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MODE D’EMPLOI
POUR LAMES ET LAMELLES IivD| C€

Utilisation uniquement par des
utilisateurs professionnels

Lire impérativement et scrupuleusement toutes les informations contenues dans le mode d’emploi
avant usage

Spécification de produit lames

Les lames et lamelles de la marque StarFrost® pour examens diagnostics microscopiques in vitro d’échantillons
prélevés sur le corps humain sont fabriquées en verre sodocalcique. Elles sont fabriquées pour un usage unique et
professionnel conformément a la norme ISO 8037/1 et servent aux examens de suspensions cellulaires et de coupes
de tissus, a la réalisation de préparations et autres archivages.

L’indice de réfraction de ne= 1,53 + 0,02 avec ye = 546,07 nm (ligne Hg verte) décrit les propriétés optiques pertinentes
du verre sodocalcique pour la microscopie.

Spécifications produit lamelles

Les lamelles pour examens diagnostiques microscopiques in vitro d’échantillons prélevés sur le corps humain sont
fabriquées en verre borosilicaté. Elles sont fabriquées pour un usage unique et professionnel conformément a la norme
ISO 8255/1 et servent a recouvrir les préparations pour archivage. L'indice de réfraction de ne= 1,525 5 + 0,0015 et le
nombre d’Abbe ve = 56 + 2 avec ye = 546,07 nm (ligne Hg verte) décrivent les propriétés optiques pertinentes pour la
microscopie.

Utilisation prévue

Pour I'utilisation in vitro pour des examens diagnostiques microscopiques sur des tissus humains et autres préparations
histologiques.

L’application diagnostique des produits et I'évaluation des préparations doivent étre effectuées par un médecin ou du
personnel qualifié a cet effet sous la responsabilité du médecin de laboratoire.
La situation juridique internationale, nationale et régionale en vigueur doit étre respectée.

Fabricant
} A Waldemar Knittel Glasbearbeitungs GmbH, Varrentrappstrasse 5, D-38114 Braunschweig,
u Allemagne
- - Tél +49 (0) 531 - 59000 - 0 Internet : www.knittel-glaeser.de
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Informations de sécurité
Avertissements
r a e Veillez a I'utilisation d’équipement de protection personnel approprié (p. ex. lunettes de
protection) lors de la manipulation des produits et lors de la manipulation d’échantillons
potentiellement infectieux.
e Lerespect de la qualité de I'air ambiant conformément aux réglementations nationales (p.
ex. la Directive pour I'hygiéne hospitaliére et la prévention des infections, RKI) doit étre
L - assuré pour un diagnostic sécurisé en laboratoire.
Le mode d’emploi des appareils de diagnostic utilisés doit étre respecté.
La tracabilité de I'échantillon du patient doit étre assurée par le laboratoire et des méthodes
appropriées de marquage et d’archivage doivent étre déterminées.
¢ Une fois la date d’expiration atteinte, le produit ne doit plus étre utilisé pour des diagnostics.
L'utilisateur est tenu de veiller au respect de la durée de vie du produit.
e Siles emballages présentent déja des dommages ou signes de bris de verre, les verres
ne doivent pas étre utilisés en raison du risque de blessure par des éclats.

Usage unique

r A e Les lames et lamelles sont uniquement congues pour un usage unique par du personnel
® qualifié. Elles ne peuvent en aucun cas étre utilisées plusieurs fois.
o Une réutilisation et/ou un traitement non conforme des surfaces peuvent entrainer des
- - résultats erronés, une destruction des préparations et des erreurs de diagnostic.
Dommages

o Siles emballages présentent déja des dommages ou signes de bris de verre, les verres ne
r@j " I ) doivent pas étre utilisés en raison du risque de blessure par des éclats.
L 4 L 4

En cas de manipulation négligente de la boite de lames ou des lames, le contenu de la boite
peut étre endommageé ou les lames peuvent se briser.

e Recommandation : Pour réduire le risque de blessure par des bords de verre tranchants,
nous recommandons l'utilisation de lames a bords polis

