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DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Paoclo Gobbi Frattini S.r.l.
Via Provinciale, 8
23030 Tovo di S. Agata — Italia

Medical Device: SAFE2 “Sterile bags for the cryopreservation of stem cells and tissues”
Stemchoice — Tissuechoice - Adipochoice

Classification: Class IIa

We hereby declare that the mentioned medical device satisfies the essential requisites of safety, listed on MDD
93/42/CEE (DL. Nr. 46 of 24-02-97) as modified on Directive 47/2007/CE transposed by legislative decree

37/2010 and the requirements of the applicable rules.

The technical file containing all the documentation required by MDD 93/42/CEE as modified on Directive
47/2007/CE transposed by legislative decree 37/2010 is located at Paolo Gobbi Frattini S.r.l. at disposal of

Competent Authorities, Notified Body and local health Authorities for at least 5 years.

STANDARDS

- IP currente Ed.

- EP currente Ed.

- IS0 10993-1

- IS0 9001:2015; ISO 13485:2016

Date of first emission of QPZ-1922-19 certificate: 10.12.2019
Date of current emission of QPZ-1922-19 certificate: 10.12.2019
Date of expiry of QPZ-1922-19 certificate: 26.05.2024

Notified Body: Istituto Superiore di Sanita 0373
Viale Regina Elena, 299
00161 Roma - Italia

Tovo di S.Agata, 10.12.2019
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DESCRIZIONE DISPOSITIVO:

Sacca sterile per la Crioconservazione di Cellule staminali in azoto
liquido e/o fumi di azoto. Dispositivo medico di Classe II* secondo la
Direttiva dei Dispositivi medicali 93/42-CE e SS MM 1.

CONTENUTO:

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

Una sacca primaria in EVA dotata di SET per riempimento e porte di
prelievo. Una sacca secondaria con funzione di involucro protettivo
per il congelamento.

VOLUMI DISPONIBILI:

REF. VOLUME VOLUME REF. VOLUME VOLUME
NOMINALE  |RIEMPIMENTO*| NOMINALE 0°

SH-6B 6mL 3-6mL SH-2508 250 mL 30-70 mL

SH-258 25mL 20-25mL SH-5008 500 mL 55-100 mL

SH-508 50 mL 10-30 mL SH-750B 750 mL 80-180 mL

* E' necessario attenersi ai volumi di riempimento indicati, in caso
contrario sara responsabilita dell'utilizzatore

Uso:

Attenersi scrupolosamente alle indicazioni riportate sul manuale
descrittivo della tecnica d'uso, consegnato all'atto della prima
fornitura.

Da utilizzarsi solo da parte di personale specializzato.

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

AVVERTENZE SPECIALI E OPPORTUNE PRECAUZIONI D'IMPIEGO:
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.

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

CONSERVAZIONE E TRACCIABILITA":

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

Il 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".
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DESCRIPTION OF THE DEVICE:

Sterile bag for the cryopreservation of stem cells in liquid hydrogen
and/or nitrogen vapours. Class II* medical device pursuant to Medical
Devices Directive 93/42/EEC and subsequent amendments thereto.
CONTENT:

Each device is wrapped in a double paper blister and mated medical
enclosure containing:

A primary EVA bag equipped with filling SET and sampling ports.

A secondary bag which serves as a protective wrapping for the
freezing process.

VOLUMES AVAILABLE:

STEMCHOICE®

UTILISATION:

Respecter scrupuleusement les préconisations du manuel
utilisateur, livré lors de la premiére fourniture.

Utilisation réservée a un personnel spécialisée.

Les températures d'utilisation prévues sont comprises entre -196°C
et+37°C.

AVERTISSEMENTS SPECIAUX ET PRECAUTIONS D'UTILISATION:
Utiliser uniquement a condition que le conditionnement soit
intact et que le dispositif ne présente aucun dommage.

Utiliser aussitot aprés avoir ouvert I'emballage et retiré les
protections. Utiliser avant la date de péremption indiquée.

Le produit doit étre mis au rebut dans des conteneurs sanitaires
spécialement prévus a cet effet, conformément aux lois nationales
en vigueur.

CONSERVATION ET TRAGABILITE:

Conserver a |'abri de toute source lumineuse directe, dans un
endroit sec et propre, en I'absence d'agents polluants biologiques
et/ou de vapeurs chimiques.

Validité: 5 ans & compter de la date de stérilisation.

Le numéro de lot et la date de péremption sont indiqués a l'arriére
du blister. Le numéro de lot figure aussi sur la poche primaire.

CONDITIONNEMENT:
Chaque boite en carton contient un sac en LDPE avec n. 10 piéces
(cf. "CONTENU").

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG:

Steriler Beutel fiir die Kryokonservierung von Stammzellen in
fliissigem Stickstoff und/oder Stickstoffdampf.

