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Tento navod sa vztahuje na:

C€

2757

GTIN

IVD

GMDN

Ucel poutitia

Navod na poutzitie

Kryogénna injekéna liekovka Nalgene™ na vzorky, 15 ml s vonkajSim zavitom
5005-0015

10850016058673

47775

Zamyslany Gcel/poutitie

Tieto polypropylénové nddoby su uzavreté nadoby na vzorky uréené na
odber, uchovavanie a/alebo prepravu akéhokolvek typu vzorky tkaniva
(napr. tkanivo z biopsie) odobratého z akejkolvek Casti tela na diagnostické
skiimanie in vitro. Neobsahuju Ziadne pomdcky na odber/extrakciu vzoriek
prichadzajucich do kontaktu s pacientom, ako su napriklad vatové
ty€inky/kefky. Nadoba sa mdZe pouzivat na skladovanie vzoriek az do teplét
plynnej fazy tekutého dusika. Tieto nadoby st urcené len na jedno poufzitie.
Su urcené na pouzivanie v laboratdriach profesionalnymi zdravotnikmi.

Indikacie na pouzitie

Nadoba sa pouzije, ked zdravotnicky pracovnik dospeje k zaveru, Ze telesné
tkanivo vykazuje znamky abnormality a odporuca sa vykonanie biopsie.

Zamyslana skupina pouzivatelov

Zdravotnicki a laboratérni pracovnici.

Prostredie, v ktorom sa ma
pomécka pouzivat

Operacné saly nemocnic a pridruzené laboratdria.

Zamyslana populacia pacientov

Pacienti s ochorenim alebo klinickym stavom, ktory si vyZaduje biopsiu na
diagnostické skimanie in vitro, stanovenie diagndzy a moznej liecby.

Kontraindikacie

Neboli identifikované Ziadne zname kontraindikacie.

Ndavod na poutzitie

Specificky ndvod na pouzitie tychto nadob pri skladovani v chlade musi koncovy pouzivatel
definovat a implementovat podla typu skladovanych vzoriek, ako aj podla dalsej aplikacie.
Ak sa pouzivaju s tekutym dusikom (LN2), vkladajte tieto kryogénne nadoby len pri teplote v plynnej faze

LN2.

Podmienky pouzivania (bez vzorky)

Kryogénna injekéna liekovka Nalgene™ na vzorky, 15 ml s vonkajSim zavitom

Prepravné podmienky Teplota okolia (-30° C az 60° C alebo -22° F aZ 140° F)

Navrhované podmienky
skladovania

Teplota v miestnosti (20°C aZ 25°C alebo 68°F az 77°F)
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Obmedzenia poutzitia

Univerzalne skdmavky Nunc™ a kryogénne skimavky Nalgene™ su uréené len na odber a konzervaciu a/alebo
prepravu akéhokolvek typu vzorky tkaniva (napr. tkaniva biopsie) odobratej z akejkolvek casti tela na diagnostické
vysetrenie in vitro.

Technické informacie
Pri likvidacii pomocky sa musi postupovat v sulade s miestnymi predpismi.
Tato zdravotnicka pomécka je v stlade s normou IVDR (EU) 2017/746.

Vyhlasenie o zhode si moZno vyZiadat od vyrobcu a/alebo zastupcu v EU.

A Varovania a bezpecnostné opatrenia
Aby sa zabezpecilo spravne pouzivanie, pred pouzitim pomocky sa oboznamte s nasledujicimi varovaniami.

Upozornenie: Len na poutZitie kvapalného dusika v parnej faze. Ponorenie moze viest k nebezpeénej situdcii.

Preplnenie méze spbsobit prasknutie uzaveru z dévodu expanzie vzorky, ¢o moze viest k Uniku a kontaminacii.

Len na jednorazové poufitie.

Kryogénna skiimavka Nalgene™ na vzorky, 15 ml s vonkaj$im zdvitom ma patroénu trvanlivost. NepouZivajte po

datume exspiracie.

5. Tato pomocka sa dodava sterilnd metddou sterilizacie oZarovanim. Ak je balenie produktu otvorené alebo
poskodené, produkt nepouzivajte.

6. Kvapalinova draha je sterilnd a nepyrogénna, kym je uzaver neporuseny. Kazdud skimavku dodanu bez uzdveru
alebo s nakrivo naskrutkovanym uzaverom zlikvidujte.

7. Ak savzorky prepravuju inymi metddami nez pozemnou prepravou, odporica sa prepravovat ich na suchom lade,
aby sa zabranilo Uniku.

8. Poutzité skiumavky zlikvidujte vo vhodnej nadobe na nebezpecny biologicky odpad.

9. Akykolvek zavazny incident v suvislosti s tymito pomockami nahlaste vyrobcovi a kompetentnému organu v ramci

EU.

el

Ak dojde k neocakavanej prevadzke alebo zavaznému incidentu s pomdckou pocas jej pouzivania alebo z jej dovodu, oznamte
to vyrobcovi a miestnemu prisluSnému organu. Vyrobca vam poskytne podporu a v pripade potreby nahlasi incident ndrodnym
Uradom.

