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BRUKSANVISNING )
FOR OBJEKTGLAS OCH TACKGLAS IVD c €

Endast for professionellt bruk

Las all information i bruksanvisningen noga innan anvandning

Produktspecifikation, objektglas

Objektglas och objektglas fran varumarket StarFrost® for in-vitro diagnostisk och mikroskopisk undersdkning av
prover frdn manniskokroppen &r ftillverkade av kalknatronglas. Plattorna ar tillverkade fér engangsbruk och
professionellt bruk enligt standarden ISO 8037/1 och anvands fér undersokning av cellsuspensioner och vavnadssnitt,
beredning av prover samt provarkivering.

Brytningsindexet av ne = 1,53 + 0,02 vid ye = 546,07 nm (gron Hg linje) beskriver de optiska egenskaper hos silikatglaset
som ar relevanta for mikroskopin.

Produktspecifikation, tackglas

Tackglas for in-vitro diagnostisk och mikroskopisk undersdkning av prover fran manniskokroppen ar tillverkade av
borosilikatglas. Plattorna ar tillverkade fér engangsbruk och professionellt bruk enligt standarden 1ISO 8255/1 och
anvands for att tacka prover for arkivering. Brytningsindexet av ne= 1,525 5 + 0,0015 och abbetalet ve= 56 + 2 vid ye =
546,07 nm (gron Hg-linje) beskriver de optiska egenskaper som &r relevanta for mikroskopin.

Syfte

For anvandning in vitro fér mikroskopisk undersdkning av mansklig vavnad och andra histologiska preparat.
Den diagnostiska anvandningen av produkterna och utvarderingen av preparaten utférs av en lakare eller l1ampligt

kvalificerad personal under laboratorieldkarens ansvar.
Beakta respektive internationella, nationella och regionala lagar och riktlinjer.

Tillverkare

Waldemar Knittel Glasbearbeitungs GmbH, Varrentrappstrasse 5, D-38114 Braunschweig,
“ Tyskland
- - Tel +49 (0) 531 - 59000 - 0 Webbplats: www.knittel-glaeser.de
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Sakerhetsinformation

Varningshénvisningar
r n e Sékerstall anvandning av lamplig personlig skyddsutrustning (t.ex. skyddsglasdgon) vid
hantering av produkterna och potentiellt smittsamt provmaterial
e For tillforlitlig diagnostik i laboratoriet maste Gverensstammelse med inomhusluftens
kvalitet i enlighet med nationella féreskrifter (t.ex. riktlinjer fér sjukhushygien och
5 | infektionsférebyggande atgarder, RKI) sakerstallas.

Engangsbruk
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Hallbarhet

Folj anvandningsanvisningarna for den diagnostiska utrustningen som anvands.
Laboratoriet ska sékerstalla patientprovets sparbarhet samt uppratta lampliga marknings-
och arkiveringsmetoder.

Produkten far inte langre anvandas for diagnostiska andamal efter utgangsdatum.
Anvandaren maste sakerstalla en éverensstammelse med produktens livslangd

Om forpackningen ar skadad eller innehaller krossat glas far glasen inte anvandas pa
grund av risk for skada fran splitter.

Objektglasen och tackglasen ar endast avsedda for engangsbruk av fackpersonal. De far
absolut inte anvandas mer @n en gang.

Ateranvandning och/eller felaktig ytbehandling kan leda till felaktiga resultat, férstérda
prover eller feldiagnoser.

Om férpackningen ar skadad eller innehaller krossat glas far glasen inte anvandas pa grund
av risk for skada fran splitter.

Om objektglasladan eller objektglasen hanteras vardslost
kan innehallet i ladan skadas eller objektglasen ga sénder.

Rekommendation: For att minska skaderisken pa grund av vassa glaskanter
rekommenderar vi anvandning av objektglas med slipade kanter.