Medizinische Vorrichtung der Klasse |1 nach der Richtlinie tiber
Medizinprodukte 93/42/EWG i.d.g.F.

INHALT:

Jede Vorrichtung wird in einem doppelten Blister aus Papier und
medizinischem Verbundstoff verpackt und enthélt:

- einen Primarbeutel aus EVA mit Zubehorset fiir das Befiillen und
Entnahmedffnungen,

- einen Sekundarbeutel mit der Funktion einer Schutzhiille fiir das
Einfrieren.

LIEFERBARE VOLUMEN:
REF. NOMINELLES | FULLVOLU- REF. NOMINELLES | FULLVOLU-
VOLUMEN MEN* VOLUMEN MEN*
SH-6B 6mL 36mL SH-2508 250mL 30-70 mL
SH-258 25mL 20-25mL SH-5008 500 mL 55-100 mL
SH-508 50mL 10-30 mL SH-7508 750 mL 80-180 mL

*Es ist notwendig, die angegebenen Fiillvolumen zu beachten,
andernfalls liegt es in der Verantwortung des Nutzers, abweichende
Nutzungsbedingungen zu evaluieren.

ANWENDUNG:

Die im Handbuch zur Anwendungstechnik beschriebenen Angaben
miissen genau befolgt werden. Das Handbuch wurde bei der ersten
Lieferung tibergeben.

Nur fiir die Verwendung durch spezialisiertes Fachpersonal.

Die henen Anwendt sren 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.

*The filling volumes specified must be adhered to, otherwise the user
shall be ible for validating different utilisation conditions.
UTILISATION:
Comply rigorously with the instructions given in the utilisation
technique manual received with the first delivery.
To be used exclusively by specialist personnel.

issible utilisation temp from -196°C to +37°C.

SPECIAL WARNINGS AND UTILISATION PRECAUTIONS:

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

Use before the expiry data specified.

The product must be disposed of according to the applicable
national regulations via the appropriate sanitary bins.

STORAGE AND TRACEABILITY:

Store in a dry and clean environment, free of biological
contaminants ad/or chemical vapours; do not expose to direct light,
Validity: 5 years from date of sterilisation.

Batch number and expiry date are printed on the back of the blister.
The batch number also appears on the primary bag.

PACKAGING:
Cardboard boxes containing an envelope made of LDPE with 10
pieces (see "CONTENT").

DESCRIPTION DU DISPOSITIF:

Poche stérile pour la cryo-conservation de cellules souches dans
I'azote liquide et/ou les vapeurs d'azote.

Dispositif médical de Classe II° selon la Directive des Dispositifs
Meédicaux 93/42-CE et ses modifications et intégrations successives.

CONTENU:

Chaque dispositif est conditionné dans un double blister en papier et
accouplement médical contenant:

Une poche primaire en EVA, avec groupe de remplissage et ports de
prélévement.

Une poche secondaire faisant office d'enveloppe de protection pour
la congélation.

VOLUMES DISPONIBLES:

REF. NOMINAL FILLNG REF. NOMINAL FILLING
VOLUME VOLUME* VOLUME VOLUME*
SH-68 6mL 3-6mL SH-2508 250mL 30-70 mL
SH-25B 25mL 20-25mL SH-5008 500 mL 55-100 mL Die Er
SH-508 50mL 10-30 mL. SH-7508 750 mL 80-180 mL

muss nach den geltenden Landesgesetzen in den
dafiir vorgesehenen Sanitétsbehaltern 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 Cl ichnung und das Ver sind auf der
Ruckseite des Blisters angegeben.

Die Chargenbezeichnung ist auch auf dem Primarbeutel
angegeben.

VERPACKUNG:

Jede Pappschachtel enthélt einen Beutel aus dem Material LDPE,
der wiederum 10 Artikel laut Beschreibung im Abschnitt, INHALT"
umfasst.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

remocion de las protecciones.

Utilizar antes de la fecha de vencimiento indicada.

La eliminacion ha de ser efectuada segun las leyes nacionales
vigentes, en los apropiados contenedores sanitarios.

CONSERVACION Y TRAZABILIDAD:

Conservar en lugar seco, limpio y protegido de la luz directa, en
ausencia de contaminantes biolégicos y/o vapores quimicos.
Validez de 5 afos desde la fecha de esterilizacion.

El nimero del lote y la fecha de caducidad estan indicados en la
parte posterior del blister.

El nimero del lote esta indicado también en la bolsa primaria.

ENVASADO:
Cada caja de cartén contiene un sobre de material LDPE con N. 10
piezas en su interior como descritas en el titulo "CONTENIDO"
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POPIS PROSTREDKU:

Sterilni sacek na Kryokonzervaci Kmenovych bunék v tekutém
dusiku a/ nebo v plynech dusiku.

