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MIKROSKOPO STIKLELIY IR DENGIAMUJY STIKLELIY
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA IVD| C€

Tik profesionaliam naudotojui

PrieS naudodami atidziai perskaitykite visg naudojimo instrukcijoje pateikta informacija

Mikroskopo stikleliy specifikacija

Mikroskopo stikleliai ir ,,StarFrost®“ mikroskopo stikleliai in-vitro diagnostiniam mikroskopiniam meéginiy, paimty
i5 Zmogaus kino, tyrimui. Jie gaminami vienkartiniam ir profesionaliam naudojimui pagal ISO 8037/1 standartg ir
naudojami Igsteliy suspensijy ir audiniy pjaviy tyrimui, méginiy paruoSimui ir jy archyvavimui.

LGzio rodiklis ne= 1,53 + 0,02 esant ye = 546,07 nm (zalia Hg linija) apibddina optines natrio kalkiy silicio dioksido stiklo
savybes, svarbias mikroskopijai.

Dengiamojo stiklelio specifikacija

Dengiamieji stikleliai, skirti in-vitro diagnostiniam mikroskopiniam meéginiy, paimty i§ Zmogaus kidno, tyrimui, yra
pagaminti i$ borosilikatinio stiklo. Jie gaminami vienkartiniam ir profesionaliam naudojimui pagal ISO 8255/1 standartg
ir naudojami archyvavimui skirty méginiy uzdengimui. Lazio rodiklis ne= 1,525 5 + 0,0015 ir Abbe skaicius ve = 56 + 2
bei ye = 546,07 nm (zalia Hg linija) apiblGdina mikroskopijai svarbias optines savybes.

Paskirtis
Naudoti in-vitro Zmogaus audiniy ir kity histologiniy preparaty mikroskopiniam tyrimui.
Diagnostinj gaminiy naudojimg ir preparaty vertinimg atlieka gydytojas arba atitinkamos kvalifikacijos darbuotojas,

atsakingas laboratorijos gydytojui.
Turi bati laikomasi atitinkamos tarptautinés, nacionalinés ir regioninés teisés.

Gamintojas
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Saugos informacija

Ispéjimai
r n e Dirbdami su gaminiais ir potencialiai uzkrediamais meginiais, naudokite tinkamas
asmenines apsaugos priemones (pvz., apsauginius akinius).
e Siekiant patikimos diagnostikos laboratorijoje, turi bati uztikrintas patalpy oro kokybés
laikymasis pagal nacionalinius teisés aktus (pvz., Ligoniniy higienos ir infekcijy prevencijos
5 | gaires, RKiI).

e Bdatina laikytis naudojamos diagnostikos jrangos naudojimo instrukcijos.

e Laboratorija turi uztikrinti paciento méginio atsekamuma ir nustatyti tinkamus Zenklinimo ir
archyvavimo budus.

e Pasibaigus jo galiojimo laikui, gaminio nebegalima naudoti diagnostikos tikslais.
Naudotojas turi uztikrinti, kad baty laikomasi gaminio naudojimo laiko.

e Jei ant pakuotés matosi apgadinimo zymés arba jskiles stiklas, stikleliy naudoti negalima,
nes kyla pavojus susizeisti nuo skeveldry.

Vienkartinis naudojimas

r A o Mikroskopo stikleliai ir dengiamieji stikleliai skirti vienkartiniam naudojimui tik specialistams.
® Jie negali bati naudojami daugiau nei vieng karta.
e Pakartotinis naudojimas ir (arba) netinkamas pavirSiaus apdorojimas gali lemti netikslius
- N rezultatus, sunaikinti méginius ir klaidingai diagnozuoti.
Pazeidimai

o Jei ant pakuotés matosi apgadinimo Zymés arba jskiles stiklas, stikleliy naudoti negalima,

] o ) nes kyla pavojus susiZeisti nuo skeveldry.
@ I Neatsargiai elgiantis su mikroskopo stikleliy dézute arba mikroskopo stikleliais gali bati
L L J pazeistas dézutés turinys arba mikroskopo stikleliai gali suduZzti.
e Rekomendacija: Kad sumazintuméte suzalojimo nuo astriy stiklo krasty rizika,
rekomenduojame naudoti mikroskopo stiklelius su Slifuotais.

Galiojimo data

r A e Atidarius pakuote, gaminj galima naudoti iki galiojimo datos pabaigos. Atidarytas pakuotes
saugoti nuo 3viesos ir drégmes.
e Rekomendacija dél padengty mikroskopo stikleliy:

o Padengtus mikroskopo stiklelius rekomenduojama apdoroti kuo greiCiau, nes
drégmé ir UV spinduliuoté gali turéti jtakos dangos funkcionalumui.

o Pasibaigus tinkamumo laikui, padengty mikroskopo stikleliy sukibimas gali
susilpnéti.