Efter att férpackningen har 6ppnats kan produkten anvandas till utgangsdatum férutsatt att
den férvarats korrekt. Skydda dppnade férpackningar mot ljus och fukt.
Rekommendation for objektglas med belaggning:
o Bearbeta objektglas med beldggning sa snabbt som méjligt — fukt och UV-stralning
kan paverka beldggningens funktionalitet.
o Vidhaftningen hos belagda objektglas kan bli sémre mot slutet av utgangsdatumet.

Forvaring och transport
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Bruksanvisning
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Forberedelse

Dessa produkter bér forvaras och dppnas i originalférpackningen i en torr och ren miljé (med
en relativ luftfuktighet mellan 10 % och 60 %), helst skyddade fran ljus.

Glaset maste fa anpassa sig till rumstemperatur (15-30 °C) i 24 timmar innan 6ppning.
Optimal férvaringstemperatur = rumstemperatur.

Foérandringar i temperatur och luftfuktighet bor hallas till ett minimum — bade under férvaring
och under anvandning.

Snabb nedkylning av produkten kan leda till kondensprocesser och darmed till fukt mellan
de enskilda objektglasen eller tackglasen.

Skydda glaset fran markfukt genom att inte forvara ladorna pa marken.

Anvand den aldsta produkten forst enligt principen “first in, first out".

Undvik starka vibrationer — aven under intern transport.

e Objektglas och tackglas ar normalt fardiga att anvanda och kan anvandas utan ytterligare atgarder
efter gradvis anpassning till rumstemperatur.
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e Om de diagnostiska procedurerna du anvander kraver forberedelse av objektglas och tackglas maste detta
goras i enlighet med bruksanvisningen fran respektive system- eller reagensleverantor eller enligt din egna
validerade procedur.

e Markningsfalt pa objektglasen finns for att tydligt marka preparaten och bér markas med lampliga, om
nddvandigt I6sningsmedelsresistenta, pennor eller diamantpennor.

® Beroende pa vald objektglasvariant kan etikettering ocksa géras med ett utskriftssystem.
Anviéndning
e Objektglas och tackglas far endast anvandas av utbildad personal.
e Eftersom glasen inte ar avsedda att anvandas av lekman eller for personligt bruk kommer vi inte att beskriva
de olika mojliga anvandningsmojligheterna eller hanvisa till relevant fack- och utbildningslitteratur.
e For belagda objektglas kravs en intern validering for att kontrollera om beldggningen ar Iamplig for
applikationen.

Utvérdering

e Preparaten pa objektglasen utvarderas i enlighet med bruksanvisningen fran respektive system- eller

reagensleverantOr eller specifikationerna i egna validerade procedurer.

e Vid val av mikroskopisk procedur maste bruksanvisningen fran tillverkaren av reagenser och system eller
instruktionerna for de validerade interna procedurerna féljas.
Sakerstall att mikroskop med lampliga ljuskallor eller vaglangder anvands.
En diagnos baserad pa preparaten far endast stallas av utbildad Iakare eller person med jamférbar kompetens.
Vid diagnostik maste eventuella instruktioner fran tillverkare av reagensleverantorer beaktas.
Det ligger i en den diagnostiserande lakarens intresse att diagnosen bekraftas med hjalp av andra diagnostiska
atgarder.
e Vid otillrackligt identifierat prov eller vid dalig kvalitet kan ingen diagnos stéllas.

Arkivering
¢ Vid behov arkiveras preparaten i enlighet med bruksanvisningen fran respektive reagensleverantor.
e Specificerade miljoforhallanden for lagring maste tas i sarskilt beaktande.
o Dessutom maste respektive nationell lagstiftning fdljas vid faststallandet av

arkiveringstid.
e Folj férvaringsanvisningarna for arkivering, se "Sakerhetsinformation/Férvaring och transport”.

Avfallshantering
r + o Vi rekommenderar att produkten kasseras pa korrekt satt som potentiellt
@1 smittfarligt avfall efter anvandning eller efter arkivering. Anvéanda reagenser kan ockséa
L 4 innehalla &mnen som ska kasseras som sarskilt avfall. Beakta i sddana fall regional lagstiftning.

Rapportering av incidenter:
Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
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