Zdravotnicky prostiedek Tridy II* podle Smérnice o Zdravotnickych
prostiedcich 93/42-CEa SS MM II.

OBSAH:

Kazdé zafizeni je zabaleno ve dvojitém papirovém blistru a
obsahuje:

Hlavni sacek z etylénu vinyl acetatu (EVA), ktery je vybaven SADOU
slouzici k naplnéni a k odbéru.

Sekundarni sa¢ek majici funkci ochranného obalu pii zmrazovani.

ODKAZ NOMINALNI OBJEM ODKAZ NOMINALNI OBJEM
OBJEM NAPLNENI* OBJEM NAPLNEN *
SH-6B 6ml 3-6ml SH-2508 250ml 30-70ml
SH-258 25ml 20-25ml SH-5008 500 ml 55-100 ml
SH-508 50 ml 10-30 ml SH-7508 750 ml 80-180 ml

Distribuito da:

Medigas

H
www.medigas.it

OPIS PROIZVODA:

Sterilna kesa za krioprezervaciju mati¢nih ¢elija u tecnom azotu i/ili u
pari tecnog azota.

Medicinski proizvod klase II* prema Direktivi o medicinskim
sredstvima 93/42-EZ i naknadnim izmenama i dopunama.

SADRZAJ:

Svaki proizvod je pakiran u dvostrukom blisteru od papira i
medicinskog sastavljenog materijala te sadrzi:

Primarnu EVA kesu sa SETOM za prikupljanje i otvorima za praznjenje.
Dodatnu kesu sa funkcijom zastitnog omotaca pri zamrzavanju.

RASPOLOZIVE ZAPREMINE:

REF. NOMINALNA | ZAPREMINA REF. NOMINALNA | ZAPREMINA
ZAPREMINA | PUNJENJA* ZAPREMINA | PUNJENJA *

SH-6B 6mL 3-6mL SH-2508 250mL 30-70 mL
SH-25B 25mL 20-25mL SH-5008 500 mL 55-100 mL
SH-508 50mL 10-30 mL. SH-7508 750 mL 80-180 mL

* Potrebno je pridrzavati se navedenih zapremina punjenja. U
suprotnom je odgovoran korisnik i mora da opravda drugacije
uvete koris¢enja.

KORISCENJE:

Molimo da se pazljivo i odgovorno pridrzavate uputstava iz
tehnickog priru¢nika o nacinu upotrebe, dostavljenog kod prve
isporuke.

Koris¢enje je dopusteno samo kvalifikovanom osoblju.
Predvidene temperature koris¢enja u rasponu od -196 °C i +37°C.

POSEBNA UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI:

Koristite samo ako je pakovanje netaknuto i ako uredaj nije
ostecen.

Koristiti neposredno nakon otvaranja pakovanja i skidanja zastita.
Koristiti pre isteka naznacenog roka upotrebe.

* Je nutno dodrzet ur¢ené objemy naplnéni, v opaéném pfipadé
bude uzivatel zodpovédny za zjisténi jinych podminkek pouZiti.

POUZITI:

Postupujte piesné podle pokyn(i uvedenych v navodu o
technickém pouziti, dodaném v okamziku prvni dodavky.

Mize byt pouzivano pouze specializovanym personalem.

Rozsah predpokladanych pracovnich teplot je od-196° C do +37°C.

ZVLASTNI UPOZORNENI A VHODNA OPATRENI PRI POUZITI:
Pouzivejte pouze v pfipadé, pokud je obal neporuseny a
prostfedek neni poskozeny.

Pouzit ihned po otevieni baleni a po odstranéni ochran.

Pouzit pfed uplynutim data, které oznacuje dobu trvanlivosti.
Vyhazujte pouze do piislusnych sanitarnich kontejnerd, nebot’
likvidace musi byt provedena podle platnych vnitrostatnich
pravnich pfedpist.

UCHOVANI A SLEDOVATELNOST:

Chraiite pred pfimym svétlem, uchovavejte na suchém a ¢istém
misté, které neni znecisténo organickymi nebo chemickymi vypary.
Trvanlivost 5 let od data sterilizace.

Sarze a datum oznacujici dobu trvanlivosti jsou uvedeny na spodni
strané blistru.

Sarze je uvedena i na hlavnim sacku.

BALENI:

Kazda lepenkova krabice obsahuje jeden sacek vyrobeny z
materialu LDPE (polyetylén s nizkou hustotou), ktery obsahuje 10
kusu, které jsou baleny tak, jak je vy3e uvedeno pod napisem
4OBSAH".

OPIS WYROBU:

Sterylny worek do przechowywania komérek macierzystych w
cieklym azocie i/lub oparach azotu.

