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Hasznalati utasitas

Sejtszamlalé kamrak a DIN 12847 szabvany szerint IVD

Alkalmazasi terulet
A haszndlati utasitas a tablazatban felsorolt 6sszes UDI sejtszamlalé kamrara vonatkozik, amelyek in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozként vannak cimkézve és a hasznalati utasitassal felcimkézve. [ Tj]

UDI szamlalé kamra
4262367210003

Az (EU) 2017/746 rendeletnek megdfeleld in vitro diagnosztikai szamlalé kamrak specialis optikai Uvegbdl késziilnek, és mikroszképos
vizsgélatokra alkalmasak.

Jelzés

A sejtszdmlalé kamrakat a részecskék (pl. leukocitak és eritrocitak a vérben, baktériumok a folyadékkultiraban) szaménak
meghatarozaséara hasznaljak. A szamlalast mikroszkop alatt végzik, miutan a szamlalé kamrakra fed6liveget helyeztek.

Az illetékes laboratoriumok képzett személyzettel rendelkeznek, ezért nem a gyarto feleléssége, hogy leirja a kamra feltéltésére és a
részecskék megszamlalasara alkalmazando eljarast a feladattdl fiiggéen. Erre a célra kiterjedt szakirodalom és szakkdnyvek is
rendelkezésre allnak.

Altalanos kezelés
Figyelmeztetés

A Keérjik, hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az 6sszes informaciot.
@ Ha a csomagolas felbontasakor mar lathatéak a sértilések vagy az lGivegtoreés jelei, akkor a szemiiveg nem hasznalhato.

A szamlalé kamrak diagnosztikai hasznalatat és a készitmények értékelését orvos vagy szakképzett személyzet végzi az orvos
felel6éssége mellett.
A vonatkozé nemzeti jogi helyzetnek megfelel6en kell eljarni. A balesetvédelmi és higiéniai el6irasokat is be kell tartani.

) A potencialisan fert6z6 mintaanyag kezelése soran gondoskodjon a megfelel egyéni védéfelszerelés hasznalatardl.

él’ A b(fltt"ari Ieveg? njiné’)ségének begar?ésa a nemzeti el6irasoknak megfeleléen (pl. iranyelv a kérhazi higiénia és

fert6zésmegel6zés, RKI) garantalni.

Alkalmazéas

e A szamlalo kamrak livegbél késziiinek. Ovatlan kezelés esetén fennall a térés és a sériilés veszélye.

e Akamra alja és az érintkez6 felliletek (lasd az abrat) polirozottak. Ennek a felliletnek a mechanikai sérilését el kell kertini.

e A kamra padldjan 1évd szamlaloracsot 2 um-nél kisebb tliréssel gyartjak. A mechanikai sériléseket és a hdmérsékleti sokkokat el
kell kerdilni.

e Ha a szamlalé kamrakat tdbbszor hasznaljak, a fenti utasitdsoknak megfeleléen kell tisztitani. A szamlal6 kamrék enyhe
fert6tlenitészerrel torténd tisztitds utan tdébbszor is hasznalhatok. A tisztitast a leheté legnagyobb gondossaggal és évatossaggal
kell elvégezni a sérilések és a szamlalokamra karosodasanak elkeriilése érdekében. Ne hasznéljon savas, erésen lugos vagy
oldoszer alapu tisztitészereket.
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A termékkel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a Poly-Optiknak mint gyarténak és a felhasznal6
székhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

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

Alairo
Dr. Axel Weidner, ligyvezet6 igazgato és felel6s személy
a Poly-Optik GmbH szabalyozasi kdvetelményeinek valé megfelelés érdekében
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