thermoscientific

Nunc™ IVF -petrimaljojen kayttoohje

Tama ohje koskee seuraavia tuotteita:

REF Kuvaus GTIN

150255 | Nunc™ IVF -petrimaljat (35 mm), kasittelematon 15713311000134

150270 | Nunc™ IVF -petrimaljat (60 mm), kasittelematon 15713311000141

150360 | Nunc™ IVF -petrimaljat (90 mm), kasittelematon 15713311000158

Kayttotarkoitus

Nunc™ IVF -petrimaljat on tarkoitettu oosyyttien/alkioiden pesuun, valmisteluun,
Kayttotarkoitus viljelyyn ja kasittelyyn keinohedelmoityshoitojen (IVF-hoitojen) eri vaiheiden
aikana.

. Mika tahansa seuraavista: munanjohdinvauriot, endometrioosi, ovulaatiohairiot
Kayttoaiheet . s . . .
tai hedelmattomyys, jolle ei 10ydy syyta.

Tarkoituksenmukainen o
e eene . Terveydenhuollon ammattilaiset.

kayttdjaryhma

Kayttéymparisto Sairaalat, IVF-klinikat ja laboratoriot.

Potilaskohderyhma Naiset, jotka soveltuvat in vitro -fertilisaatioon eli keinohedelmoitykseen.
Ei tunnettuja vasta-aiheita. IVF-hoitoja ei saa kuitenkaan toteuttaa naisille, joilla

Vasta-aiheet on merkittava raskauteen liittyva sairastavuus- tai kuolevuusriski, jos IVF-hoito
onnistuu.

Kayttoohje

Naita maljoja on kaytettdava tarkasti ne ostaneen keinohedelmoityslaitoksen itse maarittamien ja
kayttamien vakiomenettelyjen mukaisesti.

Voidaan kayttaa jatkuvasti korkeintaan 30 paivan ajan.

Kayttoehdot

Nunc™ IVF -petrimaljat
Kuljetusolosuhteet Ympériston lampotila (-40 — +50 °C tai -40 — +122 °F)
Sailytysolosuhteet Huoneenlampd (20-26 °C tai 68—77 °F)
Kayttorajoitus

Nunc™ IVF -petrimaljat on tarkoitettu vain oosyyttien/alkioiden pesuun, valmisteluun, viljelyyn ja
kasittelyyn keinohedelmoityshoitojen (IVF-hoitojen) eri vaiheiden aikana.
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Tekniset tiedot
Laite on havitettava paikallisten sadadosten mukaisesti.
Tama3 laite noudattaa EU:n 133kinnallisia laitteita koskevan asetuksen 2017/745 120 artiklaa.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus on saatavilla valmistajalta.

& Varoitukset ja varotoimet

Varmista laitteen oikea kaytto tutustumalla seuraaviin varoituksiin ennen kayttoa.

1. Desinfiointiaineiden, kuten alkoholin, tiedetdadan heikentavan pakkausmerkintéjen luettavuutta. Taman
takia suosittelemme desinfiointiaineen soveltuvuuden arvioimista tai tdrkeiden tuotteen seurantaan
tarkoitettujen tietojen merkitsemistd muistiin ennen desinfiointia.

2. Liittovaltion (Yhdysvallat) laki rajoittaa tdman tuotteen myynnin vain laakarille tai ladkarin (tai virallisen

luvan saaneen ammatinharjoittajan) maarayksesta.

Ala kayta tuotetta, jos tuotepakkaus on auki tai vaurioitunut.

Vain kertakayttoon.

Al3 kayta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Al3 kayta tdman tuotteen kanssa vetyperoksidia.

ouksWw

Ota yhteytta valmistajaan, jos kohtaat epatavallista toimintaa tai vakavia tapahtumia laitteen kaytdn aikana tai
laitteeseen liittyen. Valmistaja antaa tukea ndissa tilanteissa ja ilmoittaa tapahtumista tarpeen vaatiessa paikallisille
viranomaisille.

Laaduntarkkailuarvot

TESTI VAPAUTUMISEN RAJA-ARVOT
Pyrogeeni (endotoksiini) < 0,5 EU/ml
Sateilytyssertifikaatin arviointi 18,0-30,0 kGy

a) > 70 % 1-soluisia kontrollialkioita - blastokysta 96 tunnissa

b) > 80 % testialkioita - 1-soluisesta 2-soluiseksi 24 tunnissa
Hiirenalkiomaaritys c) > 80 % testialkioita = 1-soluisesta blastokystaksi 96 tunnissa
Testaustiheys: Jokaisen tuotantoeran alussa, keskella ja lopussa.
Kriteerit on taytettdava hyvaksyntaa varten.

a) Kontrolli- ja testisiittididen eteenpdainliikkuvuus alussa > 79 %

b) Kontrolli- ja testisiittididen eteenpainliikkuvuus 24 tunnin kohdalla
>70%

Testaustiheys: Jokaisen tuotantoeran alussa, keskella ja lopussa.
Kriteerit on taytettava hyvaksyntaa varten.

Ihmisen siittididen
selviytymismaaritys
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Merkinnat
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Symbolien selitykset standardin ISO 15223-1:2021 ja muiden standardien mukaan

Symboli Symbolin nimi Symbolin kuvaus Viitenumero
IImoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan EU-
M Valmistaja direktiivien 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY 5.1.1
mukaan.
. L Nayttaa ladketieteellisen laitteen
& Valmistuspaivamaara . e 5.1.3
valmistuspaivamaaran.
L L IImoittaa paivan, jonka jalkeen ladkinnallista
g Viimeinen kayttopaiva . . T 514
laitetta ei saa kayttaa.
. ] lImoittaa valmistajan antaman tuotteen
Erékoodi o e 5.1.5
erdakoodin tuote-eran jaljittamista varten.
lImoittaa valmistajan luettelonumeron
Luettelonumero o ] ) ) 5.1.6
ladkinnallisen laitteen tunnistamista varten.
IImaisee, etta ladkinnallinen laite on steriloitu
Steriloitu sateilyttamalld R 5.2.4
sateilyttamalla.
Al kayta, jos pakkaus on lImaisee, ettei ladkinnallista laitetta saa kayttas, cog
vahingoittunut jos paketti on vahingoittunut tai avattu. o
o lImaisee lampotila-alueen, jolle l1adkinnallisen
Lampotilaraja . o i . 5.3.7
laitteen voi altistaa turvallisesti.
IImaisee, ettd ladkinnallinen laite on tarkoitettu
® Al kayta uudelleen kertakayttoiseksi tai kaytettavaksi yhdella 5.4.2
potilaalla yhden toimenpiteen aikana.
I:Ii] Lue kayttoohjeet IImoittaa, etta kayttdjan on luettava kayttéohje. | 5.4.3

B{ Vain ladkarin maarayksesta
Only Yhdysvalloissa

lImaisee, ettd Yhdysvaltain liittovaltion laki
rajoittaa taman tuotteen myynnin vain virallisen
luvan saaneelle ammatinharjoittajalle tai
virallisen luvan saaneen ammatinharjoittajan
madrayksesta.

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

c € Eurooppalainen
yhdenmukaisuusmerkinta

lImaisee Euroopan teknisten vaatimusten
mukaisuuden.

Asetus (EU)
2017/745

MD Ladkinndllinen laite

Osoittaa, etta tuote on lddkinndllinen laite.

5.7.7
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