De har instruktionerna giéller fér:

GTIN

GMVDN .

Avsedd anvandning

IVD *

Bruksanvisning

Nunc™ Universal-ror, 2 ml, invandigt gangat

Nunc™ Universal trippelkodade rér, 1,8 ml extra skarp V-botten, bulk

Nunc™ Universal trippelkodade rér, 1,8 ml extra skarp V-botten, bulk (special)
Nalgene™ kryogenror, 2 ml, utvandigt gangat

Nalgene™ kryogenror, 5 ml, utvandigt gangat

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

10850016058574
10850016058062
10850016058079
10850016058598
10850016058604

47775

Avsett dandamal/avsedd
anvandning

Dessa polypropylenror ar provbehallare och avsedda fér anvandning vid
kryogen forvaring och marktransport mellan laboratorier av méanskliga
prover som innehaller biologiskt material och celler f6r in vitro-diagnostisk
(IvD) undersokning. Roren kan anvandas for att forvara proverna ner till de
temperaturer som rader i flytande kvaves angfas. Roren ar forbruknings-
material och endast avsedda fér engangsbruk. Avsedda for anvandning av
laboratorie- och sjukvardspersonal.

Anvandningsindikationer

Ska anvandas nar sjukvardspersonal har begart att in vitro-diagnostisk
testning ska utforas pa patientprover.

Avsedd anvandargrupp

Sjukvards- och laboratoriepersonal.

Anvandningsmiljo

Sjukhus, kliniska provtagningsplatser och kliniska laboratorier.

Avsedd patientpopulation

Patienter med ett medicinskt eller kliniskt tillstand som kraver in vitro-
diagnostisk utredning, diagnos och eventuellt medicinsk behandling.

Kontraindikationer

Inga kdnda kontraindikationer har identifierats.
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Bruksanvisning

Fyll réren till hogst 90 % av total kapacitet.

Se till att gangorna pa ror och lock ar torra innan du stanger.

Dra at locket.

Specifika instruktioner fér anvandning av dessa ror i kylférvaring maste definieras och implementeras av
slutanvandaren beroende pa vilken typ av prov som lagras, samt tilldmpningen nedstroms.

5. Om de anvands med flytande kvave (LNz) ska dessa kryogenror endast placeras i angfasen hos LNa.

el N

Anvandningsvillkor (utan prov)

Nunc™ Universal™-r6r och Nalgene™-kryogenror

Transportférhallanden Omgivningstemperatur (-30 °C till 60 °C eller -22 °F till 140 °F)

Foreslagna forvaringsforhallanden | Rumstemperatur (20 °C till 25 °C eller 68 °F till 77 °F)

Anvandningsbegransningar

Nunc™ Universal-rér och Nalgene™-kryogenror ar endast avsedda fér anvandning vid kryogen lagring och transport
mellan laboratorier av manskliga prover som innehaller biologiskt material och celler for in vitro-diagnostisk (VD)
undersokning.

Teknisk information

Kassering av produkten maste hanteras enligt lokala bestammelser.
Denna medicintekniska produkt uppfyller IVDR (EU) 2017/746.

Forsdkran om éverensstammelse finns tillgdnglig fran tillverkaren och/eller EU-representanten.

A Varningar och forsiktighetsatgarder
Bekanta dig med féljande varningar innan du anvander produkten for att sakerstalla korrekt anvandning.

Varning: Endast fér anvandning i angfasen av flytande kvave. Nedsankning kan leda till farliga situationer.

Overfyllning kan leda till att lock sprangs under provutvidgning, vilket kan leda till Iickage och kontaminering.

Endast for engangsbruk.

Nunc™ Universal-rér, 2 ml, invandigt gangade, har tva ars hallbarhet. Nalgene™ kryogenrér, 2 ml och 5 ml,

utvandigt gdngade, har fem ars hallbarhet. Anvdand dem inte efter utgangsdatum.

5. Denna produkt levereras steriliserad med stralning. Anvand inte produkten om produktférpackningen ar ofér-
seglad eller skadad.

6. Vatskebanan ér steril och icke-pyrogen sa lange locket ar intakt. Kassera alla rér som levereras utan lock eller med
skevt lock.

