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Navod na pouzitie

Komory na pocéitanie buniek podla DIN 12847 IVD

Rozsah pouzitia
Navod na pouzitie sa vztahuje na vSetky komory na pocitanie buniek UDI uvedené v tabulke, ktoré su oznacené ako diagnostické
zdravotnicke pomdcky in vitro a ozna¢ené navodom na pouZitie.

Pocitacia komora UDI
4262367210003

Poéitacie komory na diagnostiku in vitro v stlade s nariadenim (EU) 2017/746 st vyrobené zo $pecialneho optického skla a sti vhodné
na mikroskopické vySetrenia.

Oznacenie

Komory na pogéitanie buniek sa pouzivaju na stanovenie poctu €astic (napr. leukocytov a erytrocytov v krvi, baktérii v tekutej kultare).
Pocitanie sa vykonava pod mikroskopom po tom, ako sa na pocitacie komory priloZi krycie sklo.

Prislusné laboratéria maju vySkoleny personal, preto nie je povinnostou vyrobcu opisat postup, ktory sa ma pouZzit' pri plneni komory a
pocitani €astic v zavislosti od ulohy. Na tento U¢el je k dispozicii aj rozsiahla literatura a u€ebnice.

VsSeobecna manipulacia
Upozornenie

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky informacie.

Ak su poSkodenia alebo znamky rozbitia skla viditelné uz pri otvoreni obalu, je potrebné okuliare sa nemézu pouzivat.

® P

Diagnostické pouzitie pocitacich komér a vyhodnotenie pripravkov vykonava lekar alebo kvalifikovany personal na zodpovednost lekara.
Musi sa dodrziavat prislusny vnutrostatny pravny stav. Musia sa dodrZiavat aj predpisy o prevencii Urazov a hygiene.

o Pri manipulacii s potencialne infek&nym materialom vzorky zabezpecte pouzivanie vhodnych osobnych ochrannych

£8)) prostriedkov.
o Dodrziavanie kvality vnutorného vzduchu v sulade s vnutrostatnymi predpismi (napr. usmernenia pre nemocni¢nu hygienu a
infekcie (napr. usmernenia pre nemocni¢nu hygienu a prevenciu infekcii, RKI) je potrebné zabezpecit' aj bezpecnu diagnostiku
v laboratoriu.

Aplikacia

e Pocitacie komory su vyrobené zo skla. Pri neopatrnej manipulacii hrozi riziko rozbitia a poranenia.

e Zakladria komory a kontaktné plochy (pozri obrazok) su vylestené. Je potrebné zabranit mechanickému poskodeniu tohto povrchu.
e Podcitacia mriezka na podlahe komory je vyrobend s toleranciou mensou ako 2 ym. Je potrebné zabranit mechanickému
poskodeniu a teplotnym Sokom.

Ak sa pocitacie komory pouzivaju viackrat, musia sa vydcistit podla vys8ie uvedenych pokynov. Pocitacie komory sa mdzu po
vy&isteni jemnym dezinfekénym prostriedkom pouzit niekolkokrat. Cistenie sa musi vykonavat s maximalnou opatrnostou a
obozretnostou, aby nedoSlo k poraneniu a poskodeniu pocitacich komér. Nepouzivajte ziadne kyslé, silne alkalické alebo
rozpustadlové Cistiace prostriedky.

Podporna plocha Podstavec komory Podporna plocha

VonkajSie pole Drazky Vonkajsie pole
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Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s vyrobkom, sa musi nahlasit’ spolo¢nosti Poly-Optik ako vyrobcovi a prisluSnému
organu Clenského Statu, v ktorom je pouzivatel usadeny.

Vyrobca
Poly-Optik GmbH
Obere Marktstraf3e 3
07422 Bad Blankenburg
Deutschland (Nemecko)
Telefon: +49 (0) 36741 2284
Fax: +49 (0) 36741 2325
E.Mail: info@poly-optik.de
Internet: www.poly-optik.de

Signatér
Dr. Axel Weidner, vykonny riaditel a zodpovedna osoba
pre sulad s regulaénymi poziadavkami spolo€nosti Poly-Optik GmbH

Majitel' znacky MARIENFELD SUPERIOR
Paul Marienfeld GmbH & Co KG

Am Wollerspfad 4

97922 Lauda-Konigshofen

Deutschland (Nemecko)
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