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DESCRIZIONE DISPOSITIVO:

Sacca sterile per la conservazione di tessuti in azoto liquido e/o
fumi di azoto. Dispositivo medico di Classe Il2secondo la Direttiva
dei Dispositivimedicali 93/42-CE e SS MM II.

CONTENUTO:
Ogni dispositivo & confezionato in doppio blister in carta ed
accoppiato medicale.

uso:

Attenersi scrupolosamente alle indicazioni riportate sul manuale
d'istruzione fornito in dotazione; da utilizzarsi solo da parte di
personale specializzato.

Le temperature di utilizzo previste sono comprese in un intervallo
tra-196°C e +37°C.

AVVERTENZE SPECIALI E OPPORTUNE PRECAUZIONI
D’IMPEGNO:

Utilizzare solo se il confezionamento & integro ed il dispositivo non
& danneggiato.

Utilizzare immediatamente dopo I'apertura della confezione e la
rimozione delle protezioni. Utilizzare prima della data di scadenza
indicata.

Eliminare connettori needle free.

Lo smaltimento deve essere effettuato secondo le leggi nazionali
vigenti, negli appositi contenitori sanitari.

CONSERVAZIONI E TRACCIABILITA:

Conservare al riparo dalla luce diretta in luogo asciutto e pulito, in
assenza di contaminanti biologici oppure vapori chimici. Validita 5
anni dalla data di sterilizzazione.

I numero di lotto e la data di scadenza sono riportati sul retro del
blister. Il numero di lotto compare anche sulla sacca primaria.

CONFEZIONAMENTO:
Ogni box in cartone contiene una busta in materiale LDPE con al
suo interno N. 10 pezzi come descritti alla voce “CONTENUTO".

CODE SIZE
TC-SMALL 500
TC-LARGE 750
DESCRIPTION OF DEVICE:

Sterile bag for tissue storage in liquid nitrogen and/or nitrogen
fumes. Class 2 medical device pursuant to Medical Devices
Directive on 93/42/EEC and subsequent amendments and
additions thereto.

CONTENT:

Each device is packaged in a double blister made of paper and
PET/PP.

USE:

Comply strictly with the instructions given in the instruction manual
supplied with the product.

Tobe used exclusively by skilled personnel.

Utilisation temperature: in the range from -196°C to +37°C.
WARNINGS AND PRECAUTIONS:

Use only if the packaging is intact and the device is undamaged.
Use immediately after opening the package and removing the
protective layers.

Use before the expiration date specified.

Remove needle-free connectors.

Dispose of product according to the applicable national
regulations, using appropriate medical waste containers.

STORAGE AND TRACEABILITY:

Store in a clean and dry area, shielded from direct lightand free
from biological contaminants and chemical vapours.

Period of validity: 5 years from the date of sterilization.

Lot number and expiration date are on the back of the blisters.
Lot number also appears on the primary bag.

PACKAGING:

Each cardboard box contains an envelope in LDPE material with
10 pieces, as described above under “CONTENT", inside.

I ISSUECHOICE

CONSERVATION ET TRAGABILITE:

Conserver a |'abri de sources lumineuses directes, dans un
endroit sec et propre, exempt d'agents contaminants biologiques
ou de vapeurs chimiques. Validité: 5 ans & compter de la date de
stérilisation.

Le numéro de lot et la date limite d'utilisation sont indiqués au
verso du blister.

Le numéro de lot figure aussi sur la poche primaire.

CONDITIONNEMENT:
Chaque boite en carton contient un sac en LDPE, contenant & son
tour n. 10 piéces, telles que décrites au point «CONTENU».

CODE SIZE
TC-SMALL 500
TC-LARGE 750

DESCRIPTION DU DISPOSITIF:

Steriler Beutel fur Aufbewahrung von Geweben in Flissigstickstoff
und/oder Stickstoffdampfen.

Medizinische Vorrichtung der Klasse Il2laut
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG i.d.g.F.

INHALT:
Jede Vorrichtung ist in einem doppelten Blister aus Papier und
medizinischem Verbundstoff enthalten.

ANWENDUNG:

Die Angaben in der mitgelieferten Gebrauchsanweisung genau
einhalten. Darf nur von Fachpersonal verwendet werden.

