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Instruktioner for anvandning

Cellrakningskammare enligt DIN 12847 IVD

Tillampningsomrade
Bruksanvisningen géller for alla cellrékningskammare av UDI som anges i tabellen och som &r méarkta som medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och méarkt med bruksanvisningen. E]E

Raknekammare for UDI
4262367210003

Raknekammare for in vitro-diagnostik i enlighet med férordning (EU) 2017/746 ér tillverkade av optiskt specialglas och &r lampliga for
mikroskopiska undersdkningar.

Indikering

Cellrdkningskammare anvénds for att bestdmma antalet partiklar (t.ex. leukocyter och erytrocyter i blod, bakterier i en vatskekultur).
Rakningen utfors under mikroskop efter att ett tackglas har applicerats p& raknekammaren.

De relevanta laboratorierna har utbildad personal, sa det &r inte tillverkarens ansvar att beskriva det férfarande som ska anvandas for att
fylla kammaren och rakna partiklarna beroende pa uppgiften. Omfattande litteratur och larobocker finns ocksa tillgangliga for detta
andamal.

Allméan hantering
Varning

A Léas all information noggrant fore anvandning.
@ Om skador eller tecken pa glasbrott syns redan nar férpackningen 6ppnas far glaségonen inte anvandas

Den diagnostiska anvandningen av réknekamrarna och utvarderingen av preparaten utférs av en lakare eller kvalificerad personal under
en |lakares ansvar.
Respektive nationell lagstiftning maste foljas. Foreskrifterna om férebyggande av olyckor och hygien maste ocksa foljas.

Vid hantering av potentiellt infektiost provmaterial, se till att lamplig personlig skyddsutrustning anvands.
‘-. Overensstammelse med inomhusluftkvalitet i enlighet med nationella bestammelser (t.ex. direktiv fér sjukhushygien och
\J/ ) forebyggande av infektioner, RKI) maste garanteras for séaker diagnostik i laboratoriet.

Tillampning

e Raknekammare é&r tillverkade av glas. Vid ovarsam hantering finns risk for glassplitter och personskador.

e Kammarens botten och kontaktytor (se illustration) ar polerade. Mekaniska skador pa denna yta maste undvikas.

e Réknegallret p4 kammargolvet ar tillverkat med en tolerans p& mindre &n 2 pm. Mekaniska skador och temperaturchocker maste
undvikas.

e Om raknekammaren anvands flera gdnger méaste den rengoras i enlighet med ovanstdende instruktioner. Rdknekammaren kan
anvandas flera ganger efter rengéring med ett milt desinfektionsmedel. Rengéringen maste utféras med stérsta omsorg och
forsiktighet for att undvika personskador och skador pd raknekammaren. Anvand inte sura, starkt alkaliska eller
lI6sningsmedelsbaserade rengéringsmedel.
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Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten maste rapporteras till Poly-Optik som tillverkare och till den behériga
myndigheten i den medlemsstat déar anvandaren ar etablerad.

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

Undertecknande
Dr Axel Weidner, verkstallande direktdr och ansvarig person
fér 6verensstammelse med de lagstadgade kraven for Poly-Optik GmbH

Agare av varumarket MARIENFELD SUPERIOR
Paul Marienfeld GmbH & Co KG

Am Wollerspfad 4

97922 Lauda-Konigshofen

Deutschland (Tyskland)
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