7. Om prover skickas med andra metoder an vag- eller jarnvagsfrakt rekommenderas frakt pa torris for att forhindra
lackage.

8. Kassera anvanda ror i lamplig uppsamlingsbehallare for biologiskt riskavfall.

9. Rapportera alla allvarliga tillbud som intraffat i samband med dessa produkter till tillverkaren och behorig EU-
myndighet.

10. Anvandning av Nunc™ CryoFlex slang (katalognr 343958) kan ge ytterligare skydd for saker hantering.

i
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Rapportera till tillverkaren och den lokala behdériga myndigheten om du upplever ovantad funktion eller allvarlig incident med
produkten under eller pa grund av dess anvandning. Tillverkaren kommer att ge stéd och om det behdvs rapportera om det till

behoériga myndigheter.

Kvalitetssakring — versionsspecifikationer

5000-0020, 5000-0050

TEST UTSLAPPSGRANS(ER)
Pyrogen (endotoxin) <0,5 EU/ml
Bestralningsintyg for bearbetningsgranskning SAL 10

Deoxiribonukleas

8 x 10-7 Kunitz-enheter/pl

Ribonukleas 1,9 x 10-10 Kunitz-enheter/ul
374512

TEST UTSLAPPSGRANS(ER)

Pyrogen (endotoxin) < 0,5 EU/mlI

Bestralningsintyg for bearbetningsgranskning SAL 10°®

Deoxiribonukleas

8 x 10-7 Kunitz-enheter/pl

Ribonukleas

1,9 x 10-10 Kunitz-enheter/pl

374506-WP1D, SP374506-WP1D

TEST UTSLAPPSGRANS(ER)
Pyrogen (endotoxin) <0,5 EU/ml
Bestralningsintyg for bearbetningsgranskning SAL 10°®

Deoxiribonukleas

8 x 10-7 Kunitz-enheter/pl

Ribonukleas

1,9 x 10-10 Kunitz-enheter/ul

Forpackningsetikett

Asketikett
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thermoscientific

Nalgene™ Cryogenic Tube, 2 mL

externally-threaded
2.0mL 25 tubes per bag
Forara (01) 1 0850016 05859 8
=4 ] (11) 240611
(17) 290610
(10) 999999999
(240) 5000-0020
999999999  oJ 2029-06-10
o] © @ 3 (Ermed]
Nunc A’S, d Nalge Nunc International
apart of Thermo Fisher Corporation,
Scientific Inc. apart of Thermo Fisher
c E Kamatrupvej 90, P.0.Box 280 Scientific Inc.
DK-4000 Roskilde, Denmark 75 Panorama Creek Drive
2797 +45 4631 2000 Rochester, NY 14625 USA
+1 585 586 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
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Nunc A/S, ‘ Nalge Nunc International
apart of Thermo Fisher

Corporation,
Scientific Inc. apart of Thermo Fisher
c € Kamatrupvej90,P.0.Box280  Scientific Inc.
DK-4000 Roskilde, Denmark 75 Panorama Creek Drive
2797 +45 4631 2000 Rochester, NY 14625 USA

+1 585586 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
374506-WP1D
 [5TN (01) & 0000000 00000 0
: ] (11) YYMMDD
% (17) YYMMDD
(10) 123456789
(240) 374506-WP1D

123456789 g YYYY-MM-DD
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d 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
+45 4631 2000

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

8-1030-211 0324

01234

Made in USA
www.thermofisher.com

thermoscientific

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

374506-WP1D
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e Nunc A%S, ‘ Nalge Nunc intemnationa Corposalion,

EC [REP| 'Lt of Thermo Fisher Sciantific fnc. a part of Thermo Fisher Scienkific e

Kamstupve 30 P.O. Box 280 Uﬂ
c € DK-4000 Roskikie, Denmark
+45 46312000 Www, thermofisher com

2797
Case: 00004 NIBINEIN  owor svmmiooes

768 Panorama Creek Drive
Rochester, HY 14525 USA
+1 585 588 6900

www thermofi sher.com

Madein USA
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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

