Tento navod sa vztahuje na:

IVD *

GTIN

GMDN .

Ucel pouiitia

Navod na pouzitie

Univerzalna skimavka Nunc™, 2 ml s vnitornym zavitom

Univerzalne trojkédované skiumavky Nunc™, 1,8 ml velmi ostré s V-dnom,
volne balené

Univerzalne trojkédované skiumavky Nunc™, 1,8 ml velmi ostré s V-dnom,
volne balené (Speciélne)

Kryogénna skimavka Nalgene™, 2 ml s vonkajsim zavitom

Kryogénna skimavka Nalgene™, 5 ml s vonkajsim zavitom

374512
374506-WP1D
SP374506-WP1D
5000-0020
5000-0050

10850016058574
10850016058062
10850016058079
10850016058598
10850016058604

47775

Zamyslany ucel/poutitie

pouzitie pri kryogénnom skladovani a preprave fudskych vzoriek

in vitro (IVD) v rdmci laboratdria. Tieto skimavky sa mézu pouzivat na
skladovanie vzoriek az do tepl6t plynnej fazy tekutého dusika. Tieto
skimavky su urcené len na jedno poutzitie. Urcené pre laboratéria a
zdravotnickych pracovnikov.

Indikacie na pouzitie

Je potrebné pouzit, ked zdravotnicky pracovnik nariadil diagnostické
testovanie in vitro na vzorkdch pacientov.

Zamyslana skupina pouzivatelov

Zdravotnicki a laboratdrni pracovnici.

Prostredie, v ktorom sa ma
pomadcka pouzivat

Nemocnice, miesta klinického odberu a klinické laboratoria.

Zamyslana populacia pacientov

Pacienti s ochorenim alebo klinickym stavom, ktory si vyZaduje biopsiu na
diagnostické skimanie in vitro, stanovenie diagndzy a moznej liecby.

Kontraindikacie

Neboli identifikované Ziadne zname kontraindikacie.
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Tieto polypropylénové skimavky sliZia ako nddoby na vzorky a su uréené na

obsahujucich biologické materidly a bunky uréené na diagnostické vysetrenia




Navod na pouzitie

Naplnte skimavky maximalne do urovne 90 % ich celkového objemu.

Pred uzavretim sa uistite, Ze zavity na skimavke a uzaver su suché.

Dotiahnite uzaver.

Specificky ndvod na pouZitie tychto skimaviek pri skladovani v chlade musi koncovy pouZivatel definovat a
implementovat podla typu skladovanych vzoriek, ako aj podla dalsej aplikacie.

5. Ak sa pouzivaju s tekutym dusikom (LNz), vkladajte tieto kryogénne skimavky len pri teplote plynnej fazy LN..

el N

Podmienky pouzivania (bez vzorky)

Skumavky Nunc™ Universal™ a kryogénne skimavky Nalgene™

Prepravné podmienky Teplota okolia (-30 °C az 60 °C alebo -22 °F az 140 °F)

Navrhované podmienky

. Teplota v miestnosti (20 °C az 25 °C alebo 68 °F aZ 77 °F)
skladovania

Obmedzenia pouiitia

Univerzalne skimavky Nunc™ a kryogénne skimavky Nalgene™ sluZia len ako nddoby na vzorky a su uréené na pouZitie
pri kryogénnom skladovani a preprave ludskych vzoriek obsahujucich biologické materidly a bunky urcené na
diagnostické vysSetrenia in vitro (IVD) v rdmci laboratoria.

Technické informacie
Pri likvidacii pom6cky sa musi postupovat v sulade s miestnymi predpismi.
Tato zdravotnicka pomécka je v stlade s normou IVDR (EU) 2017/746.

Viyhldsenie o zhode si moZno vyZiadat od vyrobcu a/alebo zastupcu v EU.

A Varovania a bezpecnostné opatrenia
Aby sa zabezpecilo spravne pouzivanie, pred pouZitim pomdcky sa obozndmte s nasledujlucimi varovaniami.

