Ovo uputstvo za upotrebu vazi za:

IVD *

GTIN

GMVDN .

Namena

Uputstvo za upotrebu

Univerzalnu epruvetu Nunc™ od 2 ml sa unutrasnjim navojem

Univerzalne epruvete sa tri koda Nunc™ od 1,8 ml sa spoljnim navojem, dnom
u obliku slova V, u transportnom pakovanju

Univerzalne epruvete sa tri koda Nunc™ od 1,8 ml sa spoljnim navojem, dnom
u obliku slova V, u transportnom pakovanju (specijalne)

Kriogenu epruvetu Nalgene™ od 2 ml sa spoljnim navojem

Kriogenu epruvetu Nalgene™ od 5 ml sa spoljnim navojem

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

10850016058574
10850016058062
10850016058079
10850016058598
10850016058604

47775

Namena/svrha

Ove polipropilenske epruvete su posude za uzorke i namenjene su za
kriogeno skladistenje i medulaboratorijski kopneni transport ljudskih uzoraka
koji sadrze bioloSke materijale i ¢elije podvrgnute in vitro dijagnostickom
(IVD) pregledu. Epruvete se mogu upotrebljavati za skladistenje uzoraka do
temperatura gasovite faze te¢nog azota. Epruvete su jednokratne i
predvidene su iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Namenjene su za
upotrebu u laboratorijama i zdravstvenim ustanovama.

Indikacije za upotrebu

Koriste se kada zdravstveni radnik naloZi da se obavi in vitro dijagnosticko
testiranje uzoraka uzetih od pacijenta.

Grupa predvidenih korisnika

Zdravstveni i laboratorijski radnici.

OkruZenje za upotrebu

Bolnice, klinicki centri za prikupljanje i klinicke laboratorije.

Predvidena populacija pacijenata

Pacijenti sa medicinskim ili klinickim stanjem koje zahteva in vitro
dijagnosticko ispitivanje, dijagnostiku i moguc¢u medicinsku terapiju.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.
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Uputstvo za upotrebu

PwnNPE

Napunite epruvete do najvise 90% ukupnog kapaciteta.
Pre zatvaranja proverite da li su navoji epruvete i poklopac suvi.

Zategnite poklopac.

Krajnji korisnik mora da definiSe i primenjuje specificna uputstva za upotrebu epruveta kod hladnog
skladistenja na osnovu vrste uskladistenog uzorka kao i daljnje primene.
5. Ako se koriste sa te¢nim azotom (LN3), kriogene epruvete smestajte isklju¢ivo u LN u gasovitoj fazi.

Uslovi upotrebe (bez uzorka)

Epruvete Nunc™ Universal™ i kriogene epruvete Nalgene™

Uslovi pri transportu Temperatura okruzenja (od -30 °C do 60 °Cili od -22 °F do 140 °F)

Predlozeni uslovi skladistenja Sobna temperatura (od 20 °C do 25 °Cili od 68 °F do 77 °F)

Ogranicenje upotrebe

Epruvete Nunc™ Universal™ i kriogene epruvete Nalgene™ namenjene su samo za kriogeno skladistenje i
medulaboratorijski kopneni transport ljudskih uzoraka koji sadrze bioloske materijale i ¢elije podvrgnute in vitro
dijagnostickom (IVD) pregledu.

Tehnicke informacije

Odlaganje medicinskog sredstva u otpad mora se izvesti u skladu sa lokalnim propisima.

Ovo medicinsko sredstvo je uskladeno sa Direktivom za in vitro dijagnostiku (IVDR) (EU) 2017/746.

Deklaracija o usaglasenosti je dostupna kod proizvodaca i/ili kod predstavnika EU.

A Upozorenja i mere predostroZnosti

Da biste omogucili pravilnu upotrebu, upoznajte se sa upozorenjima u nastavku pre upotrebe medicinskog sredstva.

10.

Upozorenje: Samo za upotrebu u gasovitoj fazi tecnog azota. Potapanje moZe dovesti do opasne situacije.
Prekomerno punjenje moze dovesti do pucanja poklopca tokom Sirenja uzorka, sto moze dovesti do curenja i
kontaminacije.

Isklju€ivo za jednokratnu upotrebu.

Univerzalna epruveta Nunc™ od 2 ml sa unutrasnjim navojem ima rok trajanja od dve godine. Kriogene epruvete
Nalgene™ od 2 ml i 5 ml sa spoljnim navojem imaju rok trajanja od pet godina. Ne koristiti nakon isteka roka
trajanja.

Ovo sredstvo se isporucuje sterilisano zracenjem. Ne upotrebljavati sredstvo ako je pakovanje otvoreno ili
ostecéeno.

Put tecCnosti je sterilan i apirogen, dok je poklopac netaknut. Bacite svaku epruvetu ako je bez poklopca ili ako
poklopac nije dobro postavljen.

