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Nunc™IVF Center Well Dish Kullanim Talimatlari
Bu talimatlar asagidaki iiriin igin gegerlidir:

Nunc™ IVF Center Well Dish

150260

GTIN 00866630000403

Kullanim Amaci

Nunc™ IVF Center Well Dish, in vitro fertilizasyon (IVF), gamet fallop ici transferi (GIFT)
Kullanim amaci veya diger in vitro fertilizasyon prosediirlerinde kullanim amaciyla gamet ya da embriyo
hazirlanmasi ve kiltiir olusturulmasi icin tasarlanmistir.

Kullanim Sunlardan herhangi biri: tubal hastalik, endometriozis, yumurtlama problemi veya
endikasyonlari actklanamayan kisirlik.
Hedeflenen

kullanici grubu Saglik uzmanlari.

Kullanim ortami Hastaneler, IVF klinikleri ve laboratuvarlari.

Hedeflenen hasta

Tl in vitro fertilizasyona uygun kadinlar.

Bilinen hicbir kontrendikasyon tanimlanmamistir. Ancak IVF'nin basarili olmasi durumunda

K ik |
I EB T gebelikte yliksek morbidite ve mortalite riski olan kadinlara IVF uygulanmamalidir.

Kullanim Talimatlari
Bu kaplarin 6zel kullanimi, bunlari satin alan IVF tesisinin standart calisma prosedirleri ve politikalari
tarafindan belirlenmeli ve uygulanmalidir.

Kullanim kogullari

Nunc™ IVF Center Well Dish

Tasima kosullari Ortam sicakhgi (-40 °Cila 50 °C veya -40 °Fila 122 °F)

Saklama kosullari Oda sicakhgi(20 °Cila 26 °C veya 68 °Fila 77 °F)

Kullanim sinirlamasi
Nunc™ IVF Center Well Dish, yalnizca in vitro fertilizasyon (IVF), gamet fallop ici transferi (GIFT) veya diger
in vitro fertilizasyon prosedirlerinde kullanim amaciyla gamet ya da embriyo hazirlanmasi ve kiiltur
olusturulmasi igin tasarlanmistir

Teknik bilgiler

Cihazin bertaraf edilmesi yerel diizenlemelere gore yapilmahdir.

Bu tibbi cihaz, Tibbi Cihaz Yénetmeligi (AB) 2017/745 Madde 120'ye uygundur.
Uygunluk Beyani Ureticide mevcuttur.
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A Uyarilar ve 6nlemler
Dogru kullanim saglamak icin cihazi kullanmadan 6nce asagidaki uyarilara bakin.

1. Alkol gibi dezenfektanlarin ambalaj baskisinin okunabilirligini azalttigi bilinmektedir. Dolayisiyla
dezenfeksiyon ¢ozeltinizin uygunlugunu degerlendirmenizi veya ambalaj Uzerindeki 6nemli riin
izlenebilirlik bilgilerini dezenfeksiyon dncesinde belgelendirmenizi tavsiye ederiz.

2. Federal Yasalar (ABD), bu cihazin satisini bir doktor (veya uygun sekilde ruhsath bir pratisyen) tarafindan

veya bir doktorun siparisi tUzerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Urtin ambalaji agiimis veya hasar gérmiisse iriini kullanmayin.

Yalnizca tek kullanimhiktir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Bu Urlinle birlikte Hidrojen Peroksit kullanmayin.

oukAWw

Kullanim sirasinda veya kullanimi nedeniyle cihazda beklenmedik bir calisma veya ciddi bir olay yasarsaniz, ireticiye
ve yerel yetkili makama bildirin. Uretici destek verecek ve ilgiliyse yetkili makamlara bildirecektir.

Kalite Kontrol Spesifikasyonlari

TEST SALMA LIMITLERI
Pirojen (endotoksin) <0,5EU/mL
Radyasyon Sert. Gozden Gegirme 18,0 - 30,0 kGy

a) > %70 1 hiicreli kontrol embriyolar -
96 saatte blastokist
b) > %80 test embriyolari > 24 saatte
1 hiicreliden 2 hiicreliye
c) > %80 test embriyolari > 96 saatte
1 hicreliden blastokiste
Kabule y6nelik olarak hepsi baslangig, orta ve son igin kargilanmalidir.

Fare Embriyo Testi
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ISO 15223-1:2021 ve diger standartlar uyarinca Sembol Sozliigii

basvurun

gerektigini gosterir.

- Referans
Sembol Sembol Bashgi Sembol Agiklamasi
Numarasi
90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC sayili AB
M Uretici Direktiflerinde tanimlanan tibbi cihaz Ureticisini 5.1.1
gosterir.
Avrupa Toplulugunda yetkili
; pl . piuite y Avrupa Toplulugunda yetkili temsilciyi gosterir. 5.1.2
emsilci
. Tibbi cihazin, sonrasinda kullanilmamasi gereken
g Son kullanma tarihi L . 5.1.4
tarihi gosterir.
. Partinin veya lotun tanimlanabilmesine yonelik
Parti kodu o ) ~ . 5.1.5
Uretici parti kodunu gosterir.
Tibbi cihazin tanimlanabilmesine yonelik Uretici
Katalog numarasi - . 5.1.6
katalog numarasini gosterir.
Radyasyonla sterilize Radyasyon kullanilarak sterilize edilmis bir tibbi €94
edilmistir cihazi gosterir.
Ambalaj hasarliysa Ambalajin hasarli veya acilmis olmasi halinde <28
kullanmayin kullanilmamasi gereken bir tibbi cihazi gosterir. o
Tek kullanim veya tek bir prosediir esnasinda tek
@ Tekrar kullanmayin bir hastada kullanim igin tasarlanmis bir tibbi 5.4.2
cihazi gosterir.
EEJ Kullanim talimatina Kullanicinin kullanim talimatlarina basvurmasi 543

ABD i¢in Yalnizca Regete ile

ABD Federal Yasalarinin, bu cihazin satisini
ruhsath bir doktor tarafindan veya bir doktorun
siparisi lizerine yapilacak sekilde kisitladigini
belirtir.

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

Avrupa Uygunluk isareti

Avrupa teknik uygunlugunu belirtir.

Yén. (AB) 2017/745

MD Tibbi cihaz Bu Grtiniin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir. 5.7.7
% Pirojenik olmayan Bir tibbi cihazin pirojenik olmadigini gosterir. 5.6.3
Benzersiz Cihaz Tanimlayici bilgileri iceren bir
UDI Benzersiz Cihaz Tanimlayici L. y 8 ¢ 5.7.10
tastyiciyi belirtir.
O Tekli steril bariyer sistemi Tekli bariyer sistemi belirtir. 5.2.11
& Uretim Tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir. 5.1.3
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