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HASZNALATI UTMUTATO ] )
MIKROSZKOP TARGYLEMEZEKHEZ ES FEDOLEMEZEKHEZ IVD c €

Kizarélag szakavatott felhasznalok szamara

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitasban szerepld 6sszes informacioét

Targylemez termékspecifikacio

StarFrost® markaju targylemezek és fedbélemezek az emberi testbdl vett mintdk in-vitro mikroszképos
diagnosztikai vizsgalatahoz mész-natron Uvegbdl készilnek. Az ISO 8037/1 szabvanynak megfelel6en egyszeri és
professzionalis hasznalatra készilnek és a sejtszuszpenzidk és szdvetmetszetek vizsgalatara, a targylemezek
el6készitésére és archivalasara szolgalnak.

A ne=1,53 £ 0,02, ye = 546,07-nél a térésmutatd (z6ld Hg vonal) jellemzi a mikroszkopia szempontjabdél fontos mész-
natron Uveg optikai tulajdonsagait.

Feddélemez termékspecifikacié

A fedbélemezek az emberi testbél vett mintak in-vitro mikroszképos diagnosztikai vizsgalatahoz boroszilikat-tiveg
készulnek. Egyszeri és professzionalis hasznalatra készilnek az 1SO 8255/1 szabvanynak megfeleléen, és az
archivalandé mintak lefedésére szolgalnak. Az ne = 1,525 5 £ 0,0015 térésmutatd és a ve = 56 + 2 Abbe-szam ye =
546,07 esetén (zold Hg vonal) jellemzi a mikroszkdpia szempontjabol fontos optikai tulajdonsagokat.

Rendeltetési cél

In-vitro hasznalatra emberi szévetek és mas szdvettani készitmények mikroszkdpos vizsgalatahoz.

A termékek diagnosztikai felhasznalasat és a készitmények kiértékelését orvos vagy megfeleléen képzett személyzet
végzi a laboratériumi orvos felel6ssége mellett.
Be kell tartani a vonatkozé nemzetkdzi, nemzeti és regionalis jogot.

Gyarté

' i Waldemar Knittel Glasbearbeitungs GmbH, Varrentrappstrasse 5, D-38114 Braunschweig,
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Biztonsagi informaciok
Figyelmeztetések
- - o A termékek és a potencidlisan fert6z6 mintaanyagok kezelésénél biztositani kell a
megfelelé személyi védbfelszerelés (pl. véddszemiiveg) hasznalatat.
e A laboratériumban végzett biztonsagos diagnosztika érdekében a nemzeti el6irasoknak
(pl. a kérhazi higiéniara és fertézés-megelézésre vonatkozé iranyelvek, RKI) megfeleld
beltéri levegdminbséget is biztositani kell.

= - o Be kell tartani a hasznalt diagnosztikai berendezések hasznalati utasitdsait.
o A betegminta nyomon kdvethet6ségét a laboratériumnak biztositania kell, és megfeleld
cimkézési és archivalasi médszereket kell meghataroznia.
e A termékek a lejarati id6 lejartat kovetéen mar nem hasznalhaték fel diagnosztikai
célokra. A felhasznaldnak biztositania kell a termék élettartamanak betartasat.
e Ha a csomagolason mar lathatéak sérlilések vagy Uvegtorés jelei, az Uvegeket a
szilankok okozta sériilésveszély miatt nem szabad felhasznaini.
Egyszer hasznalhato
r ) e A targylemezek és fed6lemezek kizardlag egyszeri hasznalatra, szakszemélyzet altal
® torténd felhasznalasra alkalmasak. Ezeket tilos tdbbszoér felhasznalni.
e Az Ujrafelhaszndlds és/vagy a nem megfeleld fellletkezelés meghamisitott
- N eredményekhez, a mintak megsemmisilléséhez és téves diagndzishoz vezethet.
Karosodasok
e Ha a csomagolason mar lathatdéak sérilések vagy Gvegtorés jelei, az Gvegeket a szilankok
) o ) okozta sériilésveszély miatt nem szabad felhasznalni.
@ I e A targylemez rekesz ill. a targylemezek gondatlan kezelése esetén
L JL a a rekesz karosodhat, ill. a targylemezek eltérhetnek.
o Javaslat: Az éles Uivegszélek okozta sérlilésveszély minimalizalasa érdekében javasoljuk,
hogy csiszolt széli targylemezeket hasznaljon
Eltarthatésag
r - e A csomagolas felbontdsa utan a termék megfelel§ tarolds esetén a lejarati datumig
g hasznalhato fel. A felbontott csomagolasokat védje a fénytél és a nedvesseégtdl.
. } e Javaslatok bevonatos targylemezekhez:

o A bevonatos targylemezeket ajanlott a leheté leggyorsabban feldolgozni, mivel a
bevonat miikodéképességét a nedvesség és az UV-sugarzas befolyasolhatja.
o A bevonatos targylemezek tapadasa a lejarati id6 vége felé gyenglilhet.