Durée de vie

r A e Aprés ouverture, en cas de stockage conforme, le produit peut étre utilisé jusqu’a la date
d’expiration. Protéger notamment les paquets ouverts de la lumiére et de 'humidité.
o Recommandations pour les lames revétues :

o Traiter le plus vite possible les lames revétues, car la fonctionnalité du revétement
peut étre altérée par I'humidité et le rayonnement UV.
o L’adhésion des lames revétues peut devenir plus faible a la fin de la date

d’expiration.
Stockage et transport
e Les produits doivent étre stockés dans leur emballage d’origine et ouverts dans un
60% environnement sec (humidité relative de 10 % a 60 %) et propre, de préférence a I'abri de
’f la lumiére.
1% e Avant ouverture, le verre doit s'adapter a la température ambiante (15-30 °C) pendant
G 24 heures. Température de stockage = température ambiante.
e Les variations de température et d’humidité de l'air doivent étre limitées au minimum, tant
15 c/ﬂ/ pendant le stockage que lors de I'utilisation.

¢ Un refroidissement rapide du produit peut entrainer des processus de condensation et ainsi
Tl de 'humidité entre les lames ou lamelles.
T Protégez le verre contre 'humidité du sol en n’entreposant pas les cartons sur le sol.
Utilisez d’abord le produit le plus ancien du stock « premier arrivé, premier parti ».
e Evitez les fortes secousses, notamment en cas de transport interne.
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Mode d’emploi

Préparation

e Les lames et lamelles sont en principe prétes a I'emploi et peuvent étre utilisées sans autre
étape de préparation aprés adaptation progressive a la température ambiante.

e Siles procédures de diagnostic que vous employez nécessitent une préparation des lames et lamelles, celle-
ci doit étre réalisée conformément aux instructions d’utilisation du fournisseur de systéme ou de réactif respectif
Ou a vos propres procedures validées.

e Leschamps de marquage sur les lames servent a un étiquetage clair des préparations et doivent étre marqués
avec un stylo ou disque diamanté approprié et résistant aux solvants si nécessaire.

® Selon la variante de lames choisie, un marquage via un systéme d’'impression est éventuellement possible

également.
Application

e Les lames et lamelles ne doivent étre utilisées que par du personnel qualifié et formé a cet effet.

e Puisque les verres ne doivent pas étre utilisés par des profanes ou pour une utilisation privée, nous
renongons a la description des diverses possibilités d’utilisation et renvoyons aux documents techniques et
de formation fournie.

e Une validation interne est requise pour les lames revétues afin de vérifier si le revétement est adapté a
I'application.

Evaluation

e L’évaluation des préparations pour les lames s’effectue conformément aux instructions d’utilisation des
fournisseurs de systéme et de réactif respectifs ou aux directives de la procédure interne validée.

e Lors de la sélection de la procédure microscopique, les instructions d’utilisation du fabricant du réactif et des
systemes ou les instructions de la procédure interne validée doivent étre respectées.

e |l faut veiller a I'utilisation des microscopes avec des sources lumineuses ou longueurs d’onde adaptées.

e Seul un médecin qualifi¢ ou une personne avec des compétences similaires peut établir un diagnostic sur la
base des préparations.

e |l convient de respecter les éventuelles indications du fournisseur de réactif lors du diagnostic.

e Dans le propre intérét du médecin établissant le diagnostic, le diagnostic doit étre étayé par d’autres procédures
de diagnostic.

e En cas d’identification ou de qualité insuffisante de I'’échantillon, aucun diagnostic ne peut étre établi.

Archivage

e L’archivage des préparations s’effectue, le cas échéant, conformément aux instructions d’utilisation du
fournisseur de réactif respectif.

e |l convient ici notamment de respecter les conditions environnementales de stockage indiquées.

e En outre, la législation nationale en vigueur doit étre respectée en ce qui concerne la durée d’archivage.

e Les consignes de stockage doivent étre respectées pour I'archivage, voir « Informations de sécurité/stockage
et transport ».
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Elimination
r - e Aprés utilisation ou archivage terminé du produit, nous recommandons de I'éliminer convenablement
& en tant que déchet potentiellement infectieux. Les réactifs utilisés peuvent également contenir des
substances qui doivent étre éliminées en tant que déchets spéciaux. Il convient ici de respecter la
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Iégislation régionale en vigueur.
Avis de notification en cas d’événement :

Tous les incidents graves survenant en lien avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités
compétentes de I'état membre dans lequel 'utilisateur et/ou le patient sont établis.
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