Die vorgesehenen Anwendungstemperaturen liegen in einem
Intervall zwischen -196°C und +37°C.

BESONDERE HINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FUR
DIE ANWENDUNG:

Nur verwenden, wenn die Verpackung unversehrt und die
Vorrichtung nicht beschadigt ist.

Nach dem Offnen der Verpackung und der Entfernung der
Schutzhiillen sofort verwenden.

Vor dem angegebenen Verfallsdatum verwenden.

Nadelfreie Verbinden entfernen

Die Entsorgung muss nach den geltenden Landesgesetzen in den
dafiir vorgesehenen Sanitatsbehéltern erfolgen.

AUFBEWAHRUNG UND RUCKVERFOLGBARKEIT:

An einem trockenen, sauberen Ort, vor direktem Licht geschiitzt,
ohne biologische Schadstoffe und/oder chemische Dampfe
aufbewahren.

Giiltigkeit 5 Jahre ab dem Datum der Sterilisierung.

Die Chargenbezeichnung und das Verfallsdatum sind auf der
Ruickseite des Blisters angegeben.

Die Chargenbezeichnung ist auch auf dem Primarbeutel
angegeben.

VERPACKUNG:

Jeder Karton enthélt einen Beutel aus LDPE-Material, der
wiederum 10 Vorrichtungen enthalt, wie unter “INHALT"
beschrieben.

CODE SIZE

TC-SMALL 500

TC-LARGE 750
DESCRIPCION DISPOSITIVO:

Bolsa estéril para la conservacion de tejidos en nitrégeno liquido
y/o humos de nitrégeno.

Dispositivo médico de Clase Il conforme a la Directiva de
Productos Sanitarios 93/42-CE y sucesivas modificaciones e
integraciones.

CONTENIDO:

Cada dispositivo esta envasado en doble blister acoplado con
papel medical.

CODE Size uso:
Seguir escrupt las i en el manual
TC-SMALL 500 dei i propt ; debe ser usado sélo por personal
TC-LARGE 750 especializado.
Las temperaturas de utilizacion previstas estan incluidas en un
rango de -196° C y +37°C.
DESCRIPTION DU ADVERTENCIAS ESPECIALES Y OPORTUNAS

Poche stérile pour la conservation de tissus dans de I'azote liquide
et/ou des vapeurs d'azote.

Dispositif médical de Classe Il2selon la Directive sur les Dispositifs
médicaux 93/42-CE et ses modifications et intégrations
successives.

CONTENU:

Chaque dispositif est conditionné sous double blister en papier et
composite médical.

UTILISATION:

Respecter scrupuleusement les consignes reprises dans le
manuel d'instructions, livré avec le produit.

L'utilisation de ce produit est exclusivement réservée a un
personnel spécialisé.

Les températures d'utilisation sont comprises dans la plage
suivante: -196°C a +37°C.

AVERTISSEMENT SPECIAUX ET PRECAUTIONS
D’UTILISATION:

Utiliser uniqguement a condition que le conditionnement soit
intact et que le dispositif ne présente aucun dommage.

Utiliser aussit6t apreés I'ouverture de I'emballage et le retrait des
protections. Utiliser avant la date de péremption indiquée.
Eliminer les connecteurs « needle free ».

La mise au rebut doit s'effectuer dans des conteneurs médicaux

PRECAUCIONES DE EMPLEO:

Utilizar solo si el envase esta intacto y el dispositivo

no esté dafiado.

Utilizar inmediatamente después de la apertura del envase y la
eliminacion de las protecciones. Utilizar antes de la fecha de
vencimiento indicada.

Eliminar conectores needle free.

La eliminacion ha de ser efectuada segun las leyes nacionales

vigentes, en los apropi

CONSERVACION Y TRAZABILIDAD:

Conservar al abrigo de la luz directa en lugar seco y limpio, lejos
de contaminantes biolégicos o vapores quimicos.

Validez 5 afios desde la fecha de esterilizacion.

El nimero de lote y la fecha de vencimiento estan indicados en la
parte posterior del blister. EI nimero de lote esta indicado también
en la bolsa primaria.