e Ezeket a termékeket az eredeti csomagolasban, szaraz (10% és 60% kozétti relativ
60% paratartalom) és tiszta, lehetbleg fénytél védett kdrnyezetben kell tarolni és felnyitni.
, e Az lveget felbontas el6tt 24 éran keresztul hagyni kell szobahdmérsékleten (15-30 °C)
10% allni. Optimalis raktarozasi hémérséklet = szobahémérséklet.
20°C e A hdmérséklet és a paratartalom ingadozasat mind a tarolas, mind a hasznalat soran a
lehetd legkisebbre kell csdkkenteni.
15 c/ﬂ/ e A termék gyors lehllése kondenzaciés folyamatokhoz és ezaltal az egyes targylemezek
vagy fed6lemezek koz6tti nedvességhez vezethet.
Védje a lemezeket a talajnedvességtél azaltal, hogy a dobozokat nem a padlon tarolja.
Hasznalja a raktarban a legrégebbi terméket ,elsének be, elsének ki”.
Még a belsd szallitas soran is kerllje az erds rezgéseket.
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Kezelési utmutato

Elbékészités
e A targylemezek és fed6lemezek altalaban hasznalatra készek, és a szobahdmérséklethez térténd fokozatos
felmelegedés
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utan tovabbi el6készités nélkul hasznalhatok.

e Ha az On &ltal hasznalt diagnosztikai eljarasok megkévetelik a targylemezek és fedSlemezek el6készitését,
akkor ezt az adott rendszer ill. reagens beszalliték hasznalati utasitasainak megfeleléen vagy sajat validalt
eljarasa szerint kell elvégezni.

e A targylemezeken lévd cimkézési mez6k a készitmények egyértelml azonositdsara szolgalnak, és azokat
megfeleld, sziikség esetén olddszeralld tollakkal vagy gyémant tollakkal kell felcimkézni.

® A kivélasztott targylemez valtozattél fuggbéen adott esetben nyomtatérendszerrel torténd cimkézés is

lehetséges.
Hasznalat

e A mikroszkoépos targylemezeket és fedélemezeket csak megfeleléen képzett szakemberek hasznalhatjak.

e Mivel az Gvegeszkdzdket nem hasznalhatjak laikusok vagy személyes hasznalatra, eltekintettiink a szamos
alkalmazasi lehet6ség leirasatol, és a vonatkozé miszaki és képzési irodalomra hivatkozunk.

e A bevonatos targylemezek esetében hazon bellli validalast kell végezni annak ellenérzésére, hogy a bevonat
alkalmas-e az adott felhasznalasi célra.

Kiértékelés

e A targylemezeken lévd preparatumok kiértékelése az adott rendszer vagy reagens beszallitéjanak hasznalati
utasitasai vagy a sajat validalt eljarasainkbdl szarmazo specifikaciok szerint torténik.

e A mikroszkopos eljaras kivalasztasakor be kell tartani a reagensek és rendszerek gyartdjanak hasznalati
utasitasat vagy a validalt hazon beldli eljarasok utasitasait.

e Gondoskodni kell arrél, hogy megfelelé6 fényforrassal vagy hullamhosszal rendelkezd mikroszképokat
hasznaljon.

e A preparatumok alapjan diagnozist csak képzett orvos vagy hasonld képesitéssel rendelkez6 személy allithat
fel.

e Adiagnozis felallitasakor figyelembe kell venni a reagens beszallitok gyartéi utasitasait.

e Adiagndézist a diagnosztizald orvos sajat érdekében egyéb diagnosztikai intézkedésekkel kell megerésiteni.

e Nem lehet diagnézist felallitani, ha a minta azonositdsa vagy minésége nem megfelelé.

Archivalas
e Szukség esetén a preparatumok archivalasa az adott reagens beszallitéjanak hasznalati utasitasai szerint
torténik.
e Kilonos figyelmet kell forditani a megadott kdrnyezeti tarolasi kérilményekre.
e Ezenkivll az archivalasi id6szakra vonatkozéan figyelembe kell venni a vonatkozé nemzeti jogszabalyokat is.
e Az archivalasnal be kell tartani a tarolasi utasitdsokat, lasd: ,Biztonsagi informacidk/tarolas és szallitas”.

Artalmatlanitads
r - e Javasoljuk, hogy a terméket hasznalat utan vagy az archivalas befejeztével megfeleléen,
& potencialisan fert6z6 hulladékként &artalmatlanitsa. A felhasznalt reagensek olyan anyagokat is
tartalmazhatnak, amelyeket veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani. Be kell tartani a vonatkozé

- . regionalis jogszabalyokat.

Események jelentése:
A termékkel kapcsolatosan el6fordulé dsszes sulyos esetet jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam illetékes
hatésaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a paciens székhelye talalhato.
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