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NAVOD KPOUZITI N
PODLOZNICH A KRYCICH SKLIGEK IVD| C€

Pouze pro odborniky

Pired pouzitim si bezpodminecné peclivé prectéte vSechny informace v navodu k pouziti.

Podlozni sklicka — specifikace produktu

Podlozni sklicka znacky StarFrost® pro in-vitro diagnosticka mikroskopicka vysetfeni vzork( odebranych z lidského
téla se vyrabéji ze sodnovapenatého skla. Jsou vyrobeny pro jednorazové a profesionalni pouziti v souladu s normou
ISO 8037/1 a slouzi k analyze suspenzi bunék a tkanovych fez(, k pfipravé preparatu a jejich archivaci.

Index lomu ne= 1,53 + 0,02 pfi ye= 546,07 nm (zelena ¢ara Hg) popisuje optické vlastnosti sodnovapenatého skia,
které jsou pro mikroskopii relevantni.

Kryci sklicka — specifikace produktu

Kryci skli€ka pro in-vitro diagnosticka mikroskopicka vySetfeni vzork(l odebranych z lidského téla se vyrabéji
z borosilikatového skla. Jsou vyrobeny pro jednorazové a profesionalni pouziti v souladu s normou ISO 8255/1 a slouzi
k zakryti preparatt k archivaci. Index lomu ne=1,5255 + 0,0015 a Abbeovo &islo ve = 56 + 2 pfi ye = 546,07 nm (zelena
Cara Hg) popisuje optické vlastnosti, které jsou pro mikroskopii relevantni.

Zamysleny ucel pouziti
K pouziti in vitro pro mikroskopické vySetfeni lidskych tkani a jinych histologickych preparatu..
Produkty k diagnostice pouZziva a preparaty vyhodnocuje l1ékaf nebo patficné kvalifikovany personal na odpovédnost

laboratorniho |ékare.
Je tfeba dodrZovat pfislusné mezinarodni, ndrodni a regionalni pravni pfedpisy.

Vyrobce
) : Waldemar Knittel Glasbearbeitungs GmbH, Varrentrappstrasse 5, D-38114 Braunschweig,
“ Némecko
- - Tel. +49 (0) 531 - 59000 — 0  Internet: www.knittel-glaeser.de
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Bezpecnostni informace
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Pfi manipulaci s produkty a potencialné infekénim materidlem dbejte na pouzivani
vhodnych osobnich ochrannych prostfedk( (napf. ochrannych bryli).

Pro bezpecnou diagnostiku v laboratofi musi byt zajisténo dodrzovani kvality vzduchu
v mistnosti v souladu s narodnimi predpisy (napf. smérnice pro nemocni¢ni hygienu
a prevenci infekci, RKI).

Je tfeba dodrzovat navod k pouziti pouzitych diagnostickych pfistroja.

Laboratof musi zajistit vysledovatelnost vzorku pacienta a stanovit vhodné metody
oznacovani a archivace.

Po uplynuti doby pouzitelnosti se jiz produkt nesmi k diagnostice pouzivat. Uzivatel musi
zajistit, aby byla dodrzena zivotnost produktu.

Pokud jsou jiz na obalu viditelna poSkozeni nebo naznaky rozbiti sklicka, nesmi se sklicka
z davodu nebezpedi poranéni stfepy pouzit.

Podlozni a kryci skli¢ka jsou uréena pouze k jednorazovému pouziti odbornym personalem.
V zadném pfipadé je nelze pouzit vice nez jednou.

Opakované pouziti a/nebo nespravné oSetfeni povrchu mohou vést ke zkreslenym
vysledkdm, zni¢eni preparati a chybnym diagnézam.

Pokud jsou jiz na obalu viditelna poSkozeni nebo naznaky rozbiti sklicka, nesmi se skli¢ka
z diivodu nebezpedi poranéni stfepy pouzit.

PFfi neopatrné manipulaci s krabiCkou podloznich sklicek nebo s podloznimi skliCky
muze dojit k poSkozeni obsahu krabi¢ky nebo k rozbiti podloznich skli¢ek.

Doporuceni: Pro snizeni rizika poranéni o ostré hrany skli¢ek doporu€ujeme pouzivat
podlozni sklicka s brousenymi hranami.

Po otevfeni baleni Ize produkt, pfi sprdvném skladovani, pouzivat az do uplynuti data
pouzitelnosti. Oteviena baleni chrafte pfedevsim pfed svétlem a vlhkosti.
Doporuceni pro podlozni skli¢ka:
o Potahovana podlozni skliCka zpracujte co nejrychleji, protoZze funkénost povlaku
muze byt ovlivnéna vzduSnou vlhkosti a UV zafenim.
o Prilnavost potahovanych podloznich skli€¢ek mize ke konci doby pouzitelnosti
slabnout.

