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Nunc™ IVF 4 Kuyulu Kaplar Kullanim Talimatlan

Bu talimatlar agsagidakiler icin gegerlidir:

REF Aciklama GTIN
144444 Nunc™ IVF 4 Kuyulu Coklu Kap, Nunclon 15713311000127
179830 Nunc™ IVF 4 Kuyulu Coklu Kap, islenmemis 15713311000165

Kullanim Amaci

Kullanim amaci/hedef | Nunc™ IVF 4 Kuyulu Kaplar, in vitro fertilizasyon (IVF) tedavisi i¢in ¢6zdiirme ve
kullanim kiltirleme prosediirleri sirasinda oositleri/embriyolar tutmak icin tasarlanmistir.

Asagidakilerden herhangi biri: tiibal hastalik, endometriozis, yumurtlama

Kullanim endikasyonlari
Y disfonksiyonu veya aciklanamayan infertilite.

Hedeflenen kullanici

grubu Saglik uzmanlari.

Kullanim ortami Hastaneler, IVF klinikleri ve laboratuvarlar.

Hedeflenen hasta

in vitro fertilizasyon icin uygun kadinlar.
popiilasyonu yon i¢in uyg

Bilinen herhangi bir kontrendikasyon tanimlanmamistir. Bununla birlikte, IVF basaril
Kontrendikasyonlar olmussa gebelikte 6nemli bir morbidite ve mortalite riski tasiyan kadinlarda IVF
yapilmamaldir.

Kullanim Talimatlari
Bu kaplarin 6zel kullanimi, bunlarin satildiklari IVF tesisinin standart ¢alisma prosedirleri ve politikalari
tarafindan belirlenmeli ve uygulanmalidir.

30 glinden fazla strekli olarak kullanilmamalidir.

Kullanim kogullari

Nunc™ IVF 4 Kuyulu Kaplar

Tasima kosullari Ortam sicakhgi (-40 °Cila 50 °C veya -40 °Fila 122 °F)
Saklama kosullari Oda sicakhgi (20 °Ciila 26 °C veya 68 °Fila 77 °F)

Kullanim sinirlamasi
Nunc™ IVF 4 Kuyulu Kaplar yalnizca in vitro fertilizasyon (IVF) tedavisi icin ¢ozdlirme ve kiiltirleme
proseddrleri sirasinda oositleri/embriyolari tutmak igin tasarlanmistir.
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Teknik bilgiler
Cihazin atilmasi yerel diizenlemelere gére yapilmalidir.
Bu tibbi cihaz, Tibbi Cihaz Yénetmeligi (AB) 2017/745 Madde 120 ile uyumludur.

Uygunluk Beyani Ureticiden temin edilebilir.

A Uyarilar ve dnlemler

Dogru kullanimi saglamak icin cihazi kullanmadan dnce asagidaki uyarilari inceleyin.

1. Alkol gibi dezenfektanlarin ambalaj baskisinin okunabilirligini azalttigi bilinmektedir. Dolayisiyla
dezenfeksiyon ¢o6zeltinizin 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 tUizerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Urtin ambalaji agiimis veya hasar gérmiisse iriini kullanmayin.

Yalnizca tek kullanimliktir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Bu Urlinle birlikte Hidrojen Peroksit kullanmayin.

oukAWw

Kullanimi sirasinda veya kullanimi nedeniyle cihazda beklenmeyen islemler veya ciddi olaylarla karsilasirsaniz
ureticiyle iletisime gecin. Uretici destek saglayacak ve gerekirse ulusal makamlara durumu bildirecektir.

Kalite Kontrol Ozellikleri

TEST SERBEST BIRAKMA LIMIT/LIMITLERI
Pirojen (endotoksin) <0,5EU/mL
irradyasyon Sert. inceleme 18,0-30,0 kGy

a) > %70 1 hucreli kontrol embriyolari > 96 saatte blastosist

b) > %80 test embriyolari - 24 saat iginde 1 hiicreden 2 hiicreye

Fare Embriyo Testi c) > %80 test embriyolari - 96 saatte 1 hiicreden blastosiste

Test frekansi: Her iiretim partisinin baslangici, ortasi ve sonu. Kabul igin
kriterlerin karsilanmasi gerekir.

a) Sperm baslangig ileri progresif motilitesini kontrol edin ve test edin >
%79

insan Spermi Sagkalim Testi b) 24 saatte sperm progresif motilitesini kontrol edin ve test edin > %70
Test frekansi: Her iiretim partisinin baglangici, ortasi ve sonu. Kabul icin
kriterlerin karsilanmasi gerekir.
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ISO 15223-1:2021 ve diger standartlar uyarinca Sembol Soézliigii

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.
ﬂ Uretim Tarihi Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gosterir. 5.1.3
. 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
Tibbi cihazin glvenli bir sekilde maruz
Sicaklik siniri ) .. . ] 5.3.7
kalabilecegi sicakhk sinirlarini gosterir.
Tek kullanim veya tek bir prosediir esnasinda tek
@ Tekrar kullanmayin bir hastada kullanim igin tasarlanmis bir tibbi 5.4.2
cihazi gosterir.
I::EJ Kullanim talimatina Kullanicinin kullanim talimatlarina basvurmasi 543

ABD icin Yalnizca Recete ile

Federal Yasalarin (ABD), bu cihazin satisini bir
doktor tarafindan veya bir doktorun siparisi
Gzerine yapilacak sekilde kisitladigini belirtir.

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

Avrupa Uygunluk isareti

Avrupa teknik uygunlugunu gosterir.

Yonetmelik (AB)
2017/745

Tibbi cihaz

Ogenin bir tibbi cihaz oldugunu gosterir.

5.7.7
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