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Bruksanvisning
Objektglas for utstrykning av blod, for celler och vavnadssnitt
Tackglas for blod- och vavnadsprover

IVD
Anvandningsomrade

Bruksanvisningarna géller alla objektglas och tackglas av typen UDI-DI som anges i tabellen, som &ar mérkta som
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pa etiketten och som é&r forsedda med en hanvisning till
bruksanvisningen.

Objektglas Typ UDI-DI Tackglas Typ UDI-DI
42503173020TMSUX 4250317301DGMSQ6
42503173020TONUT 4250317301DGONQ2
42503173040THBU4

Objektglas for in vitro-diagnostik &r glasplattor av soda-kalkglas fér mikroskopiska undersékningar i laboratorium. De tillverkas
for engangsanvandning och professionellt bruk och anvands for att underséka cellsuspensioner och vavnadssnitt, samt for att
férbereda prover och arkivera dem.

Tackglas for in vitro-diagnostik ar glasplattor av borosilikatglas for mikroskopiska undersoékningar. De tillverkas for
engangsanvandning och professionellt bruk och anvands for att tacka prover for arkiveringsandamal.

Indikation
Objektglas och tackglas anvands, till exempel, fér rutindiagnostik. Eftersom de mdgjliga tillampningarna ar mycket varierade
kréver hanteringen av glasen utbildade specialistanvéandare och efterlevnad av nationell ratt.

Kontraindikation
Objektglas och téckglas ar endast tillverkade fér engéngsanvandning. Ateranvandning och/eller felaktig ytbehandling kan leda
till forfalskade resultat, forstérelse av preparaten eller felaktiga diagnoser.

Allman hantering
Varning

A Las all information noggrant fére anvandning.

Objektglasen och tackglasen ar endast avsedda for engdngsanvandning av specialistpersonal. De ska
inte anvandas mer an en gang och anses efter anvandning eller arkivering som
smittsamt avfall som bor kasseras pa ratt satt.

g Objektglas med ett passerat utgangsdatum far inte langre anvandas for diagnostik.

Om skador eller tecken pé& sprickor redan ar synliga nar forpackningen 6ppnas ska

glasen inte anvandas for diagnos.
Den diagnostiska anvandningen av objektglasen och utvarderingen av preparat utfors av en lakare eller kvalificerad personal
under lakarens ansvar.
Respektive nationellt rattslage maste beaktas. | Forbundsrepubliken Tysklands fall ar dessa t.ex. forordningen om
distributionskanaler, férordningen om operatérer av medicintekniska produkter, férordningen om biologiska &mnen, GLP,
GLDP, GMP och den tyska lakarforeningens riktlinjer. Aven foreskrifterna om hygien och férebyggande av olyckor méaste
foljas.

Né&r du hanterar potentiellt smittsamt provmaterial, se till att du anvénder lamplig personlig
ﬁ.l‘ skyddsutrustning. Overensstammelse med inomhusluftens kvalitet i enlighet med nationella féreskrifter (t.ex. riktlinjer
MW/ ) for sjukhushygien och infektionsforebyggande, RKI) ska garanteras for tillforlitlig diagnostik i laboratoriet.

[:I:i:l Bruksanvisningarna for de diagnostiska enheterna som anvands maste foljas.
Patientprovet maste kunna spéras av laboratoriet. For detta andamal
maste lampliga identifierings- och arkiveringsmetoder valjas.

Rekommendation
For att minska risken for skador frn vassa glaskanter s& mycket som mojligt rekommenderar vi att du skyddar handerna med
lampliga handskar och anvander vara objektglas med slipade kanter.
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Forberedning
Objektglasen &r vanligtvis fardiga att anvdnda och kan, efter gradvis acklimatisering till rumstemperatur i den slutna
férpackningen, anvandas utan ytterligare forberedelser.
Om de diagnostiska procedurerna du anvander dig av kraver forberedelse av objektglasen, maste detta géras enligt
bruksanvisningen tillhérande respektive system- eller materialleverantor eller enligt din egen validerade procedur.
Markningsfalt p& objektglasen anvands for att tydligt identifiera preparat och bor skrivas pa med lampliga,
lI6sningsmedelsresistenta pennor, diamantpennor eller skrivare.

Anvéandning

Objektglas och tackglas far endast anvandas av utbildad specialistpersonal. Eftersom glasen inte far anvandas av
lekman eller for personligt bruk, kommer vi att avsta fran att beskriva olika mdjliga anvandningsomraden och héanvisa till
relevant teknisk och utbildningslitteratur.

Utvardering

Preparaten pa objektglasen utvarderas i enlighet med bruksanvisningen for
I:E respektive system- eller materialleverantorer eller enligt din egen validerade procedur.

Vid val av mikroskopisk metod ska materialtillverkarens bruksanvisning féljas eller s& maste

instruktionerna fran laboratoriets validerade procedurer foljas. Det ar viktigt att sakerstélla

att mikroskop med lampliga ljuskallor anvénds.
En diagnos baserad pa forberedelserna far endast utfardas av en specialistiakare eller person med jamférbar kvalifikation. All
information fran respektive system- eller materialleverantér maste beaktas vid diagnosen.
| den diagnostiserande lakarens eget intresse maste diagnosen stéttas upp av andra diagnostiska atgarder. Om identifiering
eller kvaliteten pa provet ar otillracklig kan ingen diagnos utfardas.

Arkivering
Vid behov arkiveras preparaten enligt bruksanvisningen for respektive
materialleverantor. De angivna omgivningsférhallandena for lagring maste foljas.
Respektive nationell lagstiftning angaende arkiveringsperioden maste beaktas.

Bortskaffning
=, Objektglas och tackglas ska kasseras som smittsamt avfall efter anvandning. Material som anvands kan &aven
G innehalla amnen som ska kasseras som farligt avfall. Respektive lokal lagstiftning maste beaktas.

Leveransform

Objektglasen ar vanligtvis férpackade i paket med 50, 72 eller 100 och tackglas férpackas i paket med 100, 200 eller 1. Den
minsta forsaljningsenheten for tackglas bestar av en kartong med tio individuella forpackningar. Objektglasen levereras i
férpackningar med 2 000 eller 2 500 stycken.

Forvaringsinstruktioner

Dessa produkter bor forvaras i sin originalférpackning i en torr miljé och i konstant rumstemperatur, helst skyddad fran ljus-
och varmekallor. Temperaturférandringar bor goras langsamt.

Stapla max 5 férpackningar med glas ovanpa varandra och se till att hogarna inte kan vélta. Kraftiga vibrationer under transport
kan leda till sprickor i glasen och bor undvikas.

Rapportering
Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras till Paul Marienfeld som tillverkare och till behorig
myndighet i den medlemsstat dar anvandaren ar etablerad.

Tillverkare

Paul Marienfeld GmbH & Co. KG
Am Wollerspfad 4
97922 Lauda-Konigshofen www.marienfeld-superior.com
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