ENVASE:

Cada caja de carton contiene una bolsa de material LDPE que
contiene en su interior N. 10 piezas como descrito en el apartado
“CONTENIDO".

spécialement prévus a cet effet, cor
en vigueur en la matiére.

CODE SIZE

TC-SMALL 500
aux lois

TC-LARGE 750
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POPIS ZARIZENi:

Sterilni sacek k ulozeni tkani do kapalného dusiku a/ nebo do
dusikatych plynu.

Lékarske zafizeni Tfidy I1> podle Smérnice &islo 93/42-CE o
zdravotnickych prostfedcich a podle jejich pozdéjSich zmén a
dodatkad.

OBSAH:

Kazdé zafizeni je zabaleno do dvojitého blistrua ochranné
dvojvrstvy.

POUZITI:

Postupujte pfesné podle pokynu uvedenych v pfilozeném navodu;
uréeno pouze pro vyskoleny personal.

Predpokladané teploty vyuZiti jsou v rozmezi od -196° do +37°.
ZVLASTNi UPOZORNENi A VHODNA BEZPECNOSTNI
OPATRENI:

Pouzivejte pouze v pripadé, pokud je obal neporuseny

a prostredek neni poskozeny.

PouZijte bezprostfedné po otevieni a po odstranéni ochranného
obalu.

Pouzijte pfed datem uvedenym na obalu.

Odstrarite konektory needle free.

Likvidace musi byt provedena podle platnych vnitrostatnich
pravnich predpist, ve specialnich sanitarnich kontejnerech.
SKLADOVANI A DOHLEDATELNOST:

Skladujte v temnu, na suchém a ¢istém misté, v nepfitomnosti
biologickych kontaminantt & chemickych vypard.

Trvanlivost 5 let od data sterilizace. Cislo $arze a datum
trvanlivosti jsou uvedeny na zadni strané blistru.

Cislo $arze je uvedeno také na vrchnim obalu.

BALENI:

Kazda papirova krabice obsahuje jeden sacek vyrobeny z LDPE
materialu, ve kterém je 10 kusu takovych, jak je popsano v
odstavci ,OBSAH".

CODE SIZE
TC-SMALL 500
TC-LARGE 750

OPIS URZADZENIA:

Sterylny worek do konserwacji tkanek w cieklym azocie i/lub
oparach azotu.

Wyréb medyczny, Klasy Il=zgodnie z Dyrektywg o Wyrobach
Medycznych 93/42-CE i CzPZI.

ZAWARTOSC:

Kazde urzadzenie jest zapakowane w podwdjny papierowy blister
potgczony medycznie.

STOSOWANIE:

Postepuj zgodnie z instrukcjami zawartymi w podreczniku
rejestrowym w dotacji; moze by¢ stosowany tylko przez
wyspecjalizowany personel.

Przewidziano zastosowanie w zakresie temperatur od -196°C
do +37°C.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

DOTYCZACE STOSOWANIA:
Uzywac wytacznie jezeli opakowanie jest nienaruszone,

a wyréb nieuszkodzony.

Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania i usunieciu oston
zabezpieczajacych.

Uzy¢ przed datg waznosci wydrukowanej.

Wyeliminuj pojemniki needle free.

Wyrzucenie do odpadéw musi by¢ przeprowadzone zgodnie
z obowigzujacymi przepisami krajowymi do odpowiednich
pojemnikéw sanitarnych.

MAGAZYNOWANIE | POCHODZENIE PARTII:

Nie przechowywac¢ na bezposrednim dziataniu $wiatta w suchymi
czystym miejscu, oc: i

2z zanieczyszczen organi i
oparéw chemicznych.

Wazno$¢ 5 lat od daty sterylizacji.

Numer partii i data waznosci na odwrocie blistra.

Numer partii pojawia si¢ takze gtéwnej torbie.

OPAKOWANIE:

Kazde kartonowe pudetko zawiera torebke z materiatu

LDPE a wewnatrz 10 sztuk produktu opisanego w rozdziale
“ZAWARTOSC".

CODE SIZE

TC-SMALL 500

TC-LARGE 750
OPIS UREDAJA:

Sterilna vrecica za ¢uvanje tkiva u te€nom azotu i/ili isparenjima
azota.

Medicinski uredaj klase 2 u skladu sa direktivom za medicinske
uredaje 93/42/EEC i naknadnim izmenamai dopunama.
SADRZAJ:

Svaki uredaj zapakovan je u dvostrukom ,blister pakovanju
napravljenom od papira i PET/PP.

UPOTREBA:

Postupaite striktno po uputstvima datim u priruéniku sa uputstvima

prilozenom uz proizvod. Iskljucivo treba da koristi obuceno osoblje.

Radna temperatura: u opsegu od -196 °C do +37 °C.

UPOZORENJA| MERE OPREZA:

Koristite samo ako je pakovanje netaknuto i ako uredaj

nije ostecen.

Koristite odmah nakon otvaranja pakovanja i skidanja zastitnih slojeva

Koristite pre navedenog roka trajanja.

Uklonite prikljucke za koje ne treba igla.

Odlozite proizvod u skladu sa vaze¢im drzavnim propisima, koriste¢i
d ¢e medicinske kontejnere.

Distribuited by:

www.medigas.it

CUVANJE | SLEDLJIVOST:

Cuvaijte na Eistom i suvom mestu, zasticenom od direktne svetlostii
bez bioloskih zagadivaca i hemijskih isparenja.

Period vaZenja: 5 godina od datuma sterilizacije.

Serijski broj i rok trajanja navedeni su na poledini “blister” pakovanja.
Serijski broj je takode naveden na primamoj vrecici.

PAKOVANJE:

Svaka kartonska kutija sadrzi kovertu od LDPE materijala sa 10
komada, kao $to je gore opisano u odeljku ,SADRZAJ".

CODE SIZE
TC-SMALL 500
TC-LARGE 750

OMUCAHUE HA U3OENUETO:

CTepurieH cak 3a CbXpaHeHe Ha ThKaHi B TeYeH a3oT Wunu B napu
Ha TeueH adot.

MenuumHcko nanenvie knac |12 cernacHo vpektusa 93/42/EO 3a
ME[MUMHCKVTE M3eniAst v NoCeaBaniTe uameHeHus: |1,

CbObPXAHUE
BCSIKO MEVILIMHCKO vy 08
6nucTep o xapTus u PET/PP.

ABOEH

YMNOTPEBA
MpuabpXaiiTe ce CTPUKTHO KbM YKasaHWsATa, NOCOEHN B
pol c BKIIOYEHO B ; Aa ce

3nonasa camo OT KBanMhMLMpaH nepcoHan.
MpenBuaeHTe TemnepaTypy Npu ynoTpeGa ca B MHTepBana Mexay
-196°C n +37°C.

CMEUWANHU NPEQYNPEXOEHUA U NPEANA3HA MEPKU NPU
YMNOTPEBA:

WanonasaiiTe camo ako onakoBkata e HenokbTHaTa n yCTPOl:iCTEOTO
He e nospeaeHo.

[la ce vanonssa seHara criea OTBapsHE Ha onakoBkara 1
OTCTpaHsiBaHe Ha 3awmTure.

J:la Ce 1U3nonaea npeau U3TMYaHeTo Ha NOCOYEHUsI CPOK Ha roaHOCT.

ﬂa Ce oTCTpaHsiBaT Besurnenute KOHEKTOpW.

WUaxsbpnsHeTo Ha
CaHUTapHU KOHTEHEPW CbIMACHO AECTBALLMTE HALMOHANHA
pa3nopenbu.

pace B

CBHXPAHEHUE U NPOCNEAUMOCT:

Da ce cbxparsiBa Aarned OT Npsika CITbHYEsa CBETNIMHA, Ha CyXO

1 YMCTO MSACTO, 63 GUONOrMYHI 3aMBPCHTENN UMW XUMUYECKN
v3napeHmsi.

CpoK Ha FOAHOCT 5 FO/IMHY OT AaTaTa Ha CTEpUNM3aLVsL.

HomepbT Ha napTiaarTa v CpoKLT Ha TOAHOCT Ca NOCoUeHH Ha rbpGa
Ha Bnucrepa.

HomepbT Ha napTuaara durypupa i Bbpxy MbpBIAYHIS CaK.

OMAKOBKA:
Bcsika kapToHeHa kyTusi cbabpka nivk ot LDPE, ceabpxaty 10 6p.
v3nenus, KakTo ca onucanm B pasaen ,CbAbPXAHUE.

CODE SIZE
TC-SMALL 500
TC-LARGE 750

OPIS PROIZVODA:

Sterilna vredica za guvanje tkiva u teku¢em dusiku i/ ili dusikovim
parama.

Medicinski proizvod klase rizika |12 prema Direktivi 0 medicinskim

93/42/EEZ i izmjenama, i

ispravcima.

SADRZAJ:
Svaki proizvod zapakiran je u dvostrukom blisteru od laminiranog
papira i PET/PP-a.

UPORABA:

Dosljedno se pridrzavati uputa iz prilozene upute za uporabu;
uporaba dopustena samo specijaliziranom osoblju.

Predvideni raspon temperatura za uporabu izmedu -196°C i +37°C.

POSEBNA UPOZORENJA | ODGOVARAJUCE MJERE OPREZA
PRI UPORABI:

Upotrijebite samo ako je pakiranje netaknuto,

a uredaj nije ostecen

Upotrijebiti odmah nakon otvaranja pakiranja i uklanjanja zastita.
Upotrijebiti prije isteka navedenog roka valjanosti.

Ukloniti beziglene pripoje.

Odlaganje se mora izvrsiti sukladno primjenjivim nacionalnim
zakonima, u primjerene sanitarne spremnike.

CUVANJE | SLJEDIVOST:

Cuvati daleko od izvora izravne svjetlosti na suhom i &istom mjestu,
bez prisutnosti bioloskih zagadivaca ili kemijskih isparavanja.
Ispravnost 5 godina od datuma sterilizacije.

Lot i rok valjanosti navedeni su na straznjoj strani blistera.

Broj lota nalazi se i na primarnoj vrecici.

PAKIRANJE:
Svaka kartonska kutija sadrZi vrecicu od LDPE-a u kojoj se nalazi 10
komada opisanih pod naslovom ,SADRZAJ".

CODE SIZE
TC-SMALL 500
TC-LARGE 750
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OPIS POMOCKY:

Sterilné vrecko na uchovavanie tkaniv v kvapalnom dusiku a/alebo
vo vyparoch dusika.

Zdravotnicka pomécka triedy |12 podla smernice o zdravotnickych
pomackach 93/42/ES v zneni neskorsich Uprav.

OBSAH:
Kazda pomécka je zabalena vo vrecusku z papieraa PET/PP.

POUZITIE:
Désledne dodrziavajte pokyny uvedené v dodanom navode na
pouzitie. Smie pouzivat iba Specializovany personal.

Povolené teploty pouzivania st v intervale -196°C az +37°C.

SPECIALNE UPOZORNENIA A VHODNE OCHRANNE OPATRENIA
PRI POUZIVANi:

Pouzivajte, iba ak je balenie neporusené a zariadenie nie je
poskodené.

Pouzit ihned po otvoreni obalu s po odstraneni ochrannych prvkov.
Pouzit pred uplynutim uvedeného datumu exspiracie.

Odstranit konektory needle free.

Pomécku treba zneskodnit v sulade s platnymi vnatrostatnymi
predpismi, treba ju vyhodit do prislu$nej nadoby na zdravotnicky
odpad.

CSKLADOVANIE A SLEDOVANOST:

Skladujte na suchom a gistom mieste, mimo sine¢ného Ziarenia,
mimo biologickych kontaminantov a chemickych vyparov.

Platnost pocas 5 rokov od datumu sterilizécie.

Cislo 3arze a datum platnosti su uvedené na zadnej strane vrecuska.
Cislo 8arze je uvedené aj na primarnom vrecku.

BALENIE:
Kazda kartonova skatula obsahuje jedno vrecko z materialu LDPE, v
ktorom je 10 kusov pomdcky opisanej v odseku ,OBSAH".

CODE SIZE
TC-SMALL 500
TC-LARGE 750

OMUCAHUE USAENNUSA:

Metwok CTepMﬂbellh Ans KoHcepBauun TKaHelt B KMOKOM asoTe unn B
asora. Vapenua meny Koro Knacca Il B

COOTBETCTBUM C [IMPeKTMBOIA 06 M3nenuax MEAULIMHCKOrO HasHaueHns

93/42 -CE iickoe C c e

MN3MEHEHUAMU U JONONHEHVSIMA.

COLEPXAHME:
Kaxgaoe napenve ynakosaHo B ABOIHOM BrucTep na Gymarv n
MeaMUMHCKOro martepuana.

UCNOINb30BAHME:

CTpOI'O cneqy¥iTe ykasaHusAM, NPUBEAEHHbIM B Npunaraemoi
VHCTPYKLMM; UCMIONb30BaTh TOMBKO KBANUGUUMPOBAHHBIM
nepcoHanom.

Temnepatypa aKkcryaTaLymmn 06ecreqnBaeTcs B inanasoHe ot
-196°C po + 37°C.

CMEUWNANBbHBIE NPEAOCTEPEXEHUA U MEPbI
NPEAOCTOPOXHOCTUMPU UCMOMb30BAHUM:
VIcnonb3oBaTth TOMLKO B TOM Clyyae, €Cn He HapylieHa
LeNoCTHOCTb YNaKoBKM, @ YCTPOMCTBO He NOBPEXAEHO.
CVicnonb3oBaTh cpasy e Nocse OTKPLITUS YNaKoBKi U CHATYE
3aUNTBI.
Vcnonb3osaTh A0 MCTeYeHNs Cpoka ASACTBMS.
Ypanuts pa3bém needle free.
YTUNM3NpoBaTh M3AENe COMMAcHO roCy1apCTBEHHOMY

B i 11 KOHTEHEP.

YCNOBUA XPAHEHVE U OTCNEXUBAHUE.

XpaHTL B 3aLLMLLIEGHHOM OT NPSIMOTO CBETA, CYXOM 1 YMCTOM MECTe,
6e3 G1OTOrMHECKOro 3arpAI3HEHIS UM XMMUYECKUX NapoB.

CpoK XpaHeHusi 5 NeT OT AaTkl CTEpUNM3aLN.

Homep napTiv 11 CpoK roHOCTI yKasaHs! Ha 0GPATHOI CTOPOHe
6nuctepa.

Homep napTiv ykasaH Taike Ha OCHOBHOM MelLLIKe.

YTunisauist noBuHHa GyTV 3AiACHEHa BIANOBIAHO 0 YUHHOTO
HalLliOHanbHOro 3aKOHOAABCTBA, Y BIAMNOBIAHMX CaHITAPHUX
KOHTeiiHepax.

3BEPIFAHHA| BIACNIAKOBYBAHICTb:

Tpumarti nofani Bia NPSIMUX COHAYHUX MPOMEHIB B CYXOMY, YCTOMY,
6e3 GionoriuHix 3a6pyaHeHs aBo XiMiuHNX Napis NPUMILLeHH.
TepmiH NpuaaTHoCTi 5 pokiB 3 AHA cTepunisaLlii.

Homep naprii i TepmiH NpuaaTHOCTI BkasaHi Ha 380pOTHOMY Goui
6nicrepy.

Homep napTii Takox € i Ha NePBIHHOMY MIiLLIKY.

YNAKYBAHHSA:

B KOXHY KapTOHHY KOpOBKY BXOAUTL OAMH nakeT 3 matepiany LDPE B
SIKOMY MIiCTUTLCA 10 KOMNNEKTIB, sik onMcaHo B poaaini «BMICT».

CODE SIZE
TC-SMALL 500
TC-LARGE 750

®

OPIS PRIPRAVE:

Sterilna vreca za ohranjanje tkiv v teko¢em dusiku in/ali dusikovih
hlapih.

Medicinski pripomocek razreda II2, skladen z Direktivo o medicinskih
pripomockih 93/42/ES in nadaljnjih spremembah ter dopolnitvah.

VSEBINA:
Vsak pripomocek je pakiran v dvojnem pretisnem omotu iz papirja
in PET/PP.

UPORABA:

Natanéno sledite napotkom v priloZenih navodilih za uporabo;
uporablja jih lahko samo specializirano osebje.

Predvideno temperaturno obmocje uporabe je zajeto v presledku med
-196°Cin +37°C.

POSEBNA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI OB
UPORABI:

Uporaba je dovoljena, samo ¢e sta embalaza in
pripomocek neposkodovana

Uporabite takoj po odprtju ovojnine in odstranitvi zascit.
Uporabite pred navedenim datumom poteka uporabnosti.
Odstranite brezigelne konektorje.

Odlaganje se mora opraviti v skladu z veljavno nacionalno
zakonodajo, v ustreznih sanitarnih zabojnikih.

SKLADISCENJE IN SLEDLJIVOST:

Hranite zasciteno pred neposredno svetlobo, na suhem in Cistem
mestu, brez prisotnih bioloskih onesnaZevalcev ali kemicnih hlapov.
Rok trajanja 5 let od datuma sterilizacije.

Stevilka serije in datum poteka veljavnosti sta natisnjena na hrbtni
strani pretisnega omota.

Stevilka serije je navedena tudina primarni vrecki.

PAKIRANJE:
Vsaka kartonska $katla vsebuje ovojnico iz LDPE materiala, v kateri
je 10 kosov, kot je opisano v postavki “VSEBINA".

CODE SIZE
TC-SMALL 500
TC-LARGE 750

®

ESZKOZ LEIRASA:

Steril zsak szévetek cseppfolyos nitrogénben és/vagy
nitrogén-kddben val6 konzervalasara.

I1. osztalyu orvostechnikai eszk6z az orvostechnikai eszk6zokrél szolo
93/42/EGK iranyelv és tovabbi modositasaiszerint.

TARTALOM:
Minden eszkéz dupla papir és PET/PP blisterbe van csomagolva.

YMAKOBKA: .

Kaxknast Kopobka naKer 13 for @ HU3KOIA ALAT:

nnotHocT (LDPE), B KOTOPOM HaxoAATcsno10 nnenuii, omucakkbix  Szigortan tartsa magat a kapott hasznalati kézikényvben megadott
utasita 10Z; csak hasznalhatja.

patee B pasaene «COAEPYKAHME».

CODE SIZE
TC-SMALL 500
TC-LARGE 750

@

Onuc NPUCTPOIO:

CTepurbHUA MILLOK Anst 36epiraHHsi TKaHUH B pikoMy a3oTi i/abo y
napax asoty

Menwunuii npucTpii Knacy I123rigHo vpextvsm npo MeauyHi Bupo6u
93/42-CE i HacTynHi 3MiHU Ta ONOBHEHHS! IO HUX.

BMICT:
KoxeH npu1cTpiii ynakoBaHo B nofisilHuiA naneposuii 6nictep Ta
PET/PP.

BUKOPUCTAHHS:

To4HO IOTPUMYBATUCA BKA3IBKaM LLIO MICTATLCS B iHCTPYKLIT Anst
npunagy; A03BONAETLCA BIKOPUCTOBYBATU NULLE CriewliarnizoBaHoMy
nepcoHany.

Mepen Temnepatypa
Bin -196°C go +37°C.

CSY AianasoHi

CMELANBHI MONEPEMKEHHS | 3AMOBDKHI 3AXOAM LLOAO
BUKOPUCTAHHSA:

BukopucToByBaTH, NULLIE SKLLO YNAKOBKa € LiNO0 i NPUCTPIlt He
NOLLIKOPKEHO.

Megengedett alkalmazasi hémérséklettartomany -196°C-tol +37°C-ig.

KULONLEGES TUDNIVALOK ES A HASZNALATTAL

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI:

Sac steril pentru conservarea de tesuturi in azot lichid si/sau vapori
de azot.

Dispozitiv medical de Clasa Il conform Directivei dispozitivelor
medicale 93/42-CE $i SS MM II.

CONTINUT:
Fiecare dispozitiv este ambalat intr-un blister dublu din hartie si
PET/PP

UTILIZARE:

A se respecta cu strictete instructiunile din manualul de instructiuni
din dotare; a se utiliza numai

de catre personal specializat.

Temperaturile de utilizare prevézute sunt cuprinse intre -196°C si
+37°C.

AVERSTISMENTE SPECIALE §I PRECAUTII DE UTILIZARE
CORESPUNZATOARE:

A se utiliza numai daca ambalajul este intact si dispozitivul

nu este deteriorat.

A se utiliza imediat dupa deschiderea pachetului si indepéartarea
protectiilor.

A se utiliza inainte de data de expirare indicata.

A se elimina conectoarele fara ac.

Eliminarea trebuie efectuata conform legilor nationale in vigoare, in
recipiente sanitare corespunzatoare.

PASTRARE S TRASABILITATE:

Produsul trebuie pastrat intr-un loc uscat si curat, ferit de lumina
directd, de contaminanti biologici sau vapori chimici.

Valabilitate 5 ani de la data sterilizarii.

Numarul lotului si data expirarii sunt indicate pe spatele blisterului,
Numarul lotului apare si pe sacul primar.

AMBALAJ:
In fiecare cutie de carton se afla un plic din material LDPE care
contine 10 bucéti, conform descrierii din ,CONTINUT".

CODE SIZE
TC-SMALL 500
TC-LARGE 750

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

Bolsa estéril para a conservagdo de tecidos em azoto liquido e/ou
gases de azoto.

Dispositivo médico de Classe 12segundo a Directiva dos Dispositivos
Meédicos 93/42-CE e SS MM I1.

CONTEUDO:
Cada dispositivo € embalado em blister duplo de papel e material
torcido médico.

uso:

Seguir escrupt asil 0 no manual de
instrugdes fornecido anexado; a ser utilizado apenas por pessoal
especializado.

As temperaturas para utilizagdo previstas estdo compreendidas em
um intervalo entre -196°C e +37°C.

ADVERTENCIAS ESPECIAIS E PRECAUGOES OPORTUNAS NA
UTILIZAGAO:

Utilizar apenas se a embalagem estiver intacta e o dispositivo ndo
estiver danificado

Utilizar imediatamente ap6s a abertura da embalagem e a retirada
das protecgdes.

Utilizar antes da data de vencimento indicada.

Eliminar os conectores needle free (semagulhas).

A eliminagao deve ser efectuada segundo as leis nacionais em vigor,
nos contentores sanitarios para este fim.

CCONSERVAGAO E RASTREIO:

Conservar protegido da luz directa, em lugar seco e limpo, isento de
contaminantes biologicos e vapores quimicos.

Validez 5 anos da data de esterilizagdo.

O niimero de lote e a data de vencimento est&o indicados na traseira
do blister.

O nimero de lote também esta indicado na bolsa primaria.
EMBALAGEM:

Cada caixa de cartolina contém um saco de matéria plastica LDPE
com dentro 10 pegas como descritas no item “CONTEUDO” acima.

KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK: CODE SIZE
Csak abban az esetben hasznalja az eszkézt, ha a as ép

és az eszkoz sértetlen. TC-SMALL 500
A csomagolas és a védaboritas eltavolit utan azonnal TC-LARGE 750

fel kell hasznalni.

A feltiintetett lejarati id6 utdn nem hasznalhato.

Tavolitsa el a tii nélkiili csatlakozokat.

‘A megsemmisitést a hatalyos orszagos jogszabalyoknak megfeleléen,
egészségligyi hulladékok tarolasara szolgalo tartalyokban kell
végezni.

TAROLAS ES NYOMON KOVETHETOSEG:
Fénytél védett, szaraz és tiszta, bioldgiai és/vagy kémiai
szennyezésnek nem kitett helyen tarolandé.

Lejarati id6: a sterilizalas idépontjatdl szamitott 5 év
A gyartasi tétel szama és a lejarati idG a blister csomagolas
hétoldalan talalhaté.

A gyartasi tétel szama az elsGdleges zsakon is fel van tiintetve.

CSOMAGOLAS:

Minden kartondoboz egy kis siriiségti polietilén (LDPE) zacskot
tartalmaz, amelyben 10 db termék talalhaté a ,TARTALOM" pontban
ismertetettek szerint.

Micns BiAKPUTTS ynakyBaHHs | 3HATTS 3aXMCTy
BukopucTaTh 10 3aKiH4YeHHs! TepMiHy NpUaaTHOCTI.
Bunanuti 6e3ronkosi pos'emi.

CODE SIZE
TC-SMALL 500
TC-LARGE 750

37°C
5°C
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