Upozornenie: Len na poufZitie kvapalného dusika v parnej faze. Ponorenie moze viest k nebezpecne;j situdcii.

Preplnenie mdze spdsobit prasknutie uzaveru z dévodu expanzie vzorky, o moze viest k Uniku a kontaminacii.

Len na jedno poufitie.

Univerzélna skimavka Nunc™, 2 ml s vndtornym zavitom, ma dvojro¢nu trvanlivost. Kryogénna skimavka

Nalgene™, 2 ml a 5 ml s vonkaj$im zavitom ma patro¢nu trvanlivost. Nepouzivajte po datume exspiracie.

5. Tato pomocka sa dodava sterilnd metddou sterilizadcie oZarovanim. Ak je balenie produktu otvorené alebo
poskodené, produkt nepouZivajte.

6. Kvapalinova draha je sterilnd a nepyrogénna, kym je uzaver neporuseny. Kazdu skimavku dodanu bez uzaveru
alebo s nakrivo naskrutkovanym uzaverom zlikvidujte.

7. Ak savzorky prepravuji inymi metddami nez pozemnou prepravou, odporuca sa prepravovat ich na suchom lade,
aby sa zabranilo uniku.

8. Poutzité skumavky zlikvidujte vo vhodnej nadobe na nebezpecny biologicky odpad.

9. KaZdy zavazny incident v stvislosti s tymito pomdockami nahlaste vyrobcovi a kompetentnému orgénu v ramci EU.

10. PouZitie skimaviek Nunc™ CryoFlex (katalogové €. 343958) mozZe poskytovat dodatoéni ochranu pre bezpeénu

manipuldciu.

i A

Ak dojde k neocakavanej prevadzke alebo zavaznému incidentu s pomdckou pocas alebo z dévodu jej pouzivania, oznamte to vyrobcovi
a miestnemu prislusSnému organu. Vyrobca vdm poskytne podporu a v pripade potreby nahlasi incident prislusSnym orgdnom.
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Specifikacie vydania zabezpeéenia kvality

5000-0020, 5000-0050

TEST LIMIT(Y) UVOLNENIA

Pyrogén (endotoxin) <0,5EU/mlI

Radiacny certifikat procesnej kontroly SAL 10

DNaza 8 x 10-7 Kunitzovych
jednotiek/ul

RNaza 1.9 x 10-10 Kunitzovych
jednotiek/pl

374512

TEST LIMIT(Y) UVOLNENIA

Pyrogén (endotoxin) <0,5 EU/ml

Radiacny certifikat procesnej kontroly SAL 10®

DNaza 8 x 10-7 Kunitzovych
jednotiek/ul

RN3za 1.9 x 10-10 Kunitzovych
jednotiek/ul

374506-WP1D, SP374506-WP1D

TEST LIMIT(Y) UVOLNENIA

Pyrogén (endotoxin) <0,5 EU/ml

Radiacny certifikat procesnej kontroly SAL 10°®

DNaza 8 x 10-7 Kunitzovych
jednotiek/ul

RN3za 1.9 x 10-10 Kunitzovych
jednotiek/ul

Oznacenie balenia Oznacenie puzdra
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thermoscientific

Nalgene™ Cryogenic Tube, 2 mL
externally-threaded
2.0 mL 25 tubes per bag
(01) 1 0850016 05859 8
ot e (11) 240611
(17) 290610
(10) 999999999
(240) 5000-0020
999999999  5J 2029-06-10
o] © @ 3 (Frerer]
Nunc A’S, d Nalge Nunc International
apart of Thermo Fisher Corporation,
Scientific Inc. apart of Thermo Fisher
c € Kamatrupvej90,P.0.Box 280 Scientific Inc.
DK-4000 Roskilde, Denmark 75 Panorama Creek Drive
2797 +45 46312000 Rochester, NY 14625 USA
+1 585586 8800
8-1030-201 0324