_ [ET9 (01) 0 0000000 00000 0
@ {41) YYMMDD
[up] & (17) YYMMDD
[toT] (10) 123456789
[Re¥] (240) SP374506-WP1D

ﬁ LoT| 123456789 g YYYY-MM-DD

® @ X o]

- [rEP] Hunc A, gl Nalge Nunc International

a part of Thermo Fisher Co(pnraﬂon,
C € Scientific tnc. a part of Thermo Fisher
Kamatrupvej 90, P.O. Box 280 gcientific Inc.
2797 DK-4000 Roskilde, Denmark 75 panarama Creek Drive
+45 4831 2000 Rochester, NY 14625 USA
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Made in USA
www.thermofisher.com

Symbolordlista i enlighet med ISO 15223-1:2021 och 6vriga referenser

patient under en behandling.

Symbol Symboltitel Symbolbeskrivning Referens-
nummer
Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten
Tillverkare enligt definitionen i EU MDR 2017/745 och EU IVDR 5.11
2017/746.
Auktori'serad representant i Indikerar auktoriserad representant i Europeiska 5.1.2
Europeiska gemenskapen gemenskapen.
Tillverkningsdatum Indikerar da.tumet da den medicintekniska 513
produkten tillverkades.
g Utgangsdatum Indikerar dgt datoum effc'er vilket den medicintekniska c14
produkten inte far anvandas.
LoT Batchkod Indllferar.tl'llverkarens batchkod sa att batch eller lot 515
kan identifieras.
Indikerar tillverkarens katalognummer sa att den
Katal 1.
atalognummer medicintekniska produkten kan identifieras. >-16
STERILER] Steriliserad med stralning Indl!«.arar atten medulcwmtekmsk produkt har 524
steriliserats med stralning.
Anvand inte om forpackningen | Indikerar att en medicinteknisk produkt inte ska 598
ar skadad anvandas om férpackningen ar skadad eller 6ppnad. -
O Enkelt sterilt barridrsystem Indikerar ett enkelt barridrsystem. 5.2.11
Indikerar de temperaturgranser som den medicin-
/ﬂ/ Temperaturgrans tekniska produkten kan exponeras for pa ett sakert 5.3.7
satt.
Indikerar att en medicinteknisk produkt dr avsedd for
Far inte ateranvandas engangsbruk, eller for anvandning pa en enskild 5.4.2
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Indikerar att anvandaren behover lasa

Se bruksanvisningen . 5.4.3
bruksanvisningen.
Indikerar att anvandaren behdver lasa bruks-
A Se upp anvisningen for viktig information sdsom varningar 5.4.4
och forsiktighetsatgarder.
. . _ Indikerar att en medicinteknisk produkt ar avsedd att
IVD l\/.led/a.ntekn/s{< produkt for in anvandas som medicinteknisk produkt for in vitro- 5.5.1
vitro-diagnostik . .
diagnostik.
% Icke-pyrogen Indikerar att en medicinteknisk produkt ar icke- 563
pyrogen.
Indik tt hallare innehall ik
UDI Unik produktidentifierare ndi erar att en reagensnatiare innenatier unt 5.7.10
produktidentifieringsinformation.
c € CE-markning Indikerar europeisk teknisk 6verensstammelse. (EU) 2017/746
| Auktori .
REP y tor.lserad representant | Indikerar auktoriserad representant i Schweiz. IvDO
| | Schweiz
GTIN (globalt Identifierar produkten pa ett unikt satt 6ver hela
. w GS1
handelsartikelnummer) varlden.
Kontaktinformation

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

Detta ar revision GOO av denna bruksanvisning. | denna revision har féljande information uppdaterats:

e Nunc™ Universal trippelkodade ror, 1,8 ml med extra skarp V-botten, bulk, SKU 374506-WP1D och SP374506-WP1D

har lagts till.

e  Motsvarande GTIN for SKU 374506-WP1D och SP374506-WP1D har lagts till.
e Specifikationer for kvalitetssakringsversioner fér SKU 374506-WP1D och SP374506-WP1D har lagts till.
o  Etiketter for SKU 374506-WP1D och SP374506-WP1D har lagts till.
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