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Hasznalati utasitas Nunc™ IVF k6zpontositott Petri-csészéhez
Ez az utmutato az aldbbi eszk6zre vonatkozik:

Nunc™ IVF k6ézpontositott Petri-csésze

150260

GTIN 00866630000403

Rendeltetésszerii hasznalat

Rendeltetés / A Nunc™ IVF kozpontositott Petri-csészét ivarsejtek vagy embriok elGkészitésére és
rendeltetésszeri tenyésztésére tervezték in vitro fertilizacio (IVF), gaméta intrafallopidlis transzfer (GIFT),
hasznalat vagy egyéb in vitro fertilizacids eljarasok soran vald hasznilatra.
A hasznalat Barmelyik a felsoroltak koziil: petevezeték-betegség, endometriosis, ovuldcios zavar, vagy
javallatai tisztazatlan terméketlenség.
Célfelhasznaloi P
Egészségligyi szakemberek.
csoport
Alkalmazasi _ S L
. Korhazak, IVF klinikak és laboratdoriumok.
kornyezet
Célzott . e «
In vitro fertilizacidra alkalmas nék.
betegcsoport

Nincs ismert ellenjavallat. Azonban az IVF eljaras nem végezhetd olyan n6knél, akiknél

Ellenjavallatok . L « . . (. s B
J sikeres IVF esetén jelentds a terhesség alatti megbetegedés és elhaldlozas kockazata.

Hasznalati utasitas
A csészéknek a hasznalatat azoknak az IVF létesitménynek kell meghatarozni és az altalanos muikodési
eljarasok és rendelkezések szerint kell kivitelezni, ahova értékesitésre kerilnek.

Felhasznalas koriilményei

Nunc™ IVF k6ézpontositott Petri-csésze
Kornyezeti h6mérséklet (—40 °C és 50 °C kozott vagy —40 °F és 122 °F
kozott)

Szallitasi feltételek

Tarolasi feltételek Szobah&meérséklet (20 °C és 26 °C kozott vagy 68 °F és 77 °F kozott)

A hasznalat korlatai
A Nunc™ IVF kézpontositott Petri-csészét kizardlag ivarsejtek vagy embridk elGkészitésére és
tenyésztésére tervezték in vitro fertilizacié (IVF), gaméta intrafallopialis transzfer (GIFT), vagy egyéb in
vitro fertilizacids eljarasok sordn valé hasznalatra

Miiszaki informacidk
Az eszkoOz drtalmatlanitasat a helyi szabalyozasoknak megfelelGen kell végezni.
Ez az orvostechnikai eszk6z megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 2017/745 EU rendelet 120. cikkelyének.

A megfelelGségi nyilatkozat elérhetG a gyartonal.
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A Figyelmeztetések és dvintézkedések

A helyes alkalmazas érdekében az eszk6z hasznalata elStt ismerkedjen meg az alabbi figyelmeztetésekkel.

1. A fert6tlenit6szerek, mint példaul az alkohol, kdéztudottan csokkentik a csomagolason lévé informaciok
olvashatésagat. Ezért javasoljuk, hogy mérje fel a fert6tlenité oldat megfelel6ségét, vagy dokumentalja a
fert6tlenités el6tt a csomagoldson taldlhaté termék nyomonkovethetGségére vonatkozé fontos

informacidkat.

2. Az Amerikai Egyesilt Allamok szdvetségi torvénye korlatozza ennek az eszkdznek orvos (vagy megfeleld

engedéllyel rendelkez8 személy) altali drusitasat vagy orvosi rendelvény alapjan vald arusitasat.

Kizarélag egyszeri haszndlatra.
Ne hasznalja a lejarati datum utan.
Ne hasznaljon hidrogén-peroxidot ezzel a termékkel.

oukWw

Jelentse a gyartdnak és a helyi illetékes hatdsagnak, ha varatlan m(ikodést vagy sulyos eseményt tapasztal az
eszkOzzel a haszndlat soran vagy a hasznalat miatt. A gyarté tamogatni fogja, és adott esetben jelenteni fogja az

Ne hasznalja a terméket, ha a termék csomagolasa nincs lezarva vagy sériilt.

illetékes hatésagoknak.

