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ISTRUZIONI PER L’'USO

PER PORTAOGGETTI E VETRINI IVD| C€

Per uso esclusivo da parte di personale
qualificato

Leggere attentamente tutte le informazioni contenute nelle istruzioni per I'uso prima di usare il prodotto

Specifiche del prodotto portaoggetti

| portaoggetti e i portaoggetti del marchio StarFrost® per esami microscopici diagnostici in vitro su campioni
provenienti dal corpo umano sono realizzati in vetro sodico-calcico. Sono prodotti per uso professionale e monouso in
conformita alla norma ISO 8037/1 e vengono usati per I'esame di sospensioni cellulari e sezioni di tessuti, la
preparazione di campioni e la loro archiviazione.

L'indice di rifrazione di ne = 1,53 + 0,02 a ye = 546,07 nm (linea verde Hg) descrive le proprieta ottiche del vetro sodico-
calcico rilevanti per la microscopia.

Specifiche del prodotto vetrino

| vetrini per esami microscopici diagnostici in vitro su campioni provenienti dal corpo umano sono realizzati in vetro
borosilicato. Sono prodotti per uso professionale e monouso in conformita alla norma ISO 8255/1 e servono per coprire
preparati da archiviare. L'indice di rifrazione di ne = 1,525 5 + 0,0015 e il numero di Abbe ve = 56 + 2 con ye = 546,07
nm (linea verde Hg) descrivono le proprieta ottiche rilevanti per la microscopia.

Destinazione d’uso

Per uso in vitro di esami microscopici di tessuti umani e altri preparati istologici.

L'uso diagnostico dei prodotti e I'analisi dei preparati devono essere effettuati da un medico o da personale qualificato
sotto la responsabilita del medico di laboratorio.
E necessario rispettare la normativa internazionale, nazionale e regionale vigente.

Produttore
: ! Waldemar Knittel Glasbearbeitungs GmbH, Varrentrappstrasse 5, D-38114 Braunschweig,
“ Germania
- - Tel +49 (0) 531 - 59000 - 0 Internet: www.knittel-glaeser.de
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Informazioni di sicurezza
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Conservabilita

Assicurarsi di utilizzare dispositivi di protezione individuale adeguati (per es. occhiali
protettivi) durante la manipolazione dei prodotti e nel trattamento di campioni
potenzialmente infettivi

Affinché la diagnostica in laboratorio sia sicura, € necessario garantire il rispetto della
qualita dell'aria ambiente in conformita alle normative nazionali (per es. linea guida per
l'igiene ospedaliera e la prevenzione delle infezioni, RKI).

Attenersi alle istruzioni per I'uso dei dispositivi diagnostici utilizzati.

La tracciabilita del campione del paziente deve essere garantita dal laboratorio; &
necessario stabilire metodi di etichettatura e archiviazione adeguati.

Il prodotto deve essere scartato e non deve piu essere utilizzato per la diagnostica una
volta raggiunta la data di scadenza. L'utilizzatore ha I'obbligo di rispettare la durata di vita
del prodotto

Se I'imballaggio & danneggiato o ci sono segni di rottura del vetro, non usare i vetrini perché
potrebbero essere pericolosi.

| portaoggetti e i vetrini devono essere usati solo una volta da personale qualificato. In
nessun caso € possibile riutilizzarli.

Usarli di nuovo e/o pulirli in modo sbagliato puo portare a risultati falsati, rovinare i campioni
e causare diagnosi sbagliate.

Se l'imballaggio & danneggiato o ci sono segni di rottura del vetro, non usare i vetrini perché
potrebbero essere pericolosi.

Una manipolazione impropria della scatola dei portaoggetti o dei portaoggetti stessi pud
danneggiare il contenuto della scatola o rompere i portaoggetti.

Raccomandazione: Per ridurre il rischio di lesioni causate dai bordi taglienti del vetro, si
consiglia di utilizzare portaoggetti con bordi smussati.

Una volta aperta la confezione, il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza,.
Conservare le confezioni aperte al riparo dalla luce e dall'umidita.
Raccomandazioni per portaoggetti rivestiti:
o Si consiglia di utilizzare i portaoggetti rivestiti il piu rapidamente possibile, poiché
l'umidita dell'aria e i raggi UV possono influire sulla funzionalita del rivestimento.
o L'adesione dei portaoggetti rivestiti puo indebolirsi alla fine della data di scadenza.

