[suPeCprior |
MARIENFELD

Navod na pouzitie
Podlozné sklicko pre krvné natery, bunky a tkanivové rezy
Krycie skli¢ka pre vzorky krvi a tkaniv

IVD
Rozsah platnosti

Navod na pouzitie plati pre vSetky podlozné a krycie_sklicka v tabulke uvedeného zoznamu zéakladnych identifikatorov
pomdcok (UDI-DI), ktoré su oznacené na etikete ako |IVD In vitro-diagnostikum a st vybavené odkazom na navod na

pouzitie. D}]

Podlozné skli¢ko zaklad UDI-DI Krycie sklicka zaklad UDI-DI
42503173020TMSUX 4250317301DGMSQ6
42503173020TONUT 4250317301DGONQ2
42503173040THBU4

Podlozné sklicka pre in vitro diagnostiku su sklenené dosticky zo sodnovapenatého skla pre mikroskopické rozbory v
laboratériu. Vyrabaju sa pre jednorazové a profesionalne pouzitia a sltzia na rozbor bunkovych suspenzii a tkanivovych rezov,
vyrobu preparéatov a ich archivaciu.

Krycie sklicka pre in vitro diagnostiku su sklenené dosti¢ky z borosilikatového skla pre mikroskopické rozbory. Vyrabaju sa
pre jednorazové a profesionalne pouzitie a slUzia na zakrytie preparatov pre archivacné ucely.

Indikacia
Podlozné a krycie skli¢ka sa pouzivaju napr. na rutinnu diagnostiku. Kedze s moznosti pouzitia velmi réznorodé, manipulacia
so sklickami predpoklada zaskoleného odborného uzivatela a dodrziavanie narodnych pravnych stavov.

Kontraindikacia
Podlozné a krycie sklicka su ur€ené len na jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie a/alebo neprimerana manipulacia s
povrchom moze viest k faloSnym vysledkom, zni€eniu preparatov a nespravnym diagnézam.

VsSeobecna manipulacia

Varovanie

Pred pouzitim si najprv pozorne precitajte vSetky informécie.

Podlozné a krycie sklicka su uréené len na jednorazové pouzitie prostrednictvom odborného personalu. V Ziadnom
pripade sa nesmu pouzivat opakovane a je nutné ich po pouziti alebo ukonéenej archivacii odborne zlikvidovat
ako potencialny infekény odpad.

Podlozné skliCka s uplynulym datumom uchovania sa uz nesmu pouzivat na diagnostiku.

Ak su uz pri otvoreni obalu vidiet poSkodenia alebo znaky rozbitia skla, nesmu sa uz pouzivat na diagnostiku.
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Diagnosticka aplikacia podloznych skli¢ok a vyhodnotenie preparatov prebieha prostrednictvom lekara alebo kvalifikovaného
personalu v zodpovednosti lekéara.

Je nutné dodrziavat prisluSny narodny pravny stav. Pre Spolkovu republiku Nemecko su to tieto napr. vyhlaska o distribu¢nych
kanaloch, vyhlaska pre prevadzkovatelov medicinskych produktov, vyhlaSka o biologickych latkach, GLP, GLDP, GMP a
smernice Spolkovej lekarskej komory. Taktiez je nutné dodrziavat predpisy na zamedzenie Urazov a hygienické predpisy.

Pri manipulacii s potencialne infekénymi vzorkami dbajte na pouzitie vhodného
f(-l\ osobného ochranného vybavenia. Takisto musi byt pre bezpelnu diagnostiku v laboratériu zabezpedené
\}/ ) dodrziavanie kvality vzduchu v miestnosti podla narodnych predpisov (napr. smernica pre hygienu v nemocniciach
a prevencia proti infekciam, RKI).

[:I:i:l Takisto je nutné dodrziavat navod na pouZzitie pouzivanych diagnostickych pristrojov.
Laboratérium musi zabezpecit spatnu sledovatelnost vzoriek pacientov. Na to je potrebny vyber vhodnych
metdd oznacovania a archivacie.