00088

made in USA

www.thermofisher.com

thermoscientific

Nalgene™ Cryogenic Tube, 5 mL
externally-threaded

5 0 mL 10 tubes per bag

5000 0050

STl (01) 1 0850016 05860 4
d (11) 240514
- (17) 200513
ﬁ (10) 999999999

[REF] (240) 5000-0020

999999989  5J 2029-05-13

[ivo] @ @ I (FrereelR]

apart of Thermo Fisher
Scientific Inc.
C € Kamatrupvej90, P.0.Box 280
DK-4000 Roskilde, Denmark
2797 +45 4631 2000

‘ Nalge Nunc International
Corporation,

apart of Thermo Fisher

Scientific Inc.

75 Panorama Creek Drive

Rochester, NY 14625 USA

+1 585 586 8800

8-1030-201 0324
00088

made in USA

www.thermofisher.com

thermoscientific

Nunc™ Universal Tri-coded Tubes
1.8mL Ext Sharp V-bottom Bulk

1.8 mL 48 tubes per bag
(01) 0 0000000 00000 0
2 o] (11) YYMMDD
& (17) YYMMDD
(240) 374506-WP1D
123456789 g YYYY-MM-DD
® @ X [ivo]
a part of Thermo Fisher Corporation,
Scientific Inc. a part of Thermo Fisher
Kamatrupvej 30, P.0.Box 280  s¢ientific Inc.

374506-WP1D
(10) 123456789
[Ec [rep] NuncAss, Nalge Nunc International

2797 DK-4000 Roskilde, Denmark 75 Panorama Creek Drive

+45 4631 2000 Rochester, NY 14625 USA
+1 585 586 8800
Made in USA 8-1030-211 0324
lade In
www.thermofisher.com 01234

thermoscientific

Nunc™ Universal Tri-coded Tubes
1.8k Ext Shap V-bottomn Bulk

374506-WP1D

* [6T] (01) 2 0650016 05806 9
|UDI] o4 (1) 251015
2 {(17) 271015
] (10) 185300

18 mL 480/CS  48tubes perbag
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| CH | "‘"""’H""'*miﬂc(&:hm,m
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Nunc AS,
I_Ec lm] a past of Theymo Fisher Sciantific mc.

Kamstrupvej 53 P.O. Bex 280
( € DK-4000 Roskikie, Denmark

+45 4531 2000

)

Case: 00004 HEBIMIIN oo oiamano o

‘Www. thermofisher com

“ Nalge Nunc intermational Corposalion,
a part of Themo Fisher Scientific fic.
76 Panorama Creek Drive
Rochester, HY 14525 USA
+1 585 568 6200
www thermofi sher.com

Mxdein USA
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1.8mL

thermoscientific

Nunc™ Universal Tri-coded Tubes
1.8mL Ext Sharp V-bottom Bulk

48 tubes per bag

SP374506-WP1D

{01) 0 0000000 00000 0
e
& (17) YYMMDD
(10) 123456789
123456789
® @ 3 [vo]

{11) YYMMDD
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Nunc A/S,

+45 4831 2000

Made in USA

a part of Thermo Fisher

c Scientific tnc,
Kamatrupvej 90, P.O. 8ox 280
2797 DK-4000 Roskilde, Denmark

www.thermofisher.com

Nalge Nunc International
Corporation,

a part of Thermo Fisher
Scientific Inc.

