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GEBRAUCHSANWEISUNG )
FUR OBJEKTTRAGER UND DECKGLASER IVD CE

Gebrauch nur durch Fachanwender

Objekttrager und Objekttrager der Marke StarFrost® fir In-vitro Diagnostik sind ca. 1 mm starke Platten aus Kalk-
Natron-Glas fir mikroskopische Untersuchungen von aus dem menschlichen Kérper stammenden Proben. Sie werden
fir den einmaligen und professionellen Gebrauch entsprechend der Norm 1SO 8037/1 hergestellt und dienen zur
Untersuchung von Zellsuspensionen und Gewebeschnitten, Herstellung von Préparaten und deren Archivierung.

Der Brechungsindex von ne = 1,53 + 0,02 bei ye = 546,07 nm (grine Hg-Linie) beschreibt die fir die Mikroskopie
relevanten optischen Eigenschaften des Kalk-Natron-Glases.

Deckglaser der Marke StarFrost® f(ir In-vitro Diagnostik sind ca. 0,16 mm starke Platten aus Borosilikatglas far
mikroskopische Untersuchungen von aus dem menschlichen Kdrper stammenden Proben. Sie werden fir den
einmaligen und professionellen Gebrauch entsprechend der Norm ISO 8255/1 hergestellt und dienen zum Eindecken
von Praparaten zur Archivierung. Der Brechungsindex von ne= 1,525 5 + 0,0015 und die Abbesche Zahl ve =56 * 2 bei
Ye= 546,07 nm (griine Hg-Linie) beschreiben die fiir die Mikroskopie relevanten optischen Eigenschaften.

Indikation:

Objekttrager und Deckglaser dirfen z.B. zur routinemafigen Diagnostik von Zellsuspensionen und Gewebeschnitten
verwendet werden. Da die Einsatzmdglichkeiten sehr vielfaltig sind, setzt die Handhabung der Glaser entsprechend
der nationalen Rechtslage geschulte Fachanwender voraus.

Kontraindikation:
Objekttrager und Deckglaser sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Erneute Verwendung und/oder
unsachgemaBe Oberflachenbehandlung kann zu verfélschten Ergebnissen, Zerstérung der Préparate und
Fehldiagnosen fihren.

Allgemeine Handhabungshinweise:

Warnung:

A [:Ii] Vor der Verwendung unbedingt alle Informationen der Gebrauchsanweisung sorgféltig lesen.

Die Objekttrager und Deckglaser sind nur fiir den einmaligen Gebrauch durch Fachpersonal bestimmt. Sie
dirfen keinesfalls mehrfach verwendet werden und sind nach Gebrauch oder beendeter Archivierung als
1 potentiell infektidser Mall fachgerecht zu entsorgen.

@ Sind bereits an der Verpackung Beschadigungen oder Anzeichen von Glasbruch zu sehen, dirfen die Glaser
wegen der Verletzungsgefahr durch Splitter nicht verwendet werden.

Vor Nasse/Feuchtigkeit schiitzen.

Lagerung bei einer relativen Feuchte von unter 60 %.

/ﬂ/ Lagerung bei Raumtemperatur (15-30 °C).
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Nach Offnung der Verpackung kann das Produkt, bei sachgemaBer Lagerung, bis zum Ablaufdatum
verbraucht werden. Geéffnete Packungen v.a. vor Licht und Feuchtigkeit schitzen.

Bei einer unvorsichtigen Behandlung der Objekttragerschachtel bzw. der  Objekttrager
kann der Inhalt der Schachtel beschadigt werden bzw. der Objekttrager zerbrechen.

Empfehlung:
Um das Verletzungsrisiko durch scharfe Glaskanten zu verringern, empfehlen wir die Verwendung von Objekttragern

mit geschliffenen Kanten. Es wird empfohlen, beschichtete Produkte schnellstméglich zu verarbeiten, da durch
Luftfeuchtigkeit und UV Strahlung die Funktionalitdt der Beschichtung beeinflusst werden kann.

Vorbereitung:
Objekttrager und Deckglaser sind normalerweise gebrauchsfertig und kdnnen nach allméhlicher Anpassung

an die Raumtemperatur ohne weitere Vorbereitungsschritte eingesetzt werden.

Sollten die von lhnen angewandten diagnostischen Verfahren eine Vorbereitung der Objekttrager und
Deckgléser erfordern, so missen diese entsprechend der Gebrauchsanweisungen der jeweiligen System- bzw.
Reagenzienlieferanten oder nach ihrem eigenen validierten Verfahren erfolgen. Beschriftungsfelder auf den
Objekttragern dienen der eindeutigen Kennzeichnung der Praparate und sollten mi geeigneten, falls
erforderlich, I6sungsmittelbesténdige, Stifte oder Diamantschreiber beschriftet werden.

Weitere Beschriftungsmdglichkeiten kbnnen mit einem geeigneten Druckersystem durchgefihrt werden.
Hierzu muss vorab eine In-house-Validierung durchgefiihrt werden.

Anwendung:
Objekttrager und Deckglaser sind nur durch entsprechend geschultes Fachpersonal zu verwenden. Da die

Glaser weder von Laien noch zur Eigenanwendung verwendet werden dirfen, verzichten wir auf die
Beschreibung der vielfaltigen Einsatzméglichkeiten und verweisen auf die einschlagige Fach- und
Schulungsliteratur._Fir beschichtete Objekttrdger muss eine In-house Validierung vorgenommen werden, um
zu prifen, ob die Beschichtung fiir die Anwendung geeignet ist.