Specifikacie vydania zabezpeéenia kvality

5005-0015
Parameter Specifikacia
Pyrogén (endotoxin) < 0.5 EU/ml
Radiacny certifikat procesnej kontroly 19.0 — 28.0 kGy
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Stitok balenia

thermoscientific

Nalgene™ Cryogenic Vial, 15 mL
externally-threaded

15.0mL 5 tubes per bag
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Nalge Nunc International
Corporation,

apart of Thermo Fisher
Scientific Inc.

75 Panorama Creek Drive
Rochester, NY 14625 USA
+1 585586 8800
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Nalgene™ Specimen Cryogenic Vial
for IVD, externally-threaded

15mL 75/CS 5 tubes per bag
+H28600500500155 X
T T R —
b oS,
7123456010 -40C Reinach (BL) Switzerland
Nunc A'S, +4161 716 77 00

a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
Kamstrupvej 90, P.O. Box 280
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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
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www.thermofisher.com

www.thermofisher.com 00088 8-1030-210 ’
Made in USA
Zoznam symbolov v sulade s normou ISO 15223-1:2021 a iné odkazy
‘ . Referencné
Symbol Nazov symbolu Popis symbolu Eislo
Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky podla
d Vyrobca definicie v smerniciach EU 90/385/EHS, 93/42/EHSa | 5.1.1
98/79/ES.
. - . Oznacuje splnomocneného zastupcu v Eurédpskom
Autorizovany zastupca v EU N 1€ sp P P 5.1.2
spolocenstve.
& Datum vyroby Oznacuje datum vyroby zdravotnickej pomdcky. 5.1.3
g Pousite do OznaAéuje détum, po kvtloro,m sa zdravotnicka 514
pomadcka nesmie pouzivat.
vy Oznacuje kdd Sarze vyrobcu, aby sa Sarza alebo
LOT Kod . . ipe , 5.1.5
LoT] od sarze davka dala identifikovat.
, . Oznacuje katalégové Cislo vyrobcu, aby sa
Katal | , R . o , 5.1.6
atalogove clislo zdravotnicka pomdcka dala identifikovat.
.Ste.rlllzonanevpomc?cou Ozn.a.cu1e zdlravotnlcku .por?m(v:kl.!, kt?.ra bo.Ia 524
ionizacného Ziarenia sterilizovana pomocou ionizaéného Ziarenia.
NepouZivajte, ak je balenie Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord sa nema 598
poskodené pouzivat, ak balenie bolo poskodené alebo otvorené. -
O Systém jednej sterilnej bariéry | Oznacuje systém jednej bariéry. 5.2.11
/ﬂ/ Teplotny limit Oznacu1eltepIotneAllmlty, ktorvym moze bytl 537
zdravotnicka pomdcka bezpecéne vystavena.
Oznacuje zdravotnicku pomocku uréenud na jedno
® NepouZivajte opakovane pouzitie alebo na pouZitie u jedného pacienta pocas 5.4.2
jedného zakroku.
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Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel predital

pomdcky

o jedine¢nom identifikdtore pomocky.

I:Ii] Pozri ndvod na poutzitie . o 5.4.3
ndvod na poufitie.
Oznaduje, Ze je potrebné, aby si pouZivatel precital
A Upozornenie navod na pouZitie, kde najde doblezité informacie, ako | 5.4.4
sU varovania a upozornenia
. L , Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je uréend na
Diagnostickd zdravotnicka v . ) , N .
IVD . o pouZitie ako diagnosticka zdravotnicka pomocka in 5.5.1
pomécka in vitro )
vitro
% Nepyrogénne Oznaduje, Ze zdravotnicka pomdcka je nepyrogénna. | 5.6.3
uDI Jedinecny identifikator Oznaduje nosi¢, ktory obsahuje informacie 5710

3

Eurdpska znacka zhody

Oznacuje eurdpsku technickd zhodu.

(EV) 2017/746

Splnomocneny zastupca vo

CH |REP N
Svajciarsku

Oznacuje splnomocneného zastupcu vo Svajiarsku.

IvDO

Kontaktné udaje

Legalny vyrobca u

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

Rochester, New York 14625 USA
Telefén: +1 585 586 8800
www.thermofisher.com

Zastupca EU

Nunc A/S,

a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
Kamstrupvej 90

DK-4000 Roskilde, Dansko

Telefén: +45 4631 2000
www.thermofisher.com

Svajciarsky zastupca

Thermo Fisher Scientific (Schweiz) AG
Neuhofstrasse 11, 4153

Reinach (BL), Svajéiarsko

+41 6171677 00
www.thermofisher.com

Toto je revizia DO1 tohto navodu na poufZitie. Tato revizia aktualizovala tieto informacie:

e  Aktualizovali sa obrazky Stitkov balika.
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