75 Panorama Creek Drive
Rochester, NY 14625 USA
+1 585 586 8800

8-1030-211 0324

01234

Zoznam symbolov v sulade s normou ISO 15223-1:2021 a iné odkazy

‘ . Referencné
Symbol Nazov symbolu Opis symbolu Eislo
Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky podla
Vyrobca definicie v nariadeniach EU MDR 2017/745 a EU IVDR | 5.1.1
2017/746.
Splnomocneny zastupca Oznacuje splnomocneného zastupcu v Eurépskom 5.1.2
v Eurépskom spolocenstve spolodenstve. o
Datum vyroby Oznacuje datum vyroby zdravotnickej pomdcky. 5.1.3
g Pousite do OznaAéuje détum, po kvt'oro’m sa zdravotnicka 514
pomdcka nesmie pouZivat.
vy Oznacduje kdd Sarze vyrobcu, aby sa Sarza alebo
LOT Kod Sarze . . . . 5.1.5
davka dala identifikovat.
, . Oznacuje kataldgové Cislo vyrobcu, aby sa
[REF| Katalogové Cislo , A . o , 5.1.6
- & zdravotnicka pomdcka dala identifikovat.
- } . . Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord bola
Sterilizované pomocou Ziarenia . . v . 524
sterilizovana pomocou Ziarenia.
NepouZivajte, ak je balenie Oznacduje zdravotnicku pomocku, ktord sa nesmie 598
poskodené pouzivat, ak balenie bolo poskodené alebo otvorené. -
O Systém jednej sterilnej bariéry | Oznacuje systém jednej bariéry. 5.2.11
/ﬂ/ Teplotny limit OznaéujelteplotnéAIimity, ktor}'/m moze byt'l 537
zdravotnicka pomdcka bezpecéne vystavena.
Oznacuje zdravotnicku pomocku uréend na jedno
NepouZivajte opakovane pouzitie alebo na poutZitie u jedného pacienta pocas 5.4.2
jedného zakroku.
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Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouZzivatel precital

pomdcky

o jedine¢nom identifikatore pomocky.

Pozrite si ndvod na pouZzitie . _ 5.4.3
navod na poufitie.
Oznaduje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel precital
A Upozornenie navod na pouZitie, kde najde doblezité informacie, ako | 5.4.4
su varovania a upozornenia.
Diaenosticks zdravotnicka Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora je urcend na
IVD gA L pouzitie ako diagnostickd zdravotnicka pomécka 5.5.1
pomécka in vitro L
in vitro
% Apyrogénne Oznacuje, Ze zdravotnicka pomécka je apyrogénna. 5.6.3
uDI Jedinecny identifikator Oznacduje nosic, ktory obsahuje informacie 5710

Eurdpska znacka zhody

C€

Oznacuje eurdpsku technickd zhodu.

(EU) 2017/746

Splnomocneny zastupca vo

REP <.
| | Svajciarsku

Oznacuje splnomocneného zastupcu vo Svajéiarsku.

IvDO

GTIN (Cislo polozky pre
globélne obchodovanie)

Jedinecne identifikuje polozku na celom svete.

GS1

Kontaktné udaje

Legal Manufacturer “

Nalge Nunc International Corporation,
a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
75 Panorama Creek Drive

Rochester, New York 14625 USA
Phone: +1 585 586 8800
www.thermofisher.com

UK Responsible Person (UKRP)

Life Technologies Ltd,

a part of Thermo Fisher Scientific Inc.

3 Fountain Drive, Inchinnan Business Park
Paisley, PA3 9RF, United Kingdom

Phone: +44 (7826) 908289
www.thermofisher.com

EU Representative

Nunc A/S,

a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
Kamstrupvej 90

DK-4000 Roskilde, Denmark

Phone: +45 4631 2000
www.thermofisher.com

Swiss Representative

Thermo Fisher Scientific (Schweiz) AG
Neuhofstrasse 11, 4153

Reinach (BL) Switzerland

+41 6171677 00
www.thermofisher.com

Toto je revizia GOO tohto navodu na poufZitie. Tato revizia aktualizovala tieto informacie:

e Pridané skumavky Nunc™ univerzalne trojkddované skimavky 1,8 ml, velmi ostré s V-dnom, volne balené, SKU

374506-WP1D a SP374506-WP1D.

e  Pridané zodpovedajuce GTIN pre SKU 374506-WP1D a SP374506-WP1D.
e  Pridané specifikacie vydania pre zabezpecenie kvality pre SKU 374506-WP1D a SP374506-WP1D.
e  Pridané oznacenia pre SKU 374506-WP1D a SP374506-WP1D.
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