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Instrukcje uzytkowania

Komory do liczenia komérek zgodne z norma DIN 12847 IVD

Zakres zastosowania
Instrukcje uzytkowania maja zastosowanie do wszystkich komor do zliczania komoérek UDI wymienionych w tabeli, ktére sg oznakowane
jako wyroby medyczne do diagnostyki in vitro i opatrzone etykietg z instrukcjg obstugi. [:]I]

Komora liczaca UDI
4262367210003

Komory liczgce do diagnostyki in vitro zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/746 sg wykonane ze specjalnego szkia optycznego i
nadajg sie do badan mikroskopowych.

Wskazanie

Komory do liczenia komérek stuzg do okreslania liczby czgstek (np. leukocytdw i erytrocytow we krwi, bakterii w hodowli ptynnej).
Zliczanie odbywa sie pod mikroskopem po natoZzeniu na komory zliczajgce szkietka nakrywkowego.

Odpowiednie laboratoria dysponujg przeszkolonym personelem, wiec producent nie ponosi odpowiedzialnosci za opisanie procedury
napetniania komory i zliczania czastek w zaleznosci od zadania. W tym celu dostepna jest réwniez obszerna literatura i podreczniki.

Ogdlina obstuga
Ostrzezenie

A Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje.

@ Jesli uszkodzenie lub oznaki peknigcia szkta sg widoczne juz po otwarciu opakowania, nalezy je usung¢ okulary nie moga.

Diagnostyczne uzycie komér zliczajgcych i ocena preparatéw jest przeprowadzana przez lekarza lub wykwalifikowany personel pod
nadzorem lekarza.

Nalezy przestrzega¢ odpowiednich krajowych przepiséw prawnych. Nalezy rowniez przestrzegaé przepiséw dotyczgcych zapobiegania
wypadkom i higieny.

Podczas obchodzenia sie z potencjalnie zakaznym materiatem prébki nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki ochrony osobiste;.
‘-.)’ sprzet ochronny. Zgodnos$¢ z jakoscig powietrza w pomieszczeniach zgodnie z przepisami krajowymi (np. dyrektywa dotyczaca
\J/ ) Higiena szpitalna i zapobieganie zakazeniom, RKI) muszg by¢ zagwarantowane dla bezpiecznej diagnostyki w laboratorium.

Zastosowanie

e Komory liczgce sg wykonane ze szkta. W przypadku nieostroznego obchodzenia sie z nimi istnieje ryzyko sttuczenia i obrazen.

¢ Podstawa komory i powierzchnie styku (patrz ilustracja) sg polerowane. Nalezy unika¢ mechanicznego uszkodzenia tej powierzchni.

e Siatka zliczajgca na podtodze komory jest produkowana z tolerancjg mniejszg niz 2 um. Nalezy unika¢ uszkodzen mechanicznych
i szokow temperaturowych.

e Jesli komory zliczajgce sg uzywane wielokrotnie, nalezy je wyczysci¢ zgodnie z powyzszymi instrukcjami. Komory zliczajace moga
by¢ uzywane wielokrotnie po wyczyszczeniu tagodnym srodkiem dezynfekujgcym. Czyszczenie nalezy przeprowadzaé z najwyzszg
starannoscig i ostroznoscig, aby unikng¢ obrazen i uszkodzenia komory zliczajgcej. Nie uzywaj zadnych kwasnych, silnie
zasadowych lub rozpuszczalnikowych $rodkéw czyszczgcych.
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Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z produktem, musi zostaé zgtoszony firmie Poly-Optik jako producentowi oraz
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

Producent
Poly-Optik GmbH
Obere Marktstraf3e 3
07422 Bad Blankenburg
Deutschland (Niemcy)
Telefon: +49 (0) 36741 2284
Faks: +49 (0) 36741 2325
E-mail: info@poly-optik.de
Internet: www.poly-optik.de

Sygnatariusz
Dr Axel Weidner, dyrektor zarzgdzajgcy i osoba odpowiedzialna
za zgodnos¢ z wymogami regulacyjnymi Poly-Optik GmbH
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