Wyréb medyczny Klasy II* zgodny z Dyrektywa o wyrobach
medycznych 93/42 - CEi SSMM Il

ZAWARTOSC:

Kazdy wyréb jest opakowany w dwuwarstwowy blister z papieru i
zawiera:

Worek podstawowy wykonany z EVA wyposazony w komplet do
napetniania i otwory do pobierania,

Worek wtérny, petniacy funkcje opakowania ochronnego podczas
zamrazania,

POJEMNOSCI DOSTEPNE:

Opis | POJEMNOSC | OBJETOSC [|  oprg | POJEMNOSC | OBIETOSC

NOMINALNA | NAPELNIENIA’

NOMINALNA | NAPEENIENI!

Bolsa estéril para la Crioconservacion de Células
nitrégeno liquido y/o humos de nitrégeno. Dispositivo médico de
Clase II* conforme a la Directiva de Dispositivos médicos 93/42-CE y
SSMMII.

CONTENIDO:

Cada dispositivo estd envasado en doble blister de papel y acoplado
médico, que contiene:

Una bolsa primaria en EVA dotada de SET para llenado y puertas de
toma. Una bolsa secundaria con funcién de envoltorio protector para
la congelacion.

VOLUMENES DISPONIBLES:

N SH-68 6mn 3-6mn SH-2508 250 mn 30-70mn
aminales en

SH-258 25mn 20-25mn SH-5008 500 mn 55-100 mn

SH-50B 50 mn 10-30 mn SH-7508 750 mn 80-180 mn

* Nalezy stosowac sie do wskazanej objetosci napetniania, w
przeciwnym razie bedzie odpowiedzialnoscia uzytkownika przejscie
na inne warunki stosowania.

STOSOWANIE:

Postepowac dokfadnie i zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w
instrukcji opisujacej technike stosowania, dostarczonej w
momencie pierwszej dostawy.

Do stosowania wytacznie przez personel wykwalifikowany.
Temperatury stosowania sa przewidziane w zakresie od -196°C do

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS

Uzywac wylacznie jezeli opakowanie jest nienaruszone, a wyrdb

*Es necesario atenerse a los volimenes de llenado indicados, de lo
contrario la validacion de diversas condiciones de utilizacién sera
responsabilidad del utilizador.

Uso:

Sequir escrupulosamente las indicaciones indicadas en el manual
que describe la técnica de uso, entregado con el primer suministro.
Uso exclusivo por parte de personal especializado.

Las iras de utilizacion previstas estan comprendidas en un

* |l est nécessaire de respecter les volumes de remplissage indiqués;
le cas échéant, il incombera a l'utilisateur de valider d'autres
conditions d'utilisation.

intervalo entre -196° Cy +37°C.

REF. VOLUME VOLUME DE REF. VOLUME VOLUME DE
NOMINAL  |REMPLISSAGE"| NOMINAL  |REMPLISSAGE*|
SH-6B 6mn 3-6mn SH-2508 250 mn 30-70mn
SH-258 25mn 20-25mn SH-5008 500 mn 55-100 mn
SH-508 50mn 10-30 mn SH-7508 750 mn 80-180 mn "

ADVERTENCIAS ESPECIALES Y OPORTUNAS PRECAUCIONES DE
EMPLI

Utilizar solo si el envase esta intacto y el dispositivo no esta
dafiado.
Utilizar inmediatamente después de la apertura del envase y la

- » » - +37°C.
Age | VOLOMEN | VOLUMEN ngr | VOLUMEN | VOLUMEN
NOMINAL | LLENADO* NOMINAL | LLENADO*
SH-6B 6mL 36mL SH2508 | 250mL | 30-70mL STOSOWANIA:
SH-25B | 2sml w25mL || sH5008 | soomL | 55100mL | i cokodizony.
sH-s08 | somL 1030mL_| [ sH7508 | 7somL | 8o-180mL

Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania i zdjeciu warstw
ochronnych.

Uzy¢ przed wskazang data waznosci.

Likwidacji odpadéw nalezy dokonac z obowiazujacymi krajowymi
przepisami prawnymi, do odpowiednich pojemnikéw sanitarnych.

PRZECHOWYWANIE | OZNAKOWANIE POCHODZENIA WYROBU:
Przechowywac¢ w miejscu czystym i suchym, niedostepnym dla
$Swiatfa oraz nieskazonym biologicznymi i/lub oparami
chemicznymi.

Okres waznosci 5 lat od daty sterylizacji.

Numer partii towaru i data waznosci na tyle blistera.

Numer partii towaru jest widoczny takze na torbie podstawowe;j.

OPAKOWANIE;

Kazdy karton zawiera jedng torebke wykonang z materiatu LDPE a
wewnatrz niej znajduje sie nr.10 sztuk tak jak opisano w
“ZAWARTOSC".

Uni$ je se vrsi u skladu s vaze¢im propisima, u odgovaraju¢im
sanitarnim spremnicima.

