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Nunc™ IVF 4-웰 디쉬 사용 지침  
 

이 사용 지침은 다음에 대해 유효합니다. 
 
 

참조 설명 GTIN(국제거래단품식별코드) 

144444 Nunc™ IVF 멀티디쉬 4-웰, Nunclon 15713311000127 

179830 Nunc™ IVF 멀티디쉬 4-웰, 비처리 15713311000165 

 

용도 

의도된 

목적/용도 

Nunc™ IVF 4-웰 디쉬는 체외 수정(IVF) 치료를 위한 해동 및 배양 절차 동안 

난모세포/배아를 보유하기 위한 것입니다. 

용도 표시 다음 중 하나: 나팔관 문제, 자궁내막증, 배란기능장애 또는 원인불명의 불임. 

대상 사용자 그룹 의료 전문가. 

사용 환경 병원, IVF 클리닉 및 연구소. 

대상 환자군 체외 수정에 적합한 여성. 

금지 사항 

식별된 금지 사항은 없습니다. 그러나, 체외 수정(IVF)이 성공적이었다면 임신 시 

질병률과 사망률의 위험이 상당히 높은 여성에게는 체외 수정을 수행하지 않아야 

합니다. 

 
사용 지침 

이 디쉬를 특정한 용도에 사용한다면 이것을 구매하는 IVF 시설의 표준 운영 절차 및 정책에 따라 

정의되고 이행되어야 합니다. 
 
30일 이상 연속 사용해서는 안 됩니다. 

 
 

사용 조건 

Nunc™ IVF 4-웰 디쉬 

운송 조건 주변 온도(-40°C ~ 50°C 또는 -40°F ~ 122°F) 

보관 조건 실온(20°C ~ 26°C 또는 68°F ~ 77°F) 
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사용 제한 

Nunc™ IVF 4-웰 디쉬는 오직 체외 수정(IVF) 치료를 위한 해동 및 배양 절차 동안 난모세포/배아를 

보유하기 위한 것입니다. 
 

기술 정보 

장치 폐기는 현지 규정에 따라 처리해야 합니다. 

이 의료 기기는 의료기기 규정(EU) 2017/745 조항 120을 준수합니다. 

적합성 선언은 제조업체에서 제공합니다. 
 

           경고 및 예방책 

올바른 사용을 위해 장치를 사용하기 전에 다음 경고를 숙지하십시오. 

1. 알코올과 같은 소독제는 포장재 인쇄 자료의 가독성을 감소시키는 것으로 알려져 있습니다. 따라서 

소독 전에 소독 용액의 적합성을 평가하거나 포장에 포함된 중요한 제품 추적 정보를 문서화하는 

것이 좋습니다. 

2. 연방법(USA)은 이 장치를 의사(또는 적절하게 허가된 개업 전문가)가 직접 또는 그의 지시에 따라 

판매하도록 제한합니다. 

3. 제품 포장이 봉인되지 않았거나 손상된 경우에는 제품을 사용하지 마십시오. 

4. 일회용입니다. 

5. 유효 기한 이후에는 사용하지 마십시오. 

6. 이 제품과 함께 과산화수소를 사용하지 마십시오. 
 
장치 사용 중에 또는 사용으로 인해 예기치 않은 작동이나 심각한 문제가 발생할 경우 제조업체에 

문의하십시오. 제조업체는 이를 지원하고 관련될 경우 국가 당국에 보고합니다. 
 
 

품질 관리 규격 

테스트 방출 제한  

발열원(엔도톡신) < 0.5 EU/mL 

방사선 증명서 검토 18.0 ~ 30.0 kGy 

 
 
생쥐 배아 분석법 

a) > 70% 1-세포 조절 배아 → 96시간 내에 배반포 

b) > 80% 테스트 배아 → 24시간 내에 1-세포 ~ 2-세포 

c) > 80% 테스트 배아 → 96시간 내에 1-세포 ~ 배반포 

테스트 빈도: 각 생산 로트의 시작, 중간 및 끝. 합격하려면 조건을 

충족해야 합니다. 
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인간 정자 생존 검사 

a) 전방 진행 운동성이 > 79%인 정자를 제어 및 테스트  

b) 24hr에 전방 운동성이 > 70%인 정자를 제어 및 테스트  

테스트 빈도: 각 생산 로트의 시작, 중간 및 끝. 합격하려면 조건을 

충족해야 합니다. 
 

라벨링 
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ISO 15223-1:2021 및 기타 기준에 따른 기호 설명 

기호 기호 명칭 기호 설명 참고 번호 

 

제조사 
EU 지침 90/385/EEC, 93/42/EEC 및 98/79/EC에 

정의된 의료기기 제조업체를 나타냅니다. 
5.1.1 

 
제조일 의료 기기가 제조된 날짜를 나타냅니다. 5.1.3 

 

사용 기한 
이후로는 의료기기를 사용할 수 없는 날짜를 

나타냅니다. 
5.1.4 

 

배치 코드 
배치 또는 로트를 식별할 수 있도록 하는 

제조업체의 배치 코드를 나타냅니다. 
5.1.5 

 

카탈로그 번호 
의료기기를 식별할 수 있도록 하는 

제조업체의 카탈로그 번호를 나타냅니다. 
5.1.6 

 

방사선 조사에 의한 살균 
방사선 조사에 의해 살균된 의료 기기를 

나타냅니다. 
5.2.4 

 

포장이 손상되었다면 

사용하지 마십시오. 

포장이 손상되었거나 열려 있는 경우에 

사용하지 말아야 하는 의료 기기를 

나타냅니다. 

5.2.8 

 
온도 한도 

의료 기기가 안전하게 노출될 수 있는 온도 

한계를 나타냅니다. 
5.3.7 

 

재사용하지 마십시오. 

한 번 사용하거나 단일 시술 중에 단일 

환자에게 사용하도록 되어 있는 의료 기기를 

나타냅니다. 

5.4.2 

 

사용 지침을 참고하십시오. 
사용자가 사용 지침을 참고할 필요가 있음을 

나타냅니다. 
5.4.3 

 
미국에서 처방 필수 

이 장치가 면허가 있는 사람이 판매되거나 

혹은 면허가 있는 사람의 지시에 의해 

판매되도록 미국 연방법이 제한함을 

나타냅니다. 

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

 
CE 마크 

유럽연합 회원국의 기술 기준을 충족함을 

나타냅니다. 
규정(EU) 2017/745 

 
의료 기기 품목이 의료 기기임을 나타냅니다. 5.7.7 

 


