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LietoSanas noradijumi

Sie noradijumi attiecas uz $adiem produktiem:
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Paredzetais lietojums

Nunc™ universala mégene, 2 ml, ar iek$éjo vitni
Nalgene™ kriogéna mégene, 2 ml, ar aréjo vitni
Nalgene™ kriogéna mégene, 5 ml, ar aréjo vitni

374512
5000-0020
5000-0050

10850016058574

10850016058598
10850016058604

47775

Paredzétais mérkis/lietojums

Sis polipropiléna mégenes ir paraugu uzglabasanas trauki, un tas ir
paredzétas biologisko materialu un Snas saturosu cilvéka paraugu, kas
iegiti diagnostiskas in vitro (IVD) izmeklésanas laika, kriogénai glabasanai un
transportésanai pa sauszemi starp laboratorijam. Mégenes var lietot, lai
paraugus uzglabatu $kidra slapek|a tvaiku fazes temperatiras. Sis mégenes ir
utiliz€jamas un paredzétas vienreizéjai lietoSanai. Tas ir paredzétas lietosanai
laboratorijas un medicinas aprupes specialistiem.

Lietosanas indikacijas

Jaizmanto, ja veselibas apripes specialists ir pieprasijis pacienta paraugiem
veikt in vitro diagnostisko testésanu.

Paredzéta lietotaju grupa

Veselibas apripes un laboratorijas specialisti.

LietoSanas vide

Slimnicas, kliniskas paraugu nemsanas vietas un kliniskas laboratorijas.

Paredzéta pacientu populacija

Pacienti ar tadiem mediciniskiem vai kliniskiem stavokliem, kuru dé| ir
nepiecieSams veikt in vitro diagnostisko izmekléjumu, diagnosticésanu un
iespéjamu medicinisku arstésanu.

Kontrindikacijas

Nav identificéta neviena zinama kontrindikacija.

Lietosanas noradijumi

Ciesi aizskraveéjiet vacinu.

PwnNE

Meégenes piepildiet ne vairak ka par 90 % no to kopéja tilpuma.
Pirms aizvérSanas parliecinieties, ka mégenes un vacina vitnes ir sausas.

Galalietotajam ir janosaka un jaievies specifiski lietoSanas noradijumi So mégenu aukstajai glabasanai, kas

atbilst glabata parauga veidam, ka ari talak paredzétas izmantosanas veidam.
5. Lietojot skidro slapekli (LN;), Sis kriogénas mégenes ievietojiet tikai LN, tvaiku faze.
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LietoSanas apstakli (bez parauga)

Nunc™ universalas mégenes un Nalgene™ kriogénas mégenes

Parvadasanas apstakli Apkartéjas vides temperatira (no —30 °C lidz 60 °C jeb no —22 °F lidz 140 °F)

leteicamie uzglabasanas apstakli Telpas temperatira (no 20 °C lidz 25 °C jeb no 68 °F lidz 77 °F)

lerobeZojumi lietosana

Nunc™ universalas mégenes un Nalgene™ kriogénas mégenes ir paredzétas tikai biologisko materialu un Sinas
saturoSu cilvéku paraugu, kas ieglti in vitro diagnostiskas (IVD) izmeklésanas laika, kriogénai glabasanai un
transportésanai pa sauszemi starp laboratorijam.

Tehniska informacija
lerice jautilizé saskana ar vietéjiem noteikumiem.
St mediciniska ierice atbilst IVDR Regulai (ES) 2017/746.

Atbilstibas deklaracija ir pieejama pie raZzotaja un/vai ES parstavja.

A Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Lai nodrosinatu pareizu lietosanu, pirms ierices izmantoSanas iepazistieties ar talak noraditajiem bridinajumiem.

1. Bridinajums: lietoSanai tikai Skidra slapekla tvaiku fazé. legremdésana var izraisit bistamu situaciju.

2. Parmeriga piepildisana var izraisit vacinu parpliSanu parauga izplesanas laika, ka rezultata var rasties noplide un
kontaminacija.

3. Tikai vienreizgjai lietosanai.

4. Nunc™ universalajai 2 ml mégenei ar ieksS€jo vitni glabasanas laiks ir divi gadi. Nalgene™ kriogénajai 2 ml un 5 ml
mégenei ar ar&jo vitni glabasanas laiks ir pieci gadi. Nelietot péc deriguma termina beigam.

5. Siierice tiek piegadata sterila, izmantojot apstaro$anas sterilizacijas metodi. Nelietojiet $o0 izstradajumu,
ja ta iepakojums ir atvérts vai bojats.

6. Kamér vacins ir vesels, Skidruma ce)$ ir sterils un apirogéns. lzmetiet visas mégenes, kas tiek piegadatas bez vacina
vai kuram ir skibs vacins.

7. Ja paraugi tiek sttiti ar citam metodém, nevis sauszemes transportu, ieteicams tos parvadat uz sausa ledus, lai
noveérstu noplades.

8. lzmetiet izmantotas mégenes atbilstosa biologiski bistamo atkritumu savak3anas tvertné.