Laikymas ir gabenimas
e Gaminiai turi bati laikomi ir atidaromi originalioje pakuotéje sausoje (santykiné oro drégmé
60% 10-60 %) ir Svarioje aplinkoje, geriausia apsaugotoje nuo Sviesos.
’f o Prie$ atidarant stiklg reikia 24 valandas palaikyti kambario temperatiroje (15-30 °C).
10% Optimali laikymo temperatiira = kambario temperatdra.
30°C e Temperatiros ir drégmés svyravimai turi bti kuo mazesni tiek laikant, tiek naudojant.
A

Greitas gaminio ausinimas gali sukelti kondensacijos procesus, taigi ir drégmés susidarymg
tarp atskiry mikroskopo stikleliy ar dengiamujy stikleliy.
e Apsaugokite stikla nuo Zemés dregmeés nelaikydami dézuciy ant Zemés.
L e Pirmiausia naudokite seniausig sandélyje esantj gaminj ,First in — First out®.
Venkite stiprios vibracijos net transportuodami jstaigoje.
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Naudojimo instrukcija

PasiruoSimas

e Mikroskopo stikleliai ir dengiamieji stikleliai paprastai yra paruosti naudoti ir gali bati naudojami po laipsnisko
prisitaikymo prie kambario temperatiros be jokiy tolesniy paruosimo veiksmy.

e Jeijusy naudojamos diagnostikos procediros reikalauja mikroskopo stikleliy ir dengiamuyjy stikleliy paruosimo,
tai turi bati padaryta pagal atitinkamos sistemos ar reagenty tiekéjy naudojimo instrukcijas arba pagal jisy
patvirtintg procedira.

e Ant mikroskopo stikleliy esantys uzraSy laukai skirti aiSkiai identifikuoti preparatus ir turi bati pazyméti tinkamais,
jei reikia, tirpikliams atspariais ra$ikliais arba deimantiniais Zymekliais.

e Atsizvelgiant | pasirinkta mikroskopo stiklelio variantg, taip pat gali bdti jmanomas Zenklinimas naudojant
spausdintuvo sistema.

Naudojimas

e Mikroskopo stiklelius ir dengiamuosius stiklelius gali naudoti tik tinkamai apmokyti specialistai.

o Kadangi stikleliai néra skirti naudoti neprofesionalams ar asmeniniam naudojimui, mes neapra8ysime jvairiy
galimy pritaikymo bady ir nukreipsime jus j atitinkamg specialig ir mokymo literatira.

e Dengiamujy stikleliy atveju turi bati atliktas vidinis patvirtinimas, siekiant patikrinti, ar danga tinkama naudoti.

Jvertinimas

e Preparatai ant stikleliy vertinami pagal atitinkamos sistemos ar reagenty tiekéjy naudojimo instrukcijas arba

paciy patvirtinty procediry specifikacijas.

¢ Renkantis mikroskopine procediira, reikia laikytis reagenty ir sistemy gamintojo pateikty naudojimo instrukcijy
arba patvirtinty vidiniy proceddry nurodymy.
Reikia pasirGpinti, kad baty naudojami mikroskopai su tinkamais Sviesos $altiniais arba bangos ilgiais.
Diagnoze pagal preparatus gali nustatyti tik apmokytas gydytojas arba panasios kvalifikacijos asmuo.
Diagnostikos metu reikia atsizvelgti j visas reagenty tiekéjy gamintojy instrukcijas.
Diagnoze nustatancio gydytojo interesais diagnozé turi bati patvirtinta kitomis diagnostinémis priemonémis.
Jei méginys yra netinkamai identifikuotas arba prastos kokybés, diagnozé negali biiti nustatyta.

Archyvavimas
o Jeireikia, preparatai archyvuojami pagal atitinkamy reagenty tiekejy naudojimo instrukcijas.
e Ypatingas démesys turi bati skiriamas nurodytoms laikymo aplinkos sglygoms.
e Be to, nustatant archyvavimo laikotarpj reikia atsiZzvelgti j atitinkamus nacionalinius teisés aktus.
e Archyvuojant reikia laikytis laikymo nurodymuy, Zr. ,Saugos informacija / Laikymas ir gabenimas®.

Utilizavimas
r - e Panaudojus arba suarchyvavus gaminj rekomenduojame tinkamai iSmesti kaip potencialiai
& uzkreCiamas atliekas. Naudojamuose reagentuose taip pat gali bati medziagy, kurios turi bati
Salinamos kaip pavojingos atliekos. Cia reikia atsiZvelgti j atitinkamus regioninius teisés aktus.

L ]

Informacijos apie incidentus teikimas:
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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