Conservazione e trasporto
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Istruzioni per l'uso
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Questi prodotti vanno conservati nella confezione originale in un ambiente asciutto (umidita
relativa da 10& a 60%) e pulito, preferibilmente al riparo dalla luce, e vanno aperti solo al
momento dell'uso.

Il vetrino va lasciato a temperatura ambiente (15-30 °C) per 24 ore prima dell'apertura.
Temperatura di conservazione ottimale = temperatura ambiente

Le variazioni di temperatura e umidita devono essere ridotte al minimo sia durante lo
stoccaggio che durante 'uso.

Un rapido raffreddamento del prodotto pud causare processi di condensa e quindi umidita
tra i singoli portaoggetti o vetrini.

Proteggere il vetrino dall'umidita presente sul pavimento evitando di appoggiare le scatole
a terra.

Utilizzare prima il prodotto pit vecchio in magazzino secondo il principio “First in First out”.
Evitare urti violenti anche durante il trasporto interno.




Porta-Objetos Lames Microscope Slides  Portaoggetti uﬂ[ Qg;
Cubre-Objetos Lamelles Cover Slips Vetrini A STATLAB COMPANY
Preparazione

| portaoggetti e i vetrini sono generalmente pronti all'uso e possono essere utilizzati a temperatura ambiente
dopo un graduale adattamento

alla temperatura ambiente senza ulteriori preparazioni.

Se le procedure diagnostiche utilizzate richiedono una preparazione dei portaoggetti e dei vetrini, questa dovra
essere effettuata secondo le istruzioni per I'uso fornite dal produttore del sistema o dei reagenti o secondo una
procedura validata dall'utente.

| campi di etichettatura sui portaoggetti sono utilizzati per identificare chiaramente i preparati e devono essere
etichettati con penne o pennarelli diamantati adeguati se necessario resistenti ai solventi.

In base al tipo di portaoggetti selezionato, &€ possibile anche apporre I'etichettatura tramite un sistema di
stampa.

Utilizzo

| portaoggetti e i vetrini devono essere utilizzati esclusivamente da personale specializzato e adeguatamente
formato.

Poiché i vetrini non possono essere utilizzati da personale non qualificato né per uso personale, non
riportiamo qui le numerose possibilita di impiego, ma rimandiamo alla letteratura specialistica e ai manuali di
formazione pertinenti.

Per i portaoggetti rivestiti &€ necessario effettuare una validazione interna per verificarne l'idoneita all'uso.

Valutazione

La valutazione dei preparati sui portaoggetti va effettuata secondo le istruzioni per I'uso del fornitore del sistema
o dei reagenti o secondo le specifiche delle proprie procedure validate.

Nella scelta del metodo microscopico &€ necessario attenersi alle istruzioni per I'uso del produttore dei reagenti
e dei sistemi o alle istruzioni delle procedure interne validate.

E necessario assicurarsi che vengano utilizzati microscopi con sorgenti luminose o lunghezze d'onda adeguate.
La formulazione di una diagnosi sulla base dei preparati puo essere effettuata solo da un medico qualificato o
da una persona con competenze equivalenti.

Nella diagnosi & necessario tenere conto delle eventuali indicazioni fornite dai produttori dei reagenti.

E nell'interesse del medico che effettua la diagnosi confermare la diagnosi mediante altre misure diagnostiche.
In caso di identificazione o qualita inadeguata del campione, non & possibile effettuare alcuna diagnosi.

Archiviazione

L'archiviazione dei preparati avviene eventualmente secondo le istruzioni per l'uso dei rispettivi fornitori dei
reagenti.

E necessario prestare particolare attenzione alle condizioni ambientali specificate per la conservazione.
Inoltre, & necessario rispettare la legislazione nazionale vigente in materia di durata di archiviazione.

Ai fini dell'archiviazione, attenersi alle istruzioni di conservazione riportate nella sezione “Informazioni di
sicurezza/Conservazione e trasporto”.

Smaltimento
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- e Siconsiglia di smaltire il prodotto in modo adeguato come rifiuto potenzialmente infettivo dopo l'uso o
al termine dell'archiviazione. Anche i reagenti utilizzati potrebbero contenere sostanze che devono
essere smaltite come rifiuti speciali. A tal proposito si prega di rispettare la legislazione regionale
vigente.
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Avviso di segnalazione di eventi precedenti:
Tutti gli incidenti seri relativi al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente ¢ stabilito.
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