine na gloini a Usaid n6 le haghaidh Usaid phearsanta, ni thugtar cur sios ar an lion mér
feidhmeanna féideartha ach tagairt don litriocht theicnidil agus oilina lena mbaineann.

Meastoireacht
Déantar meastoireacht ar na hullmhdidi ar na sleamhnain de réir na dtreoracha maidir le hasaid mar a bhaineann
I:]E:I leis an gcoras n6 solathrai na n-imoibrithe né na sonraiochtai 6 ghnathaimh bhailiochtaithe na cuideachta féin.
Agus modh micreascoéip a roghnd, ni mér na treoracha maidir le hisaid a bhaineann le déantoir na n-imoibrithe né
treoracha na saotharlanna a bhaineann leis na gnathaimh bhailiochtaithe a leantint. Ni moér aird a thabhairt freisin, go n-
Usaidtear micreascoip leis na foinsi solais oiriinacha.
Ni féidir ach le dochtuir até sainoilte sa réimse seo né duine a bhfuil comhchéiliochtai aige diagndis a dhéanamh bunaithe ar
na hullmhéidi. Ni mér aon treoracha 6n gcoéras faoi seach n6 6 sholathraithe na n-imoibrithe a mheas sa diagnois.
Ni mér go sheasfaidh bearta diagndisice eile leis an diagnois ar leas an liachleachtéra féin a rinne an diagndis. Ni dhéanfar
diagndis mas dona an sainaithint né cailiocht an tsampla.

Cartlannu
Déantar na hullmhdidi a chartlannd, mas g4, de réir na dtreoracha maidir le hasaid 6

I:]E:I sholathraithe na n-imoibrithe faoi seach. Ni mor na délai storala comhthimpeallacha sonraithe a chomhlionadh.
Ni mor an reachtaiocht ndisidnta maidir leis an tréimhse chartlannaithe lena mbaineann a mheas.

Diuscairt
-, Ni mér sleamhnéin agus cluidghloini ata Uséidte a dhiuscairt mar dhramhail a d'fhéadfadh a bheith ionfhabhtaioch.
DG D’fhéadfai go mbeadh substainti sna himoibrithe nach mér a dhidscairt mar dhramhail ghuaiseach. Ni mor
reachtaiocht an réigidin faoi seach a mheas sa chas sin.

Bealach seachadta

Is gnath gur i mboscai 50, 72, ndé 100 a phacailtear na sleamhnain mhicreascoip agus i mboscai 100, 200, n6 1 unsa na
cldidghloini. 1 gcéas claidghloini, is é cartan le 10 mbosca aonair an t-aonad diolachain is 10. Solathraitear sleamhnain
mhicreascoip i mboscai 2,000 n6 2,500.

Treoracha storala

Ba cheart na tairgi seo a storail ina bpacaistiocht bhuntsach i dtimpeallacht tirim ag teocht sheasmhach, cosanta ar fhoinsi
solais agus teasa. Ba cheart aon athri ar an teocht a dhéanamh go mall.

Cuir uaslion 5 bhosca sleamhnan ar bharr a chéile agus cinntigh nach mbeidh siad in ann titim béal faoi. D’fhéadfadh go
mbeadh briseadh gloine ann de dheasca creathanna troma le linn iompair agus ba cheart é sin a sheachaint.

Cur ar an eolas
Ni mér aon teagmhas tromchuiseach a bhaineann leis an tairge a thuairiscitl chuig Paul Marienfeld mar an déantéir agus
chuig Gdaras innitil an Bhallstait ina bhfuil an t-uséaideoir bunaithe.
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