Auswertung:
Die Auswertung der Praparate auf den Objekttragern erfolgt entsprechend der Gebrauchsanweisungen der

jeweiligen System- bzw. Reagenzienlieferanten oder den Vorgaben aus den eigenen validierten Verfahren. Bei
der Auswahl des mikroskopischen Verfahrens missen die Gebrauchsanweisungen vom Hersteller von
Reagenzien und Systemen bzw. die Anweisungen der validierten In-house-Verfahren beachtet werden. Es ist
darauf zu achten, dass Mikroskope mit geeigneten Lichtquellen bzw. Wellenlangen verwendet werden. Die
Erstellung einer Diagnose auf der Basis der Préparate darf nur durch einen ausgebildeten Arzt oder Person mit
vergleichbarer Beféhigung erfolgen. Eventuelle Hinweise der Hersteller der Reagenzienlieferanten sind bei der
Diagnostik zu bericksichtigen.

Die Diagnose muss im eigenen Interesse des diagnostizierenden Mediziners durch andere diagnostische
MaBnahmen abgesichert werden. Bei mangelhafter Identifikation oder Qualitédt der Probe darf keine Diagnose

erfolgen.

Archivierung
Die Archivierung der Praparate erfolgt ggf. entsprechend der Gebrauchsanweisungen der jeweiligen

Reagenzlieferanten. Hierbei ist speziell auf die vorgegebenen Umgebungsbedingungen der Lagerung zu
achten, auBerdem muss der jeweiligen nationalen Gesetzgebung bei der Archivierungsdauer Rechnung
getragen werden. Flr die Archivierung sind die Lagerhinweise zu beachten.

Entsorgen:
Benutzte Objekttrager missen als infektiéser Mull entsorgt werden. Auch die verwendeten Reagenzienkdénnen

Substanzen enthalten, die als Sondermill entsorgt werden missen. Hierbei ist die jeweilige regionale
Gesetzgebung zu beriicksichtigen.
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Warnhinweise:

Die diagnostische Anwendung der Objekttrager und Deckglaser und die Auswertung der Préparate erfolgt durch einen
Arzt oder entsprechend dafir qualifiziertes Personal in der Verantwortung des Laborarztes.

Die jeweilige internationale, nationale und regionale Rechtslage ist einzuhalten. Fir die Bundesrepublik Deutschland sind
dies z.B. Medizinproduktegesetz, Vertriebswegeverordnung, Medizinprodukte-Betreiberverordnung, Biostoffverordnung,
GLP, GLDP, GMP und die Richtlinien der Bundesarztekammer. Auch die Unfallverhltungs- und Hygienevorschriften sind
einzuhalten.

Achten Sie daher auf den Einsatz von geeigneter persdnlicher Schutzausristung beim Umgang mit potenziell
infektiésem Probenmaterial. Auch die Einhaltung der Raumluftqualitédt entsprechend nationaler Regularien
(z.B. Richtlinie fur Krankenhaushygiene und Infektionspréavention, RKI) muss zur sicheren Diagnostik im
Labor gewahrleistet sein.
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Achten Sie auf den Einsatz geeigneter persénlicher Schutzausristung (z. B. Schutzbrille) beim Umgang mit
Objekttragern und Deckglasern.

’_
L

_|
d

Der Gebrauchsanweisung der verwendeten diagnostischen Gerate muss Folge geleistet werden.
Die Riickverfolgbarkeit der Patientenprobe ist von dem Labor zu gewahrleisten, geeignete Kennzeichnungs-
und Archivierungsmethoden sind festzulegen.
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Objekttrager oder Deckglaser dirfen mit Erreichen des Verfallsdatums nicht mehr fir Diagnostik genutzt
werden.
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Die Adhésion der beschichteten Objekttrager kann zum Ende des Ablaufdatums schwéacher werden.
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Lieferform:

Objekttrager werden zu 50, 72 oder 100 £2 Stick in Schachteln verpackt und in Verkaufseinheiten von 1.000, 1.440,
1.500, 2.500 und 5.000 Stick verkauft. Deckglaser werden in Schachteln zu 100, 200 Stiick oder 1 Unze verpackt. Bei
Deckglasern besteht die kleinste Verkaufseinheit aus einem Karton der zehn einzelne Schachteln enthalt. Die Produkte
werden Ublicherweise auf Palette versendet. Bei kleineren Einheiten missen die Produkte zusatzlich fir den
entsprechenden Versand geeignet geschiitzt werden.

Lagerungshinweise:
« Diese Produkte sollten in der Originalverpackung in einer trockenen (relative Feuchte nicht Gber 60%) und

sauberen Umgebung, vorzugsweise geschitzt vor Licht, gelagert und geéffnet werden.

« Das Glas muss sich vor dem Offnen fiir 24 Stunden der Raumtemperatur (15-30 °C) anpassen.

» Schwankungen in der Temperatur und Luftfeuchtigkeit sollten, sowohl wéhrend der Lagerung, als auch
wéahrend des Gebrauchs auf ein Minimum beschrénkt werden.

« Eine schnelle Abklihlung des Produktes kann zu Kondensationsprozessen und damit zu Feuchtigkeit zwischen
den einzelnen Objekitragern bzw. Deckglasern fihren.

« Schitzen Sie das Glas vor Bodenfeuchtigkeit, indem Sie die Kartons nicht auf dem Boden lagern.

« Verwenden Sie zuerst das alteste Produkt im Lager “First in First out”.

+ Vermeiden Sie starke Erschitterungen auch bei internem Transport.

Meldehinweis Vorkomnisse:
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretende schwerwiegende Vorfalle sind dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Hersteller:
" Waldemar Knittel Glasbearbeitungs GmbH, Varrentrappstrasse 5, D-38114 Braunschweig, Deutschland
Tel +49 (0) 531 - 59000 -0 Fax +49 (0) 531 - 59000 — 36 Internet: www.knittel-glaeser.de
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