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Naudojimo instrukcijos

Lasteliy skai¢iavimo kameros pagal DIN 12847 IVD

Taikymo sritis
Naudojimo instrukcija taikoma visoms lenteléje iSvardytoms UDI Igsteliy skai¢iavimo kameroms, kurios Zenklinamos kaip in vitro
diagnostikos medicinos prietaisai. ir pazenklinti naudojimo instrukcijomis. [ T3]

UDI skaic¢iavimo kamera
4262367210003

Skaiciavimo kameros, skirtos in-vitro diagnostikai pagal Reglamentg (ES) 2017/746, yra pagamintos i$ specialaus optinio stiklo ir tinka
mikroskopiniams tyrimams.

Indikacija

Lasteliy skai¢iavimo kameros naudojamos daleliy (pvz., leukocity ir eritrocity kraujyje, bakterijy skystoje kultiroje) skai€iui nustatyti.
Skaiciavimas atliekamas po mikroskopu, ant skai¢iavimo kamery uzdéjus dengiamajj lapel].

Atitinkamos laboratorijos turi apmokytus darbuotojus, todél gamintojas néra atsakingas uz tai, kad baty aprasyta procedura, kurig reikia
taikyti uzpildant kamerg ir skaiCiuojant daleles, atsizvelgiant j uzduotj. Be to, Siuo klausimu, priklausomai nuo uzduoties, yra daug
literatdros ir vadovéliy.

Bendras tvarkymas
Ispéjimas

A Prie§ naudodami atidziai perskaitykite visg informacija.
@ Jei atidarant pakuote jau matomi paZeidimai arba stiklo duzimo poZymiai, reikia negalima naudoti akiniy.

Diagnostinj skai¢iavimo kamery naudojimg ir preparaty vertinima atlieka gydytojas arba kvalifikuotas personalas gydytojo atsakomybe.
Turi bati laikomasi atitinkamos nacionalinés teisinés padéties. Taip pat batina laikytis nelaimingy atsitikimy prevencijos ir higienos
taisykliy.

‘“* Dirbdami su potencialiai uzkreCiama méginio medziaga, uztikrinkite, kad bty naudojamos tinkamos asmeninés apsaugos
W priemonés.
Patalpy oro kokybés atitikimas pagal nacionalinius teisés aktus (pvz. Ligoniniy higiena ir infekcijy prevencija, RKI) turi bati
uztikrinta saugi diagnostika laboratorijoje.

Paraiska

e Skaitiavimo kameros pagamintos i$ stiklo. Neatsargiai elgiantis su jomis kyla pavojus suduZti ir susiZeisti.

e Kameros dugnas ir kontaktiniai pavirSiai (zr. iliustracijg) yra poliruoti. Reikia vengti mechaniniy Sio pavirSiaus pazeidimy.

e  Skaiciavimo tinklelis ant kameros grindy gaminamas su mazesne nei 2 ym paklaida. Reikia vengti mechaniniy pazeidimy ir
temperatiros smagiy.

Jei skaic¢iavimo kameros naudojamos kelis kartus, jas reikia iSvalyti pagal pirmiau pateiktus nurodymus. ISvalius skai¢iavimo kameras
Svelnia dezinfekavimo priemone, jas galima naudoti kelis kartus. Valymas turi bati atliekamas itin atsargiai ir rdpestingai, kad baty
iSvengta suzalojimy ir skai¢iavimo kameros pazeidimy. Nenaudokite jokiy ragstiniy, stipriai Sarminiy ar tirpikliy pagrindu pagaminty
valymo priemoniy.

Atraminis pavirSius Kameras grida Atraminis pavirSius
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Apie bet kokj su gaminiu susijusj rimtg incidentg bdtina pranesti gamintojui "Poly-Optik" ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas, kompetentingai institucijai.

Gamintojas
Poly-Optik GmbH
Obere Marktstraf3e 3
07422 Bad Blankenburg
Deutschland (Vokietija)
Telefonas: +49 (0) 36741 2284
Faksas: +49 (0) 36741 2325
El. pastas: info@poly-optik.de
Internetas: www.poly-optik.de
Pasirasiusioji
Dr. Axel Weidner, "Poly-Optik GmbH" generalinis direktorius ir asmuo,
atsakingas uz atitikt] teisés akty reikalavimams
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