9. Pazinojiet razotajam un kompetentajai ES iestadei par visiem nopietnajiem incidentiem, kas notikusi saistiba ar
$im iericém.

10. Nunc™ CryoFlex mégenu (kataloga Nr. 343958) izmantoSana var sniegt papildu drosibu apstrades laika.

Zinojiet razotajam un vietéjai kompetentajai iestadei, ja ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas dé] saskaraties ar neparedzétu
ierices darbibu vai nopietnu incidentu. RaZotajs sniegs atbalstu un vajadzibas gadijuma zinos par to kompetentajam iestadem.
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Kvalitates nodrosinasana: izdaliSanas specifikacijas

5000-0020, 5000-0050

TESTS

IZDALISANAS
ROBEZVERTIBA(-AS)

Pirogéns (endotoksins)

< 0,5 endotoksina vienibas
(EU)/ml

Apstrades parskata apstaroSanas sertifikats

19,0-28,0 kGy

DNase 8 x 10-7 Kunica vienibas/uL

RNase 1,9 x 10-10 Kunica vienibas/uL
374512

TESTS IZDALISANAS

ROBEZVERTIBA(-AS)

Pirogéns (endotoksins)

< 0,5 endotoksina vienibas
(EU)/ml

Apstrades parskata apstarosanas sertifikats

19,0-40,0 kGy

DNase

8 x 10-7 Kunica vienibas/pL

RNase

1,9 x 10-10 Kunica vienibas/uL

lepakojuma markéjums

thermoscientific

Nunc™ Universal™ Tube, 2 mL
internally-threaded

20mL 48 tubes per bag

- 374512
@7 (01) 1 0850016 05857 4

999999999 & 2029-06-10

(] @@X

REP | Nunc AJS,
ﬁl’—] apartof Thermo Fisher

i{ (240) 374512

d Naige Nunc international
Corporation

Scientific Inc apartof Thermo Fisher
c € Kamatrupve)90,P.0.Box280  Scientific inc
DK-4000 Roskiide, Denmark 75 Panorama Creek Drive
2797 +45 4631 2000 Rochester, NY 14625 USA
+1 585 586 8800

8-1030-201 0324

00088

Assembled/Packed in USA
www.thermofisher.com

Karbas markéjums

thermoscientific

Nunc™ Universal™ Tube, 2 mL
internally-threaded

2mL

480/CS 48 tubes per bag

+H2863745120

000000000

Nunc A/S,

a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
Kamstrupvej 90, P.O. Box 280
DK-4000 Roskilde, Denmark

+45 4631 2000

—40C

CE

case: 00004 [MIMMMENN oose

www.thermofisher.com

374512

ol

%3 2026-09-15
X

(01)1 0850016 05857 4
(11) 210916
(17) 260915

- (1u]aummm

STERILE|R |

Thermo Fisher Scientific Inc.
wc [onfner] Samenne
euhofstrasse 11, 4153

Retllach (BL) Switzerland
+41 61 716 77 00

Nalge Nunc International Corporation,
a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
75 Panorama Creek Drive

Rochester, NY 14625 USA

+1 585 586 8800
www.thermofisher.com

Made in USA

1
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Nalgene™ Cryogenic Tube, 2 mL
externally-threaded

m ] (11) 240611
999999999  gJ 2029-06-10

2.0mL 25 tubes per bag
(17) 290610
] @3 (e

5000-0020
(10) 999999999
[ R ol L

[s™] (01) 1 0850016 05859 8
(240) 5000-0020
Scientific Inc. a parlo'Thermo Fisher
c E Kamatrupvej 90, P.0.Box 280 Scientific Inc.

DK-4000 Roskilde, Denmark 75 Panorama Creek Drive
2797 +45 46312000 Rochester, NY 14625 USA
+1 585586 8800

made in USA 8-1030-201 0324
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Nalgene™ Cryogenic Tube, 2 mL
externally-threaded

2mL 500/CS 25 tubes per bag

+H286500000200
= ||
000000000
:‘ ::flﬁsfherm Fisher Scientific Inc.
Kamstrupvej 90, P.. Box 280 EE
€ DK-4000 Roskilde, Denmark
gmy +45 4631 2000 wew thermofisher,.com

case: 00004 NINMMNANN o5

8-1030-210

5000-0020

@ (01) 3 0850016 05859 2
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REF| (240) 5000-0020

SEE0

5 2026-09-15

® @ 3 [vo]

Neuhofstrasse 11, 4153
Reinach (BL) Switzerland
+4161 716 77 00

60C Thermo Fisher Scientific Inc.
J o Dol
-30C

Nalge Nunc International Corporation,
a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
75 Panorama Creek Drive

Rochester, NY 14625 USA

+1 585 586 8800
www.thermofisher.com

Made in USA

www.thermofisher.com 00088
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Nalgene™ Cryogenic Tube, 5 mL
externally-threaded

5.0mL 10 tubes per bag

[REF] 5000-0050

STl (01) 1 0850016 05860 4

1 (11) 240514
- £ (17)200513

(10) 999999999

(240) 5000-0020

999999909  4J 2029-05-13

o] @@ (emees]
Nunc A/S, Nalge Nunc International
apart of Thermo Fisher ‘Corporation,

Scientific Inc. apart of Thermo Fisher
Kamatrupvej 90, P.0.Box 280 Scientific Inc.

