Instructiuni de utilizare

Aceste instructiuni sunt valabile pentru:

C€ ivp

Criotuburi Nunc™, GMDN 47775

Denumirea produsului REF. Cod GTIN
Criotub Nunc™, 1,8 ml, steril, cu filet interior, rotund 363401 15713311000233
Criotub Nunc™, 4,5 ml, steril, cu filet interior, rotund 363452 15713311000172
Criotub Nunc™, 3,6 ml, steril, cu filet interior, rotund 366524 | 15713311000189
Criotub Nunc™, 1,0 ml, steril, cu filet interior, baza stea, conic 366656 |15713311000240
Criotub Nunc™, 1,8 ml, steril, cu filet interior, rotund 368632 15713311000219
Criotub Nunc™, 1,0 ml, steril, cu filet interior, baza stea, conic 377224 | 15713311000196
Criotub Nunc™, 1,8 ml, steril, cu filet interior, baza stea, rotund 377267 | 15713311000257
Criotub Nunc™, 1,0 ml, cu filet interior, banda verde, PP/PP, steril 377738 |15713311000202
Criotub Nunc™, 4,5 ml, steril, cu filet interior, baza stea, rotund 379146 | 15713311000264
Criotub Nunc™, 3,6 ml, steril, cu filet interior, baza stea, rotund 379189 |15713311000271

Utilizare prevazuta

Scop/Utilizare prevazuta

sanatatii, prin diagnosticare in vitro.

Criotuburile Nunc™ sunt recipiente pentru probe si sunt destinate utilizarii
pentru a depozita si a transporta in conditii criogenice materiale biologice de
origine umana, care urmeaza a fi investigate de profesionistii din domeniul

Criotuburile Nunc™ se utilizeaza atunci cand profesionistii din domeniul

Indicatii de utilizare sanatatii solicita teste de diagnosticare in vitro, care urmeaza a fi efectuate
asupra probelor recoltate de la pacienti.

Grup de utilizatori-tinta Utilizatorii sunt profesionistii din domeniul sanatatii.

Mediu de utilizare Spitale, puncte clinice de recoltare a probelor si laboratoare medicale.

Populatie de pacienti-tinta

Pacienti cu o afectiune medicala sau clinica si care necesita o investigatie de
diagnosticare in vitro, diagnostic si posibil tratament medical.

Contraindicatii Nu a fost identificata nicio contraindicatie cunoscuta.

Instructiuni de utilizare

Strangeti capacul.

i s

marker permanent sau a unui pix

o

Se recomanda umplerea tuburilor pana la cel mult 90 % din capacitatea totala.
Inainte de Tnchidere, asigurati-va ca filetele tubului si capacul sunt uscate.

In cazul criotuburilor prevazute cu o suprafata pe care se poate scrie, se recomanda utilizarea unui

Instructiunile specifice de utilizare a acestor tuburi in conditii de depozitare la rece trebuie definite si

implementate de utilizatorul final, in functie de tipul probei stocate, precum si de aplicatia ulterioara.

6. Daca se utilizeaza impreuna cu azot lichid, asezati aceste criotuburi doar in faza de vapori a azotului.
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Conditii de utilizare (fara proba)

Criotuburi Nunc™

Conditii de transport Temperatura ambianta, fara conditii specifice

Conditii de pastrare
recomandate

Temperatura camerei (intre 21 °C si 25 °C sau intre 70 °F si 77 °F)

Limitari privind utilizarea

Criotuburile Nunc™ sunt destinate doar utilizarii pentru a depozita si transporta in conditii criogenice materiale
biologice de origine umana, care urmeaza a fi investigate de profesionistii din domeniul sanatatii, prin
diagnosticare in vitro.

Informatii tehnice

Eliminarea dispozitivului trebuie gestionata conform reglementarilor locale.

Acest dispozitiv medical respecta prevederile articolului 110 din Regulamentul (UE) 2017/746 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

Declaratia de conformitate este disponibila de la producator si/sau de la reprezentantul in UE, dupé caz.

Criotuburile umplute cu proba pot rezista la conditii de transport la o presiune interna de 95 kPa, in intervalul
de temperatura cuprins intre -40 °C si 55 °C (intre -40 °F si 131 °F).

Avertismente si masuri de precautie

Pentru a asigura utilizarea corecta, va recomandam sa va familiarizati cu urmatoarele avertismente, inainte de
utilizarea dispozitivului.

1.

2.

o

Avertisment: Doar pentru utilizare in faza de vapori a azotului. Submersiunea poate conduce la
situatii periculoase.

Umplerea in exces poate conduce la desfacerea brusca a capacelor in timpul expansiunii probei,
ceea ce poate provoca scurgeri si contaminare.

Dispozitiv de unica folosinta.

A nu se utiliza dupéa data de expirare mentionata pe eticheta produsului.

Acest dispozitiv este furnizat steril prin metoda de sterilizare prin iradiere. Nu utilizati produsul daca
ambalajul acestuia este desigilat sau deteriorat.

