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Instructiuni de utilizare

Camere de numarare a celulelor in conformitate cu DIN 12847 IVD

Domeniul de aplicare
Instructiunile de utilizare se aplica tuturor camerelor de numarare a celulelor din UDI enumerate in tabel, care sunt etichetate ca
dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro si etichetate cu instructiunile de utilizare.

Camera de numarare UDI
4262367210003

Camerele de numarare pentru diagnosticarea in vitro in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/746 sunt fabricate din sticla optica
speciala si sunt adecvate pentru examinari microscopice.

Indicatie

Camerele de numarare a celulelor sunt utilizate pentru a determina numarul de particule (de exemplu, leucocite si eritrocite in séange,
bacterii Intr-o cultura lichida). Numararea se efectueaza la microscop dupa ce camerele de numarare au fost acoperite cu un capac de
sticla.

Laboratoarele relevante au personal instruit, astfel incat nu este responsabilitatea producatorului sa descrie procedura care trebuie
utilizatd pentru umplerea camerei si numararea particulelor in functie de sarcina. Tn acest scop, sunt disponibile, de asemenea, literatura
si manuale ample.

Manipulare generala
Avertisment

A Va rugam sa cititi cu atentie toate informatiile Tnainte de utilizare.

in cazul in care daunele sau semnele de spargere a sticlei sunt deja vizibile la deschiderea ambalajului, trebuie sa se
nu pot fi utilizati ochelari.

Utilizarea diagnosticd a camerelor de numarare si evaluarea preparatelor se efectueaza de catre un medic sau de catre personal calificat

sub responsabilitatea unui medic.

Trebuie respectata situatia juridica nationala respectiva. De asemenea, trebuie respectate reglementarile privind prevenirea accidentelor

siigiena.

Atunci cand se manipuleaza material de esantionare potential infectios, asigurati-va ca se utilizeaza echipament de protectie.
“"’)\ Per una diagnostica sicura in laboratorio & necessario garantire il rispetto della qualita dell'aria interna in conformita alle
\WI normative nazionali (ad esempio, le linee guida per l'igiene ospedaliera e la prevenzione delle infezioni, RKI).

Aplicatie

e Camerele de numarare sunt realizate din sticla. Exista riscul de spargere si de ranire daca sunt manipulate neglijent.

e Baza camerei si suprafetele de contact (a se vedea ilustratia) sunt lustruite. Trebuie evitatd deteriorarea mecanica a acestei
suprafete.

e  Grila de numarare de pe podeaua camerei este fabricata cu o toleranta de mai putin de 2 ym. Trebuie evitate deteriorarile
mecanice si socurile de temperatura.

e In cazul in care camerele de numérare sunt utilizate de mai multe ori, acestea trebuie curétate in conformitate cu instructiunile de
mai sus. Camerele de numarare pot fi utilizate de mai multe ori dupéa ce au fost curatate cu un dezinfectant usor. Curatarea trebuie
efectuata cu cea mai mare atentie si precautie pentru a evita ranirea si deteriorarea camerei de numarare. Nu utilizati agenti de
curatare acizi, puternic alcalini sau pe baza de solventi.
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Mesaj
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu produsul trebuie raportat la Poly-Optik, in calitate de producator, si la autoritatea
competenta a statului membru Tn care este stabilit utilizatorul.

Producator
Poly-Optik GmbH
Obere MarktstralBe 3
07422 Bad Blankenburg
Germania
Telefon: +49 (0) 36741 2284
Fax; +49 (0) 36741 2325
E.Mail: info@poly-optik.de
Internet: www.poly-optik.de

Semnatar
Dr. Axel Weidner, director general si persoana responsabila
pentru conformitatea cu cerintele de reglementare ale Poly-Optik GmbH
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