Ako se uzorci isporucuju drugim metodama osim kopnenim putem, preporucuje se isporuka na suvom ledu kako
bi se sprecilo curenje.

Upotrebljene epruvete odloZite u odgovarajuci kontejner za prikupljanje bioloski opasnog otpada.

Proizvodacu i nadleznom telu EU prijavite svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim sredstvom.
Upotrebom epruvete Nunc™ CryoFlex (kataloSki broj 343958) moZe se pruZiti dodatna zastita za bezbedno
rukovanje.
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Ukoliko se tokom ili zbog upotrebe sredstva pojavi bilo kakva neocekivana situacija u radu ili ozbiljan incident, prijavite to
proizvodacu i lokalnom nadleznom telu. Proizvodac ¢e pruZiti podrsku i po potrebi podneti prijavu nadleznim telima.

Specifikacije osiguranja kvaliteta za pustanje u promet

5000-0020, 5000-0050

TEST GRANICNE VREDNOSTI ZA
PUSTANJE U PROMET

Pirogen (endotoksin) <0,5 EU/mlI

Sertifikat o zracenju u vezi sa pregledom obrade SAL 10

DNKaze

8 x 10-7 Kunitz jedinica/pl

RNKaze 1,9 x 10-10 Kunitz jedinica/pl
374512
TEST GRANICNE VREDNOSTI ZA

PUSTANJE U PROMET

Pirogen (endotoksin)

<0,5 EU/mlI

Sertifikat o zracCenju u vezi sa pregledom obrade

SAL 10°®

DNKaze

8 x 10-7 Kunitz jedinica/ul

RNKaze

1,9 x 10-10 Kunitz jedinica/ul

374506-WP1D, SP374506-WP1D

TEST GRANICNE VREDNOSTI ZA
PUSTANJE U PROMET

Pirogen (endotoksin) <0,5 EU/ml

Sertifikat o zracCenju u vezi sa pregledom obrade SAL 10°®

DNKaze

8 x 10-7 Kunitz jedinica/ul

RNKaze

1,9 x 10-10 Kunitz jedinica/ul

Oznaka na pakovanju Oznaka na kutiji

TCF0000693 — Uputstvo za upotrebu univerzalnih epruveta Nunc™ i kriogenih epruveta Nalgene™
Revizija br. GOO
Datum stupanja na snagu: 28. februar 2026.



thermoscientific

Nalgene™ Cryogenic Tube, 2 mL
externally-threaded

2.0mL 25 tubes per bag

5000-0020

(01) 1 0850016 05859 8

A ) (1) 240611

E  (17) 290610
(10) 999999999
(240) 5000-0020

999999999  5J 2029-06-10

o] © @ Y (Frenuele]

Nunc A’S, d Nalge Nunc International
apart of Thermo Fisher Corporation,
Scientific Inc. apart of Thermo Fisher
c E Kamatrupvej90,P.0.Box280  Scientific Inc.
DK-4000 Roskild e, Denmark 75 Panorama Creek Drive
2797 +45 4631 2000 Rochester, NY 14625 USA
+1 585 586 8300

made in USA 8-1030-201 0324
www.thermofisher.com 00088

thermoscientific

Nalgene™ Cryogenic Tube, 5 mL
externally-threaded

5.0mL 10 tubes per bag

[REF] 5000 0050

[5TH] (01) 1 0850016 05860 4

d (11) 240514
- (17) 290513
ﬁ (10) 999999999

[ReF] (240) 5000-0020
999999909  4J 2029-05-13

el ® @ (e

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
+ 585586 8800

made in USA 8-1030-201 0324

‘www._thermofisher.com 00088
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thermoscientific

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

1.8 mL 48 tubes per bag

374506-WP1D

{01) 0 0000000 00000 0
: o] (11) YYMMDD
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_ Nunc AS, Nalge Nunc International
a part of Thermo Fisher Corporation,
c € Scientific Inc. a part of Thermo Fisher
Kamatrupvej 80, P.0. Box 280  s¢ientific Inc.

2797 DK-4000 Roskilde, Denmark 75 Panorama Creek Drive
+45 4631 2000 Rochester, NY 14625 USA
+1 585 586 8800
8-1030-211 0324

Made in USA
www.thermofisher.com 01234
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Nunc™ Universal Tri-coded Tubes
1.8k Ext Shap V-bottom Bulk
18mL  480/CS  48tubes perbag

A
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thermoscientific

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

1.8 mL 48 tubes per bag

SP374506-WP1D
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- [reR] Hunc A, Nalge Nunc International

a part of Thermo Fisher Corporation,

c € Scientific tnc. a part of Thermo Fisher
Kamatrupvej 90, P.0. 80x 280 gcientific Inc.
2797 DK-4000 Roskilde, Denmark 75 panorama Creek Drive
+45 4631 2000 Rochester, NY 14625 USA
+1 585 586 8800

8-1030-211 0324
www.thermofisher.com 01234

Made in USA

Recnik simbola u skladu sa ISO 15223-1:2021 i drugim referencama

Simbol Naziv simbola

Opis simbola

Referentni broj

Oznacava proizvodaca medicinskog sredstva prema

ne sme koristiti.

