Navod na pouzitie

Tento navod plati pre:

C€ ivp

Kryoskumavky Nunc™, GMDN 47775

Nazov produktu REF GTIN
Kryoskumavka Nunc™, 1,8 ml, sterilna, vnatorny zavit, okrihle dno 363401 15713311000233
Kryoskumavka Nunc™, 4,5 ml, sterilna, vnatorny zavit, okrihle dno 363452 |15713311000172
Kryoskiumavka Nunc™, 3,6 ml, sterilna, vnutorny zavit, okrahle dno 366524 | 15713311000189

Kryoskumavka Nunc™, 1,0 ml, sterilna, vnutorny zavit, hviezdicovita patka,

Y s 366656 |15713311000240
kuzelovité dno

Kryoskiumavka Nunc™, 1,8 ml, sterilna, vnutorny zavit, okrahle dno 368632 | 15713311000219

Kryoskiumavka Nunc™, 1,0 ml, sterilna, vnuatorny zavit, hviezdicovita patka,

SRR 377224 | 15713311000196
kuzelovité dno

Kryoskimavka Nunc™, 1,8 ml, sterilna, vnutorny zavit, hviezdicovita patka,

okruhle dno 377267 | 15713311000257

Kryoskimavka Nunc™, 1,0 ml, vnutorny zavit, zeleny pasik, PP/PP, sterilnd | 377738 | 15713311000202

Kryoskiumavka Nunc™, 4,5 ml, sterilna, vnutorny zavit, hviezdicovita patka,

okruhle dno 379146 | 15713311000264

Kryoskimavka Nunc™, 3,6 ml, sterilna, vnutorny zavit, hviezdicovita patka,

okruhle dno 379189 | 15713311000271

Uréené pouzitie

Kryoskumavky Nunc™ su nadobky na vzorky a su uréené na kryogénne
Uréeny ucel/pouzitie skladovanie a prepravu biologickych materialov ludského povodu, ktoré sa
maiju in vitro diagnosticky vySetrit zdravotnickymi pracovnikmi.

Kryoskumavky Nunc™ sa maju pouZit, ked zdravotnicky pracovnik nariadil in

CETETED ) (R vitro diagnostické testovanie vzoriek pacientov.

Urcena skupina pouzivatelov | Pouzivatemi su zdravotnicki pracovnici.

Prostredie pouzivania Nemocnice, miesta klinického odberu a laboratéria.

Pacienti s ochorenim alebo klinickym stavom, ktory si vyzaduje in vitro

L [P ) [PEE O 2 diagnostické vy3etrenie, stanovenie diagn6zy a moznej liecby.

Kontraindikacie Neboli identifikované ziadne zname kontraindikacie.

Navod na pouzitie

Napliite skimavky maximalne do urovne 90 % ich celkového objemu.

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

Dotiahnite uzaver.

Pri kryoskimavkach s povrchom na pisanie sa odporuca pouzit permanentny popisovac alebo pero.
Koneé&ny pouzivatel musi vypracovat a zaviest konkrétne pokyny na pouZivanie tychto skimaviek pri
skladovani v chlade, a to v zavislosti od typu skladovanej vzorky, ako aj od nasledného pouZitia.

Ak sa kryogénne skumavky pouzivaju s tekutym dusikom, vkladajte ich len do vyparov tekutého
dusika.
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Podmienky pouzivania (bez vzorky)

Kryoskumavky Nunc™

Podmienky pri preprave Teplota okolia, ziadne Specifické podmienky

Navrhované podmienky pri
skladovani

Izbova teplota (21 °C az 25 °C alebo 70 °F az 77 °F)

Obmedzenia pouzitia

Kryoskumavky Nunc™ su uréené len na kryogénne skladovanie a prepravu biologickych materialov ludského
povodu, ktoré sa maju in vitro diagnosticky vySetrit zdravotnickymi pracovnikmi.

Technické informacie

Pri likvidacii pomécky sa musi postupovat v sulade s miestnymi predpismi.

Tato zdravotnicka pomécka je v stlade s nariadenim IVDR (EU) 2017/746, &lanok 110.

Vyhlasenie o zhode si mozno vyZiadat od vyrobcu a/alebo zastupcu v EU, ak je to relevantné.

Kryoskumavky so vzorkou odolavaju prepravnym podmienkam pri vnatornom tlaku 95 kPa v rozsahu teplét od
-40 °C do 55 °C (od -40 °F do 131 °F).

Upozornenia a preventivne opatrenia

Aby sa zabezpedilo spravne pouzivanie, pred pouzitim pomdcky sa oboznamte s nasledujucimi
upozorneniami.

1.

2.

W

® N

Upozornenie: Len na pouzitie vo vyparoch tekutého dusika. Ponorenie moze viest k nebezpeénym
situaciam.

Preplnenie mbze spbsobit prasknutie uzaveru z dévodu expanzie vzorky, ¢o mdze viest k Uniku

a kontaminacii.

Len na jedno pouzitie.

Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na Stitku produktu.

Tato pomdcka sa dodava sterilna, pri€om sa na sterilizaciu pouziva metéda oZarovania. Ak je balenie
produktu otvorené alebo poSkodené, produkt nepouZzivaijte.

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

Pouzité skumavky zlikvidujte vo vhodnej nadobe na nebezpecny biologicky odpad.

