thermoscientific

Navod k pouziti ctyfjamkovych misek Nunc™ IVF

Tento ndvod plati pro nasledujici vyrobky:

REF Popis GTIN
144444 Ctyfjamkova miska Nunc™ IVF, Nunclon 15713311000127
179830 Ctyfjamkova miska Nunc™ IVF, neodetfend 15713311000165

Urcené pouziti

CtyFjamkové misky Nunc™ IVF jsou uréeny k uchovavani oocyt(i/embryi b&hem
rozmrazovani a kultivacnich postup pti [écbé s oplodnénim in vitro (in-vitro fertilization,
IVF).

Zamysleny ucel /
ucel pouziti

Néktery z nasledujicich pfipadd: onemocnéni vejcovodl, endometriéza, ovulaéni

Indikace pouziti
P dysfunkce nebo nevysvétlitelna neplodnost.

Zamyslena skupina

v o Zdravotnicti pracovnici.
uzivatelt

Prostredi pouZiti Nemocnice, kliniky IVF a laboratofte.

Zamyslena populace

EATT Zeny vhodné pro oplodnéni in vitro.

Nebyly identifikovany Zadné zndmé kontraindikace. IVF by vSak nemélo byt provadéno
Kontraindikace u Zen, u nichz existuje vyznamné riziko morbidity a mortality v téhotenstvi v pfipadé, Ze
by IVF bylo Uspésné.

Navod k pouziti
Konkrétni poufZiti téchto misek musi byt definovano a realizovano podle standardnich provoznich postupl
a zasad pracovist IVF, jimz jsou tyto misky prodavany.

Nemély by se pouzivat nepretrzité déle nez 30 dni.

Podminky pouziti

Ctyfjamkové misky Nunc™ IVF
Prepravni podminky Okolni teplota (—40 °C az 50 °C nebo —40 °F az 122 °F)
Podminky skladovani Teplota mistnosti (20 °C aZ 26 °C nebo 68 °F az 77 °F)

Omezeni pouzivani
CtyFjamkové misky Nunc™ IVF jsou uréeny pouze k uchovavani oocytd/embryi béhem rozmrazovani
a kultivacnich postupl pfi lécbé s oplodnénim in vitro (in-vitro fertilization, IVF).
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Technické informace
Pti likvidaci prostredku je tfeba postupovat v souladu s mistnimi predpisy.

Tento zdravotnicky prostfedek odpovida pozadavkim nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745,
¢lanek 120.

Prohldseni o shodé je k dispozici u vyrobce.

A Varovani a bezpecnostni opatieni
K zajisténi spravného pouzivani se pred pouzitim prostfedku seznamte s nasledujicimi varovanimi.

1. O dezinfekénich prostfedcich, jako je alkohol, je zndmo, Ze snizuji Citelnost potisku baleni. Proto
doporucujeme posoudit vhodnost pouzitého dezinfekéniho roztoku nebo pred dezinfekci zdokumentovat
dllezité informace o sledovatelnosti produktu uvedené na obalu.

2. Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku na |ékafe nebo na jeho objednavku (nebo na

|ékare s Fadnym opravnénim).

Produkt nepouzivejte, pokud je jeho obal nezapecetény nebo poskozeny.

Pouze pro jednorazové poutziti.

Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

S timto produktem nepouZivejte peroxid vodiku.

oukWw

Pokud béhem pouzivani pfistroje nebo v disledku jeho pouzivani dojde k neocekdvanym operacim nebo zavaznym
incidentlim, obratte se na vyrobce. Vyrobce vdm poskytne podporu a v ptipadé potieby preda hlaseni pfislusSnym
vhnitrostatnim organtm.

Specifikace kontroly kvality

TEST LIMIT(Y) UVOLNOVANI
Pyrogen (endotoxin) <0,5EU/ml
Prehled cert. ozatovani 18,0-30,0 kGy

a) > 70 % kontrolnich jednobunéénych embryi - blastocysta za 96 hodin
b) > 80 % testovanych embryi = jednobunéénych az dvoubunécnych za
24 hodin

c) > 80 % testovanych embryi - jednobunééna az blastocysta za

96 hodin

Cetnost testi: Zacatek, stfed a konec kazdé vyrobni $arze. Pro pfijeti
museji byt splnéna kritéria.

a) Pocatecni progresivni motilita dopfedu u kontrolnich a testovanych
spermii > 79 %.

b) Progresivni motilita u kontrolnich a testovanych spermii po

24 hodinach > 70 %.

Cetnost testi: Zacatek, stied a konec kazdé vyrobni $arze. Pro pijeti
museji byt splnéna kritéria.

Testovani mysich embryi

Testovani preziti lidskych spermii
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Slovnic¢ek pojmu je v souladu s normou I1SO 15223-1:2021 a dalSimi normami

Symbol

Nazev symbolu

Popis symbolu

Referencni Cislo

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostiedku,

k pouZiti

navod k poufZiti.

M Vyrobce jak je definovan ve smérnicich EU 90/385/EHS, 5.1.1
93/42/EHS a 98/79/ES.
ﬂ Datum vyroby Uvadi datum vyroby zdravotnického prostredku. | 5.1.3
o Oznacuje datum, po kterém nema byt
g Datum pouziti L, . ., 514
zdravotnicky prostfedek pouzivan.
L. Oznacuje kod Sarze vyrobce, aby bylo mozné
LOT Kdéd sarze . . i Y. 5.1.5
identifikovat davku nebo 3arzi.
. Oznacuje katalogové Cislo vyrobce, aby bylo
Katalogové Cislo .o N L . 5.1.6
mozné identifikovat zdravotnicky prostfedek.
Stet:’IhZ(l)V?nO pomoci Oznj':lf:we,zdravotm,cky Fjros,tr(,adek, ktery byl co4
ozarovani sterilizovan pomoci ozafovani.
o . . Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery by
NepouZivejte, pokud je obal L o .
. ] nemél byt pouzivan, pokud byl obal poSkozen 5.2.8
poskozeny .
nebo otevren.
Uvadi teplotni limity, kterym muze byt
Teplotni limit PIOTRIIMI, KEETYm mize by 5.3.7
zdravotnicky prostredek bezpecéné vystaven.
Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen
@ NepouZivejte opakované k jednorazovému poufziti nebo k pouziti na 5.4.2
jediném pacientovi béhem jednoho zakroku.
EEJ Seznamte se s ndvodem Oznacuje, Ze je nutné, aby uZivatel prostudoval 543

V USA pouze na lékarsky
predpis

Oznacduje, Ze federdlni zakony USA omezuji
prodej tohoto prostfedku na lékare nebo na jeho
objednavku.

21 CRF 801.15(c)(1)(i)F

Znacka shody s evropskymi
normami

Oznacuje shodu s evropskymi technickymi
predpisy.

Nafizeni (EU)
2017/745

Zdravotnicky prostredek

Oznacuje, Ze predméte je zdravotnickym
prostifedkem.

5.7.7
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