Proizvodat definiciji EU MDR 2017/745 i EU IVDR 2017/746. >1.1

E)\)/!gi(;ir;; z;}e:;;?;nik u szr;zi?;/f ovlaséenog predstavnika u Evropskoj 519
Datum proizvodnje Oznacava datum proizvodnje medicinskog sredstva. 5.1.3

g Upotrebljivo do Oznacava datum nakon kojeg se medicinsko sredstvo 514
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Oznacava Sifru serije proizvodaca za identifikovanje

medicinskog sredstva

jedinstvenom identifikatoru medicinskog sredstva.

LOT Sifra serije - 5.1.5
serije ili lota.
. Oznacava kataloski broj proizvodaca za
KataloSka oznaka . oo . L. 5.1.6
identifikovanje medicinskog sredstva.
. T Oznacava medicinsko sredstvo koje je sterilisano
[STERILE|R | Sterilisano zralenjem L 1€ 5.2.4
zracenjem.
Ne koristiti ako je pakovanje Oznacava medicinsko sredstvo koje se ne sme 528
osteceno koristiti ako je pakovanje oSteceno ili otvoreno. o
Sistem jednostruke sterilne Y . . "
O . ) Oznacava sistem jednostruke barijere. 5.2.11
barijere
/ﬂ/ Grani¢na vrednost Oznacava granicne vrednosti temperature do kojih se 537
temperature medicinsko sredstvo moze bezbedno izlagati. e
Oznacava medicinsko sredstvo koje je namenjeno za
Za jednokratnu upotrebu jednu upotrebu ili za upotrebu na jednom pacijentu 5.4.2
tokom jedne procedure.
Pogledati uputstvo za Oznacava potrebu da korisnik pogleda uputstvo za 543
upotrebu upotrebu. o
Oznacava potrebu da korisnik pogleda uputstvo za
A Oprez upotrebu zbog vaznih informacija kao $to su 5.4.4
upozorenja i mere predostroznosti.
In vitro dijagnosticko Oznacava sredstvo koje je namenjeno da se koristi
IVD . e - - 5.5.1
medicinsko sredstvo kao in vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo
% Apirogeno Oznacava da je medicinsko sredstvo apirogeno. 5.6.3
uDI Jedinstveni identifikator Oznacava nosac koji sadrzi informacije o 5710

Ce

Evropska oznaka usaglaSenosti

Oznacava evropsku tehnicku usaglasenost.

(EU) 2017/746

Ovlasceni predstavnik u

REP <. .
| | Svajcarskoj.

Oznacava ovla$éenog predstavnika u Svajcarskoj.

IvDO

GTIN (globalni broj trgovinske
jedinice)

Jedinstveno identifikuje jedinicu Sirom sveta.

GS1

Podaci za kontakt

wl

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

Proizvodac

Odgovorno lice u UK (UKRP)

Predstavnik u EU

Nunc A/S,

a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
Kamstrupvej 90

DK-4000 Roskilde, Denmark

Phone: +45 4631 2000
www.thermofisher.com

Predstavnik u Svajcarskoj
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Life Technologies Ltd, Thermo Fisher Scientific (Schweiz) AG

a part of Thermo Fisher Scientific Inc. Neuhofstrasse 11, 4153
3 Fountain Drive, Inchinnan Business Park Reinach (BL) Switzerland
Paisley, PA3 9RF, United Kingdom +41 6171677 00

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

www.thermofisher.com

Ovo je revizija GO0 ovog Uputstva za upotrebu. Ovom revizijom aZurirane su sledece informacije:

e Dodate su univerzalne epruvete sa tri koda Nunc™, 1,8 ml, sa spoljnim navojem, dnom u obliku slova V u
transportnom pakovanju, SKU-ovi 374506-WP1D i SP374506-WP1D.

e Dodati su odgovarajuci GTIN-ovi za SKU-ove 374506-WP1D i SP374506-WP1D.

e Dodate su specifikacije osiguranja kvaliteta za pustanje u promet za SKU-ove 374506-WP1D i SP374506-WP1D.

e Dodate su oznake za SKU-ove 374506-WP1D i SP374506-WP1D.

TCF0000693 — Uputstvo za upotrebu univerzalnih epruveta Nunc™ i kriogenih epruveta Nalgene™
Revizija br. GOO
Datum stupanja na snagu: 28. februar 2026.


http://www.thermofisher.com/
http://www.thermofisher.com/