Odporucanie
Aby sa znizilo riziko poranenia o ostré hrany sklicka na minimum, odpori¢ame, chranit si ruky pomocou vhodnych rukavic a
pouzivat nase podlozné sklicka s obrusenymi hranami.
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Priprava
Podlozné sklitka su obvykle pripravené na pouzitie a mdzu byt pouzité po plynulom prispésobeni na izbovu teplotu v
uzatvorenom obale bez dalSich pripravnych krokov.
Ak by vaSe aplikované diagnostické metody vyzadovali pripravu podloznych skli¢ok, tak tieto musia prebehnut podla
navodu na pouzitie prislusného systému dodavatelov, resp. dodavatelov reagencii alebo podla vasej vlastnej
validovanej metddy.
Popisovacie policka na podloZznych sklickach sluzia na zretelné oznacenie preparatov a mali by sa popisovat s vhodnymi
ceruzami, ktoré su odolné voci rozpustadlam, diamantovymi perami alebo tlaciarfiami.

Aplikacia

Podlozné sklicka a krycie sklicka by mal pouzivat’ len adekvatne vySkoleny odborny personal. KedZe sklitka nesmu
pouzivat ani laici na vlastnu aplikaciu, upustame z opisu réznych moznosti pouzitia a odkazujeme na platni odbornu a
vzdelavaciu literataru.

Vyhodnotenie
Vyhodnotenie preparatov na podloznych sklickach prebieha podfa pokynov na pouzitie
prislusného systému dodavatelov, resp. dodavatelov reagencii alebo podla z udajov z vlastnej validovanej metddy.
Pri vybere mikroskopickej metddy sa musi dodrziavat navod na pouzitie
vyrobcu reagencii, resp. indtrukcie validovanych metdd laboratéria. Je nutné dbat’ na to,
aby sa pouzivali mikroskopy s vhodnymi svetelnymi zdrojmi.
Stanovenie diagnézy na zaklade preparatov smie vykonat' len lekar, ktory je na to $pecializovany alebo osoba s porovnatelnou
spbsobilostou. Pri diagnostike je potrebné zohladnit eventualne pokyny prislusného systému dodavatelov, resp. dodavatelov
reagencii.
Diagnéza musi byt v zaujme lekara, ktory vykonava diagnostiku, zaistena aj pomocou inych diagnostickych opatreni. Pri
chybnej identifikécii alebo kvalite vzorky nesmie prebehnut’ diagnostika.

Archivacia
Archivacia preparatov prebieha prip. podla navodu na pouzitie prisluSnych
dodavateflov reagencii. Pritom je nutné dbat na dané okolité podmienky skladovania.
Pocas archivacnej doby je potrebné zohladnit narodnu legislativu.

Likvidacia
- Pouzité podlozné a krycie sklicka musia byt zlikvidované ako infekény odpad. Takisto pouzité reagencie mozu
DG obsahovat substancie, ktoré sa musia likvidovat ako Specialny odpad. Pritom je potrebné zohladnit aktualnu
regiondlnu legislativu.

Forma dodania

Podlozné skliCka sa balia spravidla do Skatule s 50, 72 alebo 100 kusmi a krycie sklicka do Skatule so 100, 200 kusmi alebo
1 uncou. Pri krycich sklickach pozostava najmensia predajna jednotka z jedného kartdnu, ktory obsahuje desat’ jednotlivych
Skatul. Podlozné skli¢ka sa dodavaju v Skatuli s 2000, resp. 2500 kusmi.

Upozornenia ku skladovaniu

Tieto produkty by sa mali skladovat v originalnom baleni v suchom prostredi pri rovnakej izbovej teplote, chranené
predovSetkym voci zdrojom svetla a tepla. Pripadna zmena teploty by mala prebiehat pomaly.

Prosim, naskladajte na seba maximalne 5 Skatul s podloznymi skliCkami a zaistite, aby sa stoh nemohol prevrhnut. Silné
otrasy pri preprave mdzu viest k prasknutiu skla a preto je nutné sa im vyhnut.

Hlasenie

VSetky vyskytnuté zavazné pripady v suvislosti s produktom je nutné nahlasit spolo¢nosti Paul Marienfeld ako vyrobcovi a
prisluSnému dradu ¢lenského Statu, v ktorom ma uzivatel svoje sidlo.

Vyrobca

Paul Marienfeld GmbH & Co.KG
Am Wollerspfad 4

97922 Lauda-Kdnigshofen www.marienfeld-superior.com

Nemecko
Verzia Zmena
1.12. 2003 Prvé vyhotovenie
30. 10. 2010 Nové spracovanie
30.11. 2016 Nové spracovanie
12. 5. 2022 Nové spracovanie




