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Navod k pouziti

Komory pro pogditani bunék podle DIN 12847 IVD

Rozsah pouziti
Navod k pouZiti se vztahuje na vSechny komory pro pocitani bunék UDI uvedené v tabulce, které jsou oznaceny jako diagnostické
zdravotnické prostifedky in vitro a oznacené navodem k pouZiti. E]E

Pocitaci komora UDI
4262367210003

Pocitaci komory pro diagnostiku in vitro podle nafizeni (EU) 2017/746 jsou vyrobeny ze specialniho optického skla a jsou vhodné pro
mikroskopicka vySetfeni.

Indikace

Komory na pocitani bunék se pouzivaji ke stanoveni poctu €astic (napf. leukocytl a erytrocytll v krvi, bakterii v kapalné kultufe).
Pocitani se provadi pod mikroskopem po pfilozeni kryciho skla na poc¢itaci komarky.

Pfislusné laboratofe maji vySkoleny personal, takZze neni povinnosti vyrobce popisovat postup, ktery se ma pouzit pfi pInéni komory a
pocitani €astic v zavislosti na ukolu. K tomuto Ucelu je k dispozici také rozsahla literatura a uebnice.

Obecna manipulace
Varovani

A Pfed pouzitim si peclivé prectéte vSechny informace.
@ Pokud jsou poskozeni nebo znamky rozbiti skla viditelné jiz pfi otevieni obalu, nesmi se bryle pouzivat.

Diagnostické pouziti pocitacich komor a vyhodnoceni pfipravk( provadi Iékaf nebo kvalifikovany personal pod vedenim Iékare.
Je tfeba dodrzovat pfislusné vnitrostatni pravni predpisy. Musi byt rovnéZ dodrzovany pfedpisy o prevenci Urazu a hygienické predpisy.

- PFi manipulaci s potencialné infekénim materidlem vzorku zajistéte pouziti vhodnych osobnich ochrannych pomucek.
\a/ Dodrzovani kvality vnitfniho ovzdu$i v souladu s vnitrostatnimi pfedpisy (napf. smérnice pro nemocni¢ni hygienu a prevenci
A infekci, RKI) musi byt zajiSténa i bezpe€na diagnostika v laboratofi.

Aplikace

e Pocitaci komory jsou vyrobeny ze skla. Pfi neopatrné manipulaci hrozi nebezpeci rozbiti a poranéni.

e Dno komory a kontaktni plochy (viz obrazek) jsou lesténé. Je tfeba zabranit mechanickému po$kozeni tohoto povrchu.

e Podcitaci mfizka na podlaze komory je vyrobena s toleranci mensi nez 2 ym. Je tfeba zabranit mechanickému poskozeni a
teplotnim Sokdm.

e Pokud se pocitaci komory pouzivaji opakovang, je tfeba je vycistit podle vy$e uvedenych pokynu. Po vycisténi jemnym dezinfekénim
prostfedkem Ize pogitaci komory pouzit nékolikrat. Cisténi je treba provadét s maximalni opatrnosti a obezfetnosti, aby nedoslo k
poranéni a poskozeni poc€itaci komory. NepouZzivejte Zadné kyselé, silné alkalické nebo rozpoustédlové Cistici prostfedky.

Nosné plocha Podstavec komory Nosna plocha

Vnéjsi pole Drazky Vnéjsi pole
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Jakakoli zavazna udalost, ktera se stala v souvislosti s vyrobkem, musi byt nahlaSena spole¢nosti Poly-Optik jako vyrobci a pfislusSnému
organu Clenského statu, ve kterém je uZivatel usazen.

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

Signatar
Dr. Axel Weidner, generalni feditel a odpovédna osoba
pro splnéni regula¢nich pozadavk( spole¢nosti Poly-Optik GmbH

Majitel znacky MARIENFELD SUPERIOR
Paul Marienfeld GmbH & Co KG

Am Wollerspfad 4

97922 Lauda-Konigshofen

Deutschland (Némecko)
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