Skladovani a preprava

60%
y
10%

Navod k pouziti

Priprava

Produkty by mély byt skladovany a otevirany v plavodnich obalech v suchém (relativni
vlhkost 10—60 %) a Cistém prostfedi, pokud mozno chranéné pred svétlem.

Sklicka se pfed otevienim musi po dobu 24 hodin adaptovat na pokojovou teplotu (15—
30 °C). Optimalni skladovaci teplota = pokojova teplota.

Vykyvy teplot a vzdusné vihkosti by se mély minimalizovat, a to jak béhem skladovani, tak
bé&hem pouzivani.

Rychlé ochlazeni produktu maze vést ke kondenzaci a tim k vlhkosti mezi jednotlivymi
podloznimi nebo krycimi sklicky.

Chrante sklicka pfed pidni vihkosti tim, Ze nebudete kartony skladovat na podlaze.
Nejprve pouzijte nejstarsi produkt na skladu dle metody ,First in — First out®.

Vyvaruijte se silnych otfes(l i béhem interni pfepravy.

e Podlozni a kryci sklitka jsou obvykle pfipravena k pouziti a po pozvolné adaptaci
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na pokojovou teplotu je Ize pouzivat bez dalSich pfipravnych kroku.

e Pokud diagnostické metody, které pouzivate, pfipravu podloznich a krycich skli¢ek vyzaduii, je tfeba ji provést
podle navodu k pouziti pfislusnych dodavatell systémU nebo ¢inidel nebo podle vaseho viastniho validovaného
postupu.

e Popisna pole na podloznich sklickach slouzi k jednoznaénému oznacéeni preparatd a méla by byt popisovana
vhodnymi popisovagi, v pfipadé potfeby odolnymi vici rozpoustédilim, ¢i diamantovymi popisovadi.

® V zavislosti na zvolené varianté diapozitivu je mozné oznacovani pomoci systému tiskaren.

Aplikace

e Podlozni a kryci skliCka smi pouzivat pouze pfislusné vySkoleny odborny personal.

e Protoze sklicka nesmi pouzivat laici ani se nesmi pouzivat pro osobni potfebu, upoustime od popisu
rozmanitych moznosti pouZiti a odkazujeme na pfisluSnou odbornou a vzdélavaci literaturu.

e U potahovanych podloznich skliek je tfeba provést interni validaci pro ovéfeni, zda je povlak vhodny pro
dané pouziti.

Vyhodnoceni
e Preparaty na podloznich sklickach se vyhodnocuji podle navodu k pouziti pfislusnych dodavatell systému
nebo &inidel nebo podle predpist vlastniho validovaného postupu.
e PFi vybéru mikroskopické metody je tfeba dodrzovat navody k pouziti vyrobce ¢€inidel a systém( nebo pokyny
dle validovaného interniho postupu.
Je tfeba dbat na pouziti mikroskopu s vhodnymi zdroji svétla nebo vinovymi délkami.
Diagndézu na zakladé preparatu smi stanovit pouze vy$koleny lékaf nebo osoba se srovnatelnou kvalifikaci.
PFi diagnostice je tfeba zohlednit pfipadné pokyny vyrobcl dodavatel( Cinidel.
Diagnéza musi byt ve vlastnim zajmu diagnostikujiciho Iékafe potvrzena dalSimi diagnostickymi opatfenimi.
V pripadé nedostate¢né identifikace nebo kvalité vzorku se nesmi diagnéza stanovit.

Archivace
e Preparaty se pfip. archivuji v souladu s navody k pouziti pfislusnych dodavatelt Cinidel.
e Zvlastni pozornost je tfeba vénovat stanovenym podminkam okolniho prostfedi pfi skladovani.
e Krome toho je tfeba pfi stanoveni doby archivace zohlednit pfislusné vnitrostatni pravni pfedpisy.
e P¥i archivaci je tfeba dodrzovat pokyny pro skladovani, viz ,Bezpe€nostni informace / Skladovani a pfeprava®“.
[ ]
Likvidace
r - o Po pouziti nebo po skonleni archivace doporucujeme produkt fadné zlikvidovat jako potencialné
& infek€ni odpad.. Také pouZita €inidla mohou obsahovat latky, které je nutné likvidovat jako nebezpeény
. odpad. Pfitom je tfeba zohlednit pfisluSné regionalni pravni pfedpisy.
Pokyn k nahlaseni incidentt:
VeSkeré zavazné incidenty, které se v souvislosti s produktem vyskytnou, je nutné nahlasit vyrobci a pfislusSnému
ufadu Clenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.
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