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Udhézimet e pérdorimit té pjatave me 4 puse pér fertilizim in vitro Nunc™

Kéto udhézime jané té vlefshme pér:

REF. Pérshkrimi GTIN

144444 | Pjata shuméfishe me 4 puse pér fertilizim in vitro 15713311000127
Nunc™, Nunclon

179830 | Pjata shuméfishe me 4 puse pér fertilizim in vitro 15713311000165
Nunc™, té patrajtuara

Pérdorimi i synuar

Pjatat me 4 puse pér fertilizim in vitro Nunc™ synohen pér mbajtjen e

éllimi/pérdorimi i
Q /p ovociteve/embrioneve gjaté procedurave té shkrirjes dhe kultivimit pér trajtimin e

synuar

J fertilizimit in-vitro (IVF).

Indikacionet pér Cilado nga sa vijon: sémundje tubale, endometriozé, disfunksion ovulator ose
pérdorimin infertilitet i pashpjegueshém.

Grupi i synuari

. Profesionistét e shéndetésisé.
pérdoruesve

Ambienti i pérdorimit | Spitalet, klinikat e fertilizimit in vitro dhe laboratorét.

Popullata e synuar e

P Femrat e pérshtatshme pér fertilizim in vitro.

Nuk jané identifikuar kundérindikacione té njohura. Megjithaté, IVF nuk duhet kryer te
Kundérindikacionet graté qé kané rrezik té konsiderueshém pér sémundje dhe vdekshméri né shtatzéni
nése IVF rezulton e suksesshme.

Udhézimet e pérdorimit
Pérdorimi specifik i kétyre pjatave duhet té pércaktohet dhe zbatohet sipas procedurave dhe politikave
standarde té punés té gendrave té IVF-sé té cilave u shiten.

Nuk duhen pérdorur né ményré té vazhduar pér mé shumé se 30 dité.

Kushtet e pérdorimit

Pjatat me 4 puse pér fertilizim in vitro Nunc™

Kushtet e transportit Temperatura e ambientit (-40°C deri né 50°C ose -40°F deri né 122°F)

Kushtet e ruajtjes Temperatura e ambientit (20°C deri né 26°C ose 68°F deri né 77°F)

Kufizimet e pérdorimit
Pjatat me 4 puse pér fertilizim in vitro Nunc™ synohen vetém pér mbajtjen e ovociteve/embrioneve gjaté
procedurave té shkrirjes dhe kultivimit pér trajtimin e fertilizimit in-vitro (IVF).
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Informacion teknik
Hedhja e pajisjes duhet kryer sipas rregulloreve vendore.
Kjo pajisje mjekésore pajtohet me rregulloren pér pajisjet mjekésore (BE) 2017/745, neni 120.

Deklarata e konformitetit ofrohet nga prodhuesi.

A Paralajmérime dhe masa paraprake
Pér té siguruar pérdorimin e duhur, njihuni me paralajmérimet e méposhtme pérpara se té pérdorini pajisjen.

1. Dezinfektuesit, si¢ éshté alkooli, njihen pér efektin e zvogélimit té lexueshmérisé sé tekstit té shtypur né
paketim. Rrjedhimisht, rekomandojmé gé ta vlerésoni pérshtatshmériné e solucionit tuaj pér dezinfektim,
ose ta dokumentoni informacionin e réndésishém pér produktin qé gjendet né paketim para dezinfektimit.

2. Ligji Federal (SHBA) e kufizon shitjen e késaj pajisjeje vetém sipas ose me urdhér té mjekut (ose mjekut té

licencuar né ményré pérkatése).

Mos e pérdorni produktin nése paketimi i produktit éshté i hapur ose i démtuar.

Vetém pér njé pérdorim.

Mos e pérdorni pas datés sé skadencés.

Mos pérdorni peroksid hidrogjeni me kété produkt.

oukWw

Konsultohuni me prodhuesin nése vini re funksionime té paparashikuara apo incidente té rénda me pajisjen gjaté
apo pér shkak té pérdorimit té saj. Prodhuesi ofron mbéshtetje dhe, sipas rastit, e raporton até tek autoritetet
shtetérore.

Specifikimet e kontrollit té cilésisé

TESTI KUFIRI/KUFUTE PER HEDHJEN NE TREG

Pirogjen (endotoksiné) <0,5EU/mL

Shqyrtimi i certifikimit té rrezatimit 18,0 - 30,0 kGy

a) > 70% embrione kontrolli 1-gelizore - blastocist né 96 oré

b) > 80% embrione testi - 1-qgelizore deri né 2-qgelizore né 24 oré
Analiza e embrionit t& miut c) > 80% embrione testi > 1-gelizore deri né blastocist né 96 oré

Shpeshtésia e testit: Né fillim, né mes dhe né fund té ¢do serie
prodhimi. Duhen pérmbushur kriteret e pranimit.

a) Lévizshmeéria fillestare progresive pérpara e spermés sé testit dhe té
kontrollit > 79%

Analiza e mbijetesés sé spermés sé b) Lévizshméria progresive e spermés sé testit dhe té kontrollit né 24 oré
njeriut >70%

Shpeshtésia e testit: Né fillim, né mes dhe né fund té ¢do serie
prodhimi. Duhen pérmbushur kriteret e pranimit.
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Fjalori i simboleve né pérputhje me ISO 15223-1:2021 dhe me standardet e tjera

Simboli Emri i simbolit

Pérshkrimi i simbolit

Numri referues

E tregon prodhuesin e pajisjeve mjekésore si¢

pérdorim

udhézimet pér pérdorim.

M Prodhuesi pércaktohet né Direktivat e BE-sé 90/385/EEC, 5.1.1
93/42/EEC dhe 98/79/EC.
L Tregon datén kur éshté prodhuar pajisja
ﬂ Data e prodhimit el 5.1.3
mjekésore.
. Tregon datén pas sé cilés pajisja mjekésore nuk
g Data e skadencés L 5.1.4
duhet té pérdoret.
Kodi i serisé Tregon kodin e serisé té prodhuesit qé té mund c1s
odii serisé 1.
té identifikohet seria ose grupi.
. Tregon numrin e katalogut té prodhuesit gé té
Numri i katalogut R o 5.1.6
mund té identifikohet pajisja mjekésore.
E sterl‘llzuar duke pérdorur Tregon nJ<‘e pajisje mjekésore qé éshté sterilizuar €94
rrezatim me rrezatim.
. . Tregon njé pajisje mjekésore gé nuk duhet té
Mos e pérdorni nése . . e g
L pérdoret nése paketimi éshté démtuar apo 5.2.8
paketimi éshté i démtuar
hapur.
Tregon kufijté e temperaturés né té cilét pajisja
/ﬂf Kufiri i temperaturés mjekésore mund té ekspozohet né ményré té 5.3.7
sigurt.
Tregon njé pajisje mjekésore qé synohet pér njé
@ Mos e ripérdorni pérdorim ose pér pérdorim né njé pacient té 5.4.2
vetém gjaté njé procedure té vetme.
I:EJ Konsultoni udhézimet pér Tregon nevojén gé pérdoruesi t'i konsultojé 543

B{ OnIy Vetém me receté pér SHBA

Tregon se ligji federal i SHBA-sé e kufizon shitjen
e késaj pajisjeje vetém nga mjeku i licencuar ose
me urdhér té tij.

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

c € Shenjé e konformitetit
evropian

Tregon konformitetin teknik evropian.

Rreg. (BE) 2017/745

MD| | rajisie mjekésore

Tregon se artikulli éshté pajisje mjekésore.

5.7.7
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