CUVANJE | PRACENJE:

Cuvati daleko od izravnog sunéevog svetla na suhim i ¢istim
mestima, bez bioloskih zagadivaca i/ili hemijskih para.

Rok upotrebe 5 godina od datuma sterilizacije.

Broj serije i datum isteka roka upotrebe oznaceni su na straznjoj
strani blistera.

Broj serije takoder je oznacen na primarnoj kesi.

PAKOVANJE:
Svaka kartonska kutija sadrzi kesicu od LDPE materijala sa 10
komada gore opisanog proizvoda (vidi SADRZAJ").

OMUCAHUE HA U3JEJNIUETO:

CTepMneH CaK 3@ KpMOCbXpaHeHne Ha CTBOJTOBU KNETKK B TeYeH
asot n/unu B napw Ha TeyeH a3oT.

MeauuuHcko nspenve Knac lla cbrnacHo vpektusa 93/42/EO 3a
MeAMUNHCKUTE U3aenua n nocneasanute UsmMeHeHna I,

CbAbPXAHUE:

BcAKo MeaMLIMHCKO n3/iene e OMaKoBaHO B laMIHMPaH ABOEH
6nmcTep OT XapTuA 1 CbbpXa:

Enve nbpeuyen cak ot EVA, Bkniousal CET 3a HanbnsaHe n
rnopToBe 3a uTernaHe.

EnvH BTOpNYeH CbK, KOMTO CAYXi KaTo BbHLUHA 3all11THa OMaKoBKa
npu 3ampa3ABaHeTo.

MPEAJIATAHU OBEMMU:
PEO. HOMMHANEH| OBEM HA PEO. HOMMHANEH| OBEM HA
OBEM MbAHEHE* OBEM MbHEHE *
SH-6B 6ml 3-6ml SH-2508 250 ml 30-70 ml
SH-25B 25ml 20-25ml SH-5008 500 ml 55-100 ml
SH-508 50 ml 10-30 ml SH-7508 750 ml 80-180 ml

*TocoueHmTe 06emu Ha MbJHEHe TPAGBa Aa Ce Cria3ear, B NPOTUBEH
Cnyyail NON3BATENAT e OTTOBOPEH 3a BaMAUPAHETO Ha ApYru
YCnoBuA Ha ynotpeba.

YMNOTPEBA:
MpuabpaiiTe ce CTPUKTHO KbM YKa3aHNATa, NOCOYEHM B
|PbKOBO/ICTBOTO 3a TEXHWKaTa Ha U3M0N13BaHe, NPejOCTaBeHO C
nbpBarTa 4oCTaBKa.
[la ce u3non38a camo OT KBaNMUUNPaH NepCoHa.

Te paTypu npu camexay -196°Cn

+37°C.

CMEUWANHU NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKW NPU
YNOTPEBA:

V/i3non3saiite camo ako OrakoBKaTa e HeNoKbTHaTa 1
YCTPOWCTBOTO He € MOBPefieHO.

[la ce n3non3ea BeaHara cnes OTBapAHE Ha OMakoBKaTa 1
OTCTpaHABaHe Ha 3auuTuTe.

[la ce n3non3ea npeau U3TMYAHETO Ha MOCOYEHMSA CPOK Ha FOAHOCT.
W: Ha pace Bl Te
CaHUTAPHY KOHTEHEPI CbITIaCHO AECTBALLOTO HALMOHANHO
3aKOHOATENCTBO.

CbXPAHEHME U NPOCNEAUMOCT:

[la ce cbxpaHsBa fjaneuy oT NpAika CTbHYEBA CBET/INHA, Ha CYXO U
UNCTO MACTO, 63 61ONOTMYHI 3aMbPCUTENN /WU XNMINYECKN
u3napenua. CPOK Ha FO/HOCT 5 FOUHY OT f1aTaTa Ha CTepUM3aLys.
Homep®bT Ha napTiaaTa v CPOKBT Ha FOIHOCT Ce NOCoUeHN Ha rbpba
Ha 6nuctepa.

Homep®T Ha napTiaTa e nocTaBeH 1 BbPXY MbPBUUYHUA CaK.

OMAKOBKA:

Bcaka kapToHeHa KyTua Cbabpxa navk ot LDPE, coabpakay 10 6p.
V3fienna, KaKTo Ca ONNCaHV B pasgen

+CHAbPXAHNE".

OPIS PROIZVODA:

Sterilna vrecica za krioprezervaciju maticnih stanica u tekucem
dusiku i/ili u pari tekuceg dusika.

Medicinski proizvod klase II* prema Direktivi o medicinskim
proizvodima 93/42-EZ i naknadnim izmjenama i dopunama.

SADRZAJ:

Svaki proizvod je pakiran u dvostrukom blisteru od papira i
medicinskog sastavljenog materijala te sadrzi:
Primarnu EVA vrecicu sa kompletom za prikupljanje i otvorima za
praznjenje.