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s tymito pomdckami, nahlaste vyrobcovi

a kompetentnému organu v EU.

Pouzitie hadiCiek Nunc™ CryoFlex (katalégové Cislo 343958) poskytuje dodato&nu ochranu pri
manipulacii a je nevyhnutné v pripadoch, ked mézu skimavky prist do kontaktu s dusikom

(v kvapalnej faze) alebo k tomu urcite déjde.

Ak dbjde k neoakavanej prevadzke alebo zavaznému incidentu s pomdckou poc¢as alebo z dévodu jej
pouzivania, oznamte to vyrobcovi a miestnemu prislu§nému organu. Vyrobca vam poskytne podporu
a v pripade potreby nahlasi incident prislusnym organom.

Specifikacie pre uvolnenie v ramci zabezpeéenia kvality

Test Limit(y) uvolnenia

Pyrogén (endotoxin) < 0,25 EU/mI

Radiacny certifikat procesnej kontroly 106 SAL

DNaza 8 x 107 Kunitzovych jednotiek/pl
RNaza 1,9 x 1070 Kunitzovych jednotiek/pl
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Stitok na baleni: Stitok na puzdre:
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Zoznam symbolov v sulade s normou ISO 15223-1:2021 a iné odkazy

Symbol Nazov symbolu Opis symbolu Refgir:Ir;cne
, Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomocky
d Vyrobea podra definicie v nariadeni EU IVDR 2017/746. | >
Autorizovany zastupca v Oznacuje autorizovaného zastupcu 512
Eurépskom spoloCenstve v Eurépskom spolocenstve. o
Datum vyroby OzneJCUJe datum vyroby zdravotnickej 513
pomécky.
Pousite do OzneJCUJe datun_1, po kvt9rom sa zdravotnicka 514
pomdcka nesmie pouzivat.
Kod Sarze (vl)zrvlaCUJe kéd sarze vyrp_bcu, a‘by bolo mozné 515
Sarzu alebo davku identifikovat.
Katalogové &islo Ozrja(?UJe katalogove CIS|C3 vyrobcu, aby bqlo 516
mozné zdravotnicku pomocku identifikovat.
- A , Oznacuje zdravotnicku pomdécku, ktora bola
Sterilizované Ziarenim o . o ) 524
sterilizovana pomocou Ziarenia.
NepouZivaite. ak ie balenie Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora sa
P e, axl nesmie pouzivat, ak balenie bolo poSkodené 5.2.8
poSkodené .
alebo otvorené.
Oznacuje zdravotnicku pomdcku uréenu na
Nepouzivajte opakovane jedno pouzitie alebo na pouZitie u jedného 542
pacienta pocas jedného zakroku.
Pozrite si névod na pouitie Oznactuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel 543

precital navod na pouzitie.

Dokument ¢./Doc. No.: 2-11-0047 Rev. ¢./Rev. No.: 11

2-11-0009 12 CO nr. 7745

CO ¢./CO No.: CO-8246 Plati od/Valid from.: 2025-12-02




Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel

zdravotnicka pomocka

zdravotnicka pomécka.

Upozornenie precital navod na pouzitie, kde najde délezité 544
informacie, ako su varovania a upozornenia.
In vitro diagnosticka Oznaduje zdravotnicku pomocku, ktora je
IvD 9 ur€ena na pouZitie ako in vitro diagnosticka 5.5.1

Navrhované podmienky pri
skladovani

Odporucané skladovanie — izbova teplota
(21 °C az 25 °C alebo 70 °F az 77 °F).

Stitok produktu

Oznacuje, ze zdravotnicka pomdcka je

Autorizovany zastupca

Oznacuje autorizovaného zastupcu

Nepyrogénne nepyrogénna. 5.6.3
Jedine¢ny identifikator Oznacuje nosi¢, ktory obsahuje informacie 5710
UDI pomocky o jedine¢nom identifikatore pomaocky. o
Eurépska znacka zhody Oznacuje eurépsku technickd zhodu. EEH; 38]%22 a
Autorizovany zastupca vo Oznacuje autorizovaného zastupcu vo MedDO/IVDO
Svajciarsku SvajCiarsku.
Nariadenie
Spojeného

UKRP v Spojenom kralovstve v Spojenom kralovstve. I;Ba(;gvstva MDR
(predpokladané)
GTIN GTIN (globalne Cislo Jedineéne identifikuje poloZzku na celom svete. | GS1

obchodnej polozky)

Kontaktné informacie
Opravneny vyrobca “

Nunc A/S, sucast spolo¢nosti
Thermo Fisher Scientific Inc.
Kamstrupvej 90, P.O. Box 280
DK-4000 Roskilde, Dansko
+45 4631 2000 Tel.
www.thermofisher.com
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Zastupca pre Svajéiarsko

Thermo Fisher Scientific (Schweiz) AG
Neuhofstrasse 11, 4153

Reinach (BL), Svajgiarsko

+41 61 716 77 00 www.thermofisher.com

Zastupca pre Spojené kralovstvo UKRP

Life Technologies Ltd.,

sucast spolo€nosti Thermo Fisher Scientific Inc.
3 Fountain Drive

Inchinnan Business Park

Paisley, PA4 9RF

Spojené kralovstvo

www.thermofisher.com

CO ¢./CO No.: CO-8246 Plati od/Valid from.: 2025-12-02


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

