thermoscientific

,Nunc™ “ IVF 4 sulinéliy léksteliy naudojimo instrukcijos

Sios instrukcijos taikomos:

REF Aprasymas GTIN
144444 »Nunc™“ IVF 4 sulinéliy lékstele, ,,Nunclon“ 15713311000127
179830 ,Nunc™“ IVF 4 Sulinéliy lékstelé, neapdorota 15713311000165

Numatytasis naudojimas

Numatytoji paskirtis / |, Nunc™“ IVF 4 Sulinéliy lékstelés skirtos oocitams / embrionams laikyti per atSildymo
naudojimas ir kultivavimo proceddras, kai atliekamos in vitro apvaisinimo (IVF) proceddros.

Bet kuri is Siy ligy: kiausintakiy liga, endometriozé, ovuliacijos sutrikimai arba

Naudojimo indikacijos . .
nepaaiskinamas nevaisingumas.

Numatytoji naudotojy

T Sveikatos priezitros specialistai.

Naudojimo aplinka Ligoninés, IVF klinikos ir laboratorijos.

Numatytoji pacienty

L Moterys, kurioms gali bati atliekamas in vitro apvaisinimas.
populiacija

Jokiy Zinomy kontraindikacijy nenustatyta. Taciau IVF neturéty bati atliekamas
Kontraindikacijos moterims, kurioms yra didelé sergamumo ir mirtingumo rizika dél néStumo, jei IVF
baty sékmingas.

Naudojimo instrukcijos
Siy léksteliy konkretus naudojimas turi biti apibréitas ir vykdomas taikant IVF jstaigos, kuriai jos
parduodamos, standartines veiklos proceddras ir politikas.

Negalima naudoti nepertraukiamai ilgiau kaip 30 dieny.

Naudojimo sglygos

»Nunc™“ IVF 4 sSulinéliy lékstelés

Transportavimo sglygos Aplinkos temperatira (nuo —40 °C iki 50 °C arba nuo —40 °F iki 122 °F)

Laikymo salygos Kambario temperatira (nuo 20 °C iki 26 °C arba nuo 68 °F iki 77 °F)

Naudojimo ribojimai
,Nunc™“ IVF 4 Sulinéliy lékstelés skirtos tik oocitams / embrionams laikyti per atsildymo ir kultivavimo
proceddras, kai atliekamos in vitro apvaisinimo (IVF) procediros.
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Techniné informacija
Prietaiso Salinimas turi bati vykdomas pagal vietines taisykles.
Sis medicinos prietaisas atitinka Medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017/745 120 straipsn;.

Atitikties deklaracijg galima gauti i$ gamintojo.

A Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Kad baty tinkamai naudojama, pries naudodami prietaisg susipazinkite su toliau pateiktais jspéjimais.

1. Dezinfekavimo priemonés, pvz., alkoholis, maZina pakuotés spaudinio jskaitomuma. Todél, pries
dezinfekuojant, rekomenduojame jvertinti dezinfekavimo tirpalo tinkamumg arba dokumentuoti svarbig
produkto atsekamumo informacijg, esancig ant pakuotés.

2. Federalinis jstatymas (JAV) riboja Sio jtaiso pardavimg pagal uZsakymg tik gydytojams (arba atitinkamai

licencijuotam praktikuojanciam gydytojui).

Nenaudokite Sio produkto, jeigu jo pakuoté nesandari arba pazeista.

Vienkartinio naudojimo.

Nenaudoti po galiojimo datos.

Nenaudoti su Siuo produktu vandenilio peroksido.

oukAWw

Kreipkités j gamintojg, jei prietaiso naudojimo metu arba dél jo naudojimo patirsite nenumatyto veikimo arba rimty
incidenty. Gamintojas padeés ir, jei reikia, pranes apie tai Salies atsakingosioms institucijoms.

Kokybés kontrolés specifikacijos

TYRIMAS ISLEIDIMO RIBA (-0S)
Pirogenas (endotoksinas) <0,5EU/ml
Spinduliuotés sert. perzitra 18,0-30,0 kGy

a) > 70 % 1 Igstelés kontroliniy embriony > blastocista per 96 valandas
b) > 80 % tiriamyjy embriony > nuo 1 Igstelés iki 2 Igsteliy per 24
valandas

c) > 80 % tiriamyjy embriony = nuo 1 Igstelés iki blastocistos per 96
valandas

Tyrimo dazZnis: kiekvienos gamybos partijos pradzia, vidurys ir pabaiga.
Turi bati tenkinami priimtinumo kriterijai.

a) Kontroliniy ir tiriamyjy spermatozoidy pradinis judrumas j priekj > 79
%

Zmogaus spermatozoidy b) Kontroliniy ir tiriamuyjy spermatozoidy judrumas j priekj po 24 val. > 70
iSgyvenamumo tyrimas %

Tyrimo dazZnis: kiekvienos gamybos partijos pradzia, vidurys ir pabaiga.
Turi biti tenkinami priimtinumo kriterijai.

Pelés embriono tyrimas
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Zyméjimas
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Simboliy Zodynas pagal 1ISO 15223-1:2021 ir kitus standartus

naudojimo instrukcijas.

. . . . - . . Y Nuorodos
Simbolis Simbolio pavadinimas Simbolio aprasas .
numeris
Nurodo medicininio jtaiso gamintoja, kaip
M Gamintojas apibrézta ES direktyvose 90/385/EEB, 93/42/EEB | 5.1.1
ir 98/79/EB.
& Pagaminimo data Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo data. 5.1.3
g Panaudoti iki nurodytos Nurodo datg, po kurios medicinos prietaiso c14
datos negalima naudoti. o
Nurodo gamintojo partijos koda, kad partij
LOT Partijos kodas . f’i . ) . p J‘ 2 partia 5.1.5
galima baty identifikuoti.
. Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad
Katalogo numeris . L _ . N . 5.1.6
medicinos prietaisg blty galima identifikuoti.
Nurodo medicinos prietaisg, kuris buvo
Sterilizuota Svitinant B .. P 2 5.2.4
sterilizuotas Svitinant.
L . Nurodo medicinos prietaisg, kurio negalima
Nenaudoti, jei pakuoté o ] ..
. naudoti, jei pakuoté buvo pazeista arba 5.2.8
paZeista .
atidaryta.
_ ) Nurodo temperatiros ribas, kuriose medicinos
Temperatiros riba o L L 5.3.7
prietaisas gali bti saugiai laikomas.
Nurodo medicinos prietaisg, skirtg naudoti vieng
@ Nenaudoti pakartotinai kartg arba vienam pacientui vienos procediros 5.4.2
metu
. . . . Nurodo, kad naudotojui reikia perskaityti
I:Ii—_l Zr. naudojimo instrukcijas 5.4.3

JAV tik pagal nurodyma

Nurodo, kad pagal JAV federalinius jstatymus §j
prietaisg galima parduoti tik licencijuotam
gydytojui arba jo nurodymu.

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

Europos atitikties Zenklas

Nurodo Europos technine atitikt;.

Reg (ES) 2017/745

Medicinos prietaisas

Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas.

5.7.7
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