Minéség-ellendrzési specifikaciok

TESZT

KIBOCSATASI HATAR(OK)

Pirogén (endotoxin)

<0,5 EU/ml

Besugarzasi igazolds Attekintés

18,0-30,0 kGy

Egérembrioteszt

a) > 70% 1-sejtes kontrollembriok >
blasztociszta 96 dran beliil

b) > 80% tesztembridk > 1-sejtesbdl
2-sejtes 24 6ran belll

c) > 80% tesztembridk - 1-sejtesbdl
blasztociszta 96 dran beliil

Az elfogadashoz mindennek meg kell felelnie a kezdetnek, kzépnek és

végnek.
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Nalge Nunc Intemnational Corporation,
a part of Thermo Fisher Scientific Inc. Nunc A/S,
75 Panorama Creek Drive a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
Rochester, NY 14625 USA Kamstrupvej 90, P.0. Box 280
+1 585 586 8800 DK-4000 Roskilde, Denmark
Made in USA. B8-0403-27 0422 A
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Nunc™ IVF Center Well Dish
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a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
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Made in USA

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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Szimbodlumok jegyzéke 6sszhangban az ISO 15223-1:2021 és egyéb szabvanyokkal

Szimbdélum

Szimbdélum neve

Szimbdlum leirasa

Hivatkozasi
szam

Az orvosi eszkoz gyartdjat jelzi, amint azt a

hasznalati utasitast.

M Gyarté 90/385/EGK, a 93/42/EGK és a 98/79/EK eurdpai | 5.1.1.
unids iranyelvek meghatdrozzak.
Meghatalmazott képvisels Az Eurdpai K6zosségben meghatalmazott
B oy ; LTOpa "OIOREEREn e 5.1.2.
az Eurdpai Kozosségben képvisel6t jelzi.
i L Azt a datumot jelzi, amely utdn az orvosi eszkoz
g Felhasznalhatdsag datuma ) ) 5.1.4.
nem hasznalhaté.
A gyarto tételszamat jelzi, amely alapjan
Tételszam &Yy i L, J ) y ,pJ 5.1.5.
azonosithato a tétel vagy a szallitmany.
. . A gyartd katalogusszamat jelzi, amely alapjan
Katalégusszam i ) ) . 5.1.6.
azonosithatd az orvosi eszkoz.
Jelzi, hogy az orvostechnikai eszkozt sugarzassal
Sugarzassal sterilizalva . ,gY g 5.2.4.
sterilizaltak.
Ne hasznalja a csomag Jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt nem szabad c8
sériilése esetén hasznalni, ha a csomag sériilt vagy fel van nyitva. |
Egyszeri haszndlatra vagy egy egyszeri eljaras
@ Nem Ujrafelhasznalhaté soran egyetlen betegen vald hasznalatra szolgdld | 5.4.2.
orvostechnikai eszkozt jelol.
i L o Jelzi, hogy a felhasznaldnak sziikséges elolvasni a
I:E Lasd a hasznalati utasitast 5.4.3.

Kizardlag rendelvényre az
Amerikai Egyesiilt

Jelzi, hogy az Amerikai Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvénye szerint az eszkoz kizardlag
orvosi engedéllyel rendelkezé személy altal vagy

21 CRF 801.15(c)(1)(i)F

Allamokban o
rendelvényére arusithatd.
s s e . L . .. 2017/745EU
C € CE-jelolés Az eurdpai mUszaki megfelel8séget jelzi. /
rendelet
MD Orvostechnikai eszk6z Jelzi, hogy ez a termék orvostechnikai eszkoz. 5.7.7.
% Nem pirogén Jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz nem pirogén. | 5.6.3.
. . o Az egyedi eszkbzazonositot tartalmazo hordozot
UDI Egyedi eszkbzazonositd el 5.7.10.
jelzi.
Egyszeri steril . . . Lo
. Egyszeri steril barrierrendszert jeldl. 5.2.11.
barrierrendszer
Lo Az orvostechnikai eszkdz gyartasi id6pontjat
Gyartas datuma o 5.1.3.
jelzi.
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