Dodatnu vrecicu sa funkcijom zastitnog ovitka pri zamrzavanju.




RASPOLOZIVI VOLUMENI:

Vicnonb3oBatb HeMefIeHHO NOC/e OTKPLITUA KOPOBKM 1 CHATUA

* Potrebno je pridrzavati se navedenih volumena punjenja. U
suprotnom je odgovoran korisnik i opravdava druk¢ije uvjete
koristenja.

UPORABA:

Molimo da se pazljivo i odgovorno pridrzavate naputaka iz
tehnickog priru¢nika o nacinu uporabe, dostavljenog pri prvoj
isporuci.

Koristenje je dozvoljeno samo stru¢nom osoblju.

Predvidene temperature koristenja: od -196 °C do +37°C.

POSEBNA UPOZORENJA | MJERE OPREZA PRI UPORABI:
Upotrijebite samo ako je pakiranje netaknuto, a uredaj nije
ostecen.

Koristiti neposredno nakon otvaranja pakovanja i skidanja zastita.
Koristiti prije isteka naznacenog roka valjanosti.

Zbrinjavati u skladu s vazecim propisima, u odgovarajucim
sanitarnim spremnicima.

CUVANJE | PRACENJE:
Cuvati dalje od izravnog suncevog svjetla na suhim i gistim
j bez bioloskih divaca ijskih para.
Rok valjanosti 5 godina od datuma sterilizacije.
Broj serije i datum isteka roka valjanosti otisnuti su na straznjoj
strani blistera.
Broj serije takoder je oznac¢en na primarnoj vrecici.

PAKIRANJE:
Svaka kartonska kutija sadrZi vrecicu od LDPE materijala s 10
komada gore opisanog proizvoda (vidi "SADRZAJ").

&

POPIS ZDRAVOTNICKEHO ZRIADENIA
Sterilné vrecko pre uskladnenie v chlade ludskych embryonalnych
kmenovych buniek v kvapalnom dusiku alebo v dusikovych plynoch.

REr | NOMINALNI | VOLUMEN acr. | NOMINALNI | VOLUMEN n’a"""”" .
VOLUMEN | PUNIENIA® VOLUVEN | PUNJENJA* CNonb30BaTb A0 MICTEUEHIA YKa3aHHO AaTbI.
y AOMKHA OCYLYECTBAATLCA B COOTBETCTBMM C
SH-68 6mlL 36mb SH-2508 | 250mL 30-70mL AeVICTBYIOLMM HALMOHAbHBIM 3aKOHOAATENbCTBOM, B
sh2s8 | 2smL | 2025mL || sH-s008 | soomL | ssi00mL | - cmeumanbGHble caHuTapHbie KOHTeiiHepbI.
ss08 | somL [ tosomL || sH7s08 | 7soml | 80180mL [y e MBAEMOCT:

XpaHuTb BAANM OT NPAMbIX CONHEUHbIX NIy4eil, B CYXOM, YNCTOM
MecTe, C OTCYTCTBIEM 61ONOrMYeCKIX 3arpASHEHIIA 1/unn
XUMNYECKNX NapoB.

CpOK rOAHOCTI 5 NeT C 4aThl CTepUAN3aLmi.

Homep napTum 1 Cpok roHOCTY yKasaHbl Ha 06paTHO CTOPOHe
6nuctepa.

Homep napTuv Takxe 0TO6paxaeTca Ha NEPBUYHOM Nakete.

YMNAKOBKA:

Kaxpan kapToHHas kopobka coaepuT naket 13 MIHM
(nonmaTneHa HU3KOI NNOTHOCTM) C 10-10 YACTAMM, ONNCAHHBIMM B
paspene “COAEPKAHNE",

@

Onnc NPUCTPOIO:

CTepunbHUI MilLOK 1St KPIOKOHCepBaLlii CTOBGYPOBUX KNITUH B
pigkomy a30Ti i/ abo napis asory.

Mepawnyunnit npuctpiii Knac lla 3rigHo IupexTtsn npo MeaunuHi
B1Upo6y 93/42-CE 1a SSMM I

BMICT:

KoxeH npucTpiit ynakoBaHo B NoABifHMIA naneposui 6aictep Ta
NOEAHaHNI 3 MeAVYHIM BUPOGOM LLO MICTUTB:

MepBMHHMI MiLOK 3 EVA, L0 MICTUTb KOMMNEKT ANA 3aNOBHEHHA Ta
noptv ans 3a6opy.

BTOPUHHMI MiLLIOK 3 GYHKLIEIO 3aXMCHOTO KOXyXa Ans
3aMOPOXyBaHHS.

HAABHI OB'EMMU :

Zdravotnicke zriadenie Il triedy v zneni Smernice o
zariadeniach 93/42 CEa SSMM II.