DK-4000 Roskilde, Den mark 75 Panorama Creek Drive
2797 +45 46312000 Rochester, NY 14625 USA
+1 585586 8800

made in USA 8-1030-201 0324

‘www.thermofisher.com 00088
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Nalgene™ Cryogenic Tube, 5 mL
externally-threaded

5mL 500/CS 10 tubes per bag

+H286500000500

000000000 -30C
:‘:‘:ftf\‘sihormo Fisher Scientific Inc.

Kamstrupvej 90, P.O. Box 280 EE
DK-4000 Roskilde, Denmark
A +4546312000

case: 00004 MMM oo

www.thermofisher.com

8-1030-210

5000-0050
@ (01) 3 0850016 05860 8
-& 7 e

- (10)0000000

% 2026-09-15  [STERLE[R
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Thermo Fisher Scientific Inc.
(Schweiz) AG
Neuhofstrasse 11, 4153
Reinach (BL) Switzerland
+4161 716 77 00

Nalge Nunc International Corporation,
a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
75 Panorama Creek Drive

Rochester, NY 14625 USA

+1 585 586 8800
www.thermofisher.com

Made in USA
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Simbolu skaidrojums atbilstosi ISO 15223-1:2021 un citam atsaucém

unikalo ierices identifikatoru.

. . Atsauces
Simbols Simbola nosaukums Simbola apraksts
numurs
5 s Norada mediciniskas ierices razotaju, ka noteikts
RazZotajs . - - 5.1.1.
ES Direktivas 90/385/EEK, 93/42/EEK un 98/79/EK.
Pilnvarotais parstavis Eiropas - . T -
L P P Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena. 5.1.2.
Kopiena
ﬂ RazoSanas datums Norada mediciniskas ierices razoSanas datumu. 5.1.3.
_ - Norada datumu, péc kura medicinisko ierici nedrikst
g Deriguma termins . umu, p ! cin! erd ! 5.1.4.
lietot.
. Norada razotaja partijas kodu, péc kura var
Partijas kods P 1 partl i 5.1.5.
identificét partiju.
- Norada raZotaja numuru kataloga, péc kura var
Numurs kataloga . e o ’ 5.1.6.
umu g identificét medicinisko ierici.
Sterilizéts apstaroiot Norada, ka mediciniska ierice ir sterilizéta, 524
P ) izmantojot apstarosanu. R
Nelietot, ja iepakojums ir Norada, ka medicinisko ierici nedrikst lietot, ja 528
bojats iepakojums ir bojats vai atvérts. R
O Vienas sterilas barjeras sistema | Norada uz vienas barjeras sistému. 5.2.11.
_ . Norada temperatiras robezveértibas, kadam var drosi
/ﬂ/ Temperatiras robezvértiba F.)_ . 5.3.7.
paklaut medicinisko ierici.
Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta tikai vienai
® Nelietot atkartoti lietoSanas reizei vai ar lietoSanai vienam pacientam 5.4.2.
viena procedura.
e = Norada, ka lietotajam ir jaskata informacij
I:[i] Skatit lietoSanas noradijumus .orav 3, xate _O fjam If Jaskata Informacija 5.4.3.
lietoSanas noradijumos.
Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietoSanas
A Uzmanibu! noradijumi, lai uzzinatu svarigu informaciju, 5.4.4.
pieméram, bridinajumus un piesardzibas pasakumus.
In vitro diagnostikas Apzimé medicinisku ierici, ko ir paredzéts lietot ka in
IVD o : 5.5.1.
mediciniska ierice vitro diagnostikas medicinisko ierici.
% Apirogéns Norada, ka mediciniska ierice ir apirogéna. 5.6.3.
ey - Norada datu neséju, kas satur informaciju par
UDI Unikalais ierices identifikators ) jup 5.7.10.

Ce

Eiropas atbilstibas zime

Norada uz atbilsttbu tehniskajam prasibam Eiropa.

(ES) 2017/746

CH

REP

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Norada pilnvaroto parstavi Sveicé.

IvDO
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KONTAKTINFORMACIA

Oficialais razotajs u

Nalge Nunc International Corporation,
a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
75 Panorama Creek Drive

Rochester, New York 14625, ASV
Talrunis: +1 585 586 8800
www.thermofisher.com

ES parstavis

Nunc A/S,

a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
Kamstruvej 90

DK-4000 Roskilde, Danija

Talrunis: +45 4631 2000
www.thermofisher.com

Parstavis Sveicé

Thermo Fisher Scientific (Schweiz) AG
Neuhofstrasse 11, 4153

Reinach (BL), Sveice

+41 617167700
www.thermofisher.com

Siir &is lietosanas instrukcijas DO1. versija. Saja parskatitaja izdevuma tika atjauninata $ada informacija:

e Atjauninati iepakojuma markéjuma atteéli.
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