Calea fluidelor este sterila si apirogena atat timp cat capacul este intact. Eliminati toate tuburile
furnizate fara capac sau cu capacul stramb.

Eliminati tuburile folosite in recipientul adecvat pentru colectarea deseurilor care prezinta pericol
biologic.

Raportati producatorului si autoritatii competente din UE orice incident grav survenit in legatura cu
aceste dispozitive.

Utilizarea protectiilor Nunc™ CryoFlex Tubing (nr. catalog 343958) ofera protectie suplimentara in
ceea ce priveste manipularea Tn conditii de siguranta, iar acestea trebuie folosite daca tuburile pot
intra sau vor intra Tn contact cu azot (in faza lichida).

Raportati producatorului si autoritatii locale competente daca observati o functionare neprevazuta sau un
incident grav asociate dispozitivului, in timpul sau din cauza utilizarii acestuia. Producatorul va va oferi
asistenta si, daca va fi cazul, va raporta problema catre autoritatile competente.
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Specificatii privind controlul calitatii asociat eliberarii

Test Limita (limite) de eliberare
Pirogenitate (endotoxind) < 0,25 unitati de endotoxina (UE)/ml
Certificat de iradiere privind analiza procesarii 106 SAL

DNaza 8 x 107 unitati Kunitz/pl

RNaza 1,9 x 1010 unitati Kunitz/ul
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Eticheta ambalajului: Eticheta carcasei:
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Glosar cu simboluri, in conformitate cu ISO 15223-1:2021 si alte referinte

Simbol Titlul simbolului Descrierea simbolului AUUELCU S
referinta
Indica producatorul dispozitivului medical, asa
< cum este definit in Regulamentul UE 2017/746

Producator o : . : . - 15.1.1
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro

Reprezentant autorizat in Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea 5192

Comunitatea Europeana Europeana. o

Data fabricatiei Indlqa data la care a fost fabricat dispozitivul 513

’ medical.

Data expirérii Ind!ca dat_a dupa care dispozitivul medical nu 514
mai trebuie utilizat.

Codul lotului Indlcavcodul Vlot.u_lw prqducatorulw, pentru ca 515
lotul sa poata fi identificat.
Indica numarul de catalog al producatorului,

Numar de catalog pentru ca dispozitivul medical sa poata fi 51.6
identificat.

Sterilizat prin iradiere In<_j|c_a un dispozitiv medical care a fost sterilizat 524
prin iradiere.

Nu folositi dacs ambalaiul Indica un dispozitiv medical care nu trebuie

- I utilizat daca ambalajul a fost deteriorat sau 528

este deteriorat .
deschis.
Indica un dispozitiv medical de unica folosinta

Nu reutilizati sau destinat utilizarii pentru un singur pacient 54.2
in timpul unei singure proceduri.

Consultati instructiunile de | Indica obligatia utilizatorului de a consulta 543

utilizare

instructiunile de utilizare.
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Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte

Atentie instructiunile de utilizare pentru informatii 54.4
importante, cum ar fi avertismente si precautii.
Dispozitiv medical pentru Indica un dispozitiv medical care este destinat
IVD dia pnostic in vitro P utilizarii ca dispozitiv medical pentru diagnostic | 5.5.1
9 in vitro.
- . Depozitare recomandata - la temperatura .
Condifii de depozitare camerei (intre 21 °C si 25 °C sau intre 70 °F si Eticheta .
recomandate o ’ ’ produsului
77 °F).
Apirogen Indica un dispozitiv medical apirogen. 5.6.3
Identificator unic al Indica un suport care contine informatii unice
UD' . o . . . ) AT ; 5.7.10
dispozitivului de identificare a dispozitivului.
Marcaj de conformitate Indic3 formitatea tehnics - (UE) 2017/745 si
europeans ndica conformitatea tehnica europeana. (UE) 2017/746
EI?/ z;?azentant autorizatin Indica reprezentantul autorizat in Elvetia. MedDO/IvDO
Reprezentant autorizat in . P . UK MDR 2002
UKRP Regatul Unit Indica reprezentantul autorizat in Regatul Unit. (presupus)
GTIN (numar de identificare | Identifica articolul in mod unic la nivel GS1

GTIN

in comertul mondial)

international.

Date de contact

Producator legal “

Nunc A/S, parte din

Thermo Fisher Scientific Inc.
Kamstrupvej 90, P.O. Box 280
DK-4000 Roskilde, Danemarca
Telefon +45 4631 2000
www.thermofisher.com
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Reprezentant in Elvetia

Thermo Fisher Scientific (Schweiz) AG

Neuhofstrasse 11, 4153
Reinach (BL) Elvetia
+41 61 716 77 00
www.thermofisher.com

Reprezentant in Regatul Unit UKRP

Life Technologies Ltd.,

parte din Thermo Fisher Scientific Inc.

3 Fountain Drive
Inchinnan Business Park
Paisley, PA4 9RF
Regatul Unit
www.thermofisher.com

Numéar CO/CO No.: CO-8246 Valabil de la/Valid from.: 02.12.2025



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