OBSAH:

Kazdé zdravotnicke zariadenie je zabalené v dvojitych papierovych
blisteroch a s prilozenym medikamentom a obsahuje:

Prvé vrecko je z materialu EVA vybaveného sadou plnenia a
odberu.

Druhé vrecko mé funkciu ochranného obalu vhodného pre
zmrazenie.

OBJEMOVE KAPACITY
Typ NOMINALNY PLNIACI Typ NOMINALNY PLNIACI
OBJEM OBJEM* OBJEM OBJEM*
SH-6B 6ml 3-6ml SH-2508 250 ml 30-70 ml
SH-258 25ml 20-25ml SH-5008 500 ml 55-100 ml
SH-508 50 ml 10-30 ml SH-7508 750 ml 80-180 ml

* Je nutné dodrziavat uvedené plniace objemy, v opacnom pripade je
uzivatel zodpovedny za iné sposoby pouzivania.

POUZIVANIE:

Dodrzujte tzkostlivo vsetky informacie uvedené v ndvode na
pouzivanie, ktory ste obdrzali s prvou dodavkou..

Stanovené teploty pre pouzivanie sa pohybuji medziach od -196
°Ca +37°C.

DOLEZITE UPOZORNENIA A ODPORUCANE OPATRENIA NA
POUZITIE.

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

Pouzivajte ihned', po otvoreni konfekcie a odstraneni ochrannych
obalov.

Pouzivajte pred vyznac¢enym datumom ukoncenia trvanlivosti.
Likvidacia sa musi vykonavat podla platnych tatnych noriem a do
uskladnovat do zdravotnickych kontajnerov.

USKLADNENIE A SLEDOVATELNOST

Uchovavajte mimo dosahu priameho sine¢ného Ziarenia na
suchom a ¢istom mieste, ktoré nesmie obsahovat biologické
znedistujlce latky alebo chemické vypary.

Trvanlivost vyrobku je 5 rokov od datumu sterilizacie.

Cislo sarze a datum trvanlivosti si uvedené na zadnej casti blisteru.
Cislo 3arze je uvedené tiez aj na prvom vrecku.

BALENIE
Kazda kartonova krabica je vybavena sackom z LDPE, ktory
obsahuje 10 kusov opisanych pod nazvom "OBSAH".

OMUCAHME YCTPONCTBA:

CTepunbHbIil NaKeT A KPUOKOHCEPBALIM CTBOMOBbIX KNETOK B
KMAKOM a30Te 1/Uni NapoB asoTa.

MepunumHckmit npubop Knacca I, cornacHo anpekTuse
Mepuumtckoro O6opyaosanua 93/42-CE SS u MM I1.

COAEPXAHUE

Kaxaoe yCTpolicTBo, ynakoBaHHoe B ABOVIHOM 6aucTep u3 Gymarv n
MeMLIMHCKIA COYeTaemoe, COfepXMT:

MepBuyHbIit Mewok u3 EVA (cononnmepa BUHUNaLeTaTa u 3TuneHa),
ocHaleHHbii HABOPOM fns 3anofHeHuA 1 nopramu B3ATUA.
BTOPUUHbIiI MELLIOK C GyHKLMEN 3aLUTHOTO KoXyXa Ans
3aMOpaXVBaHNA.

VMEIOLVECA OBbEMbI:
coma 1L Y s || €7 [t | soamens
SH-68 6 36mn SH-2508 | 250mn 30-70Mn
SH-258 25un 2025mn SH-5008 |  500mn 55-100 Mn
SH-508 50 Mn 10-30 0 SH-7508 | 750mn 80-180 Mn

H ThCA obbemam 3anonHeHus, B

NPOTUBHOM CJTy4ae, Ha OTBETCTBEHHOCTb NOMb30BaTeNA BO3NAraeTcs
npoBepKa BaNNAHOCTU B Pa3INUHbIX YCIOBUAX IKCMTyaTaum.

UCNOJIb30BAHUE:

B cnefjosath y , B pykoBOACTBE
C onucaHnem MeToanKn NCNonb3oBaHWA, BXOAAWNM B COCTaB
nepBoii NOCTaBKy.

I'qune*m NCNONb30BaHWIO NCI M
nepcoHanom.

npeﬂyCMOTpeHHbIE Temneparypbl NCNOb30BaAHUA BK/IOYEHbI B
AvnanasoH mexay -196 °Cu +37°C.

OCOBbIE MPEAOCTEPEXXEHUA U COOTBETCTBYIOLUVE MEPDI
NPEAOCTOPOXHOCTU NPU UCMOJIb3OBAHUU:
Vicnonb3oBaTh TONbKO B TOM Crly4ae, eCliv He HapylueHa
LLeNOCTHOCTb YNaKOBKY, @ YCTPOWCTBO He NOBPEeXAEHO.

HOMEP HOMIHAHEHM OB'EM HOMEP HOM\HAﬂbHVI OBEM
WMOB'EM  [3ANOBHEHHA*| WOB'EM  [3ANOBHEHHA *|
SH-6B 6mn 3-6mn SH-2508 250 Mn 30-70 mn
" SH-258 25mn 20-25mn SH-5008 500 M 55-100 mn
o SH-508 50 mn 10-30 Mn SH-7508 750 n 80-180 mn
*} i nor a 06'eMIB 3aN0BHEHHS, B

HLWOMY BUMazIKy KOpPUCTyBay Gy/ie HeCTW BIANOBIAANbHICTb WOAO
nepesipKy AINCHOCTI IHLWNX YMOB BUKOPUCTaHHS.

BUKOPUCTAHHA:

YBaxHo fOTp b IHCTPYKUiN TBa 3 ONNCOM
METOANKIA BUKOPUCTAHHS, LLIO MOCTAYA€ETbCA 3 NEPLIOIO NOCTABKOIO.
JInA BUKOPUCTAHHSA TiNbKK KBaNidikoBaHUM NePCOHaNom.
nepeabayeHa TemnepaTypa BUKOPUCTaHHA 3HAXOAUTLCA B
AianasoHi Big -196 ° C go +37°C.

CNEUIAJIbHI MONEPEAXEHHA TA 3AMOBIKHI 3AX0AM WOAO
BUKOPUCTAHHA:

BukopucToByBaTU, NILLE AKLLO YNAKOBKA € L0 11 NPUCTPIlt He
MOLIKO/PKEHO.

BuKOpUCTaTI BiAiPa3sy X MiCNA BIAKPUTTA yNaKyBaHHsA Ta 3HATTA
3axucTy.

BMKOPUCTaTI 10 3aKiHUEHHA TEPMiHY NPUAATHOCTI.

Y1unisauia noBuHHa 6yTu 34iiicHeHa BiANOBIAHO 0 YNHHOTO
HaLlioHasIbHOrO 3aKOHOAABCTBA, Y BIAMOBIAHNX CaHITapHIX
KOHTelHepax.

3BEPIFAHHA | BIACNIAKOBYBAHICTb:

TpumaTit nosani Big NPAMIX COHAYHINX NPOMEHIB B CyXOMY,
umnctomy, 6e3 GionoriuHnx 3abpyaHeHb abo XiMiuHNX napis
NPUMILLEHHI.

TepmiH NpuAaTHOCTI 5 POKIB 3 AHA cTepuAiaLyii.

Homep naprii i TepmiH NpuaaTHOCTI BKa3aHi Ha 3B0POTHOMY 6oL
6nictepy.

Homep naprii Takox Bi

ThCA HA MiluKy.

@

AZ ESZKOZ LEIRASA:
Steril zsak 6ssejtek cseppfolyds nitrogénben és/vagy
nitrogén-kédben valo kriokonzervalasdhoz.

1. osztélyu orvostechnikai eszkéz az orvostechnikai
52016 93/42/EGK iranyelv és tovabbi médositasai szerint.

TARTALOM:

Minden eszkdz egy papirral kombinalt dupla blisterbe van
csomagolva és az alabbiakat tartalmazza:

Elsédleges EVA anyagu zsak toltényilassal és mintavételi
nyilasokkal. A f sh (ikséges védoboritas funkciot ellato

masodlagos zsak

RENDELKEZESRE ALLO TERFOGATMENNYISEGEK:

REF. VOLUME VOLUME DE REF. VOLUME VOLUME DE
NOMINAL  [ENCHIMENTO*| NOMINAL  [ENCHIMENTO*|
SH-6B 6mL 3-6mL SH-2508 250 mL 30-70mL
SH-25B 25mL 20-25mL SH-5008 500 mL 55-100mL
SH-508 50mL 10-30 mL SH-7508 750 mL 80-180 mL

™ NEVLEGES |  TOLTESI ™ NEVLEGES |  TOLTESI
TERFOGAT | TERFOGAT TERFOGAT | TERFOGAT
SH-68 6ml 36ml SH-2508 | 250ml 30-70 ml
SH-258 25ml 2025 ml SH-5008 |  500ml 55-100 ml
SH-508 s0ml 10-30 ml SH-7508 | 750ml 80-180ml
* A jelzett toltési térfogatmennyiségeket be kell tartani. Ellenkezé
esetben a felt alonak kell érvényesitenie az eltéré felt alasi

koriilményeket.

HASZNALAT:

Pontosan be kell tartani az elsé szallitéskor atadott, a hasznalati
technikat ismertetd kéziknyvben foglalt utasitasokat.

Csak szakképzett személyzet hasznélhatja.

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

KULONLEGES TUDNIVALOK ES A HASZNALATTAL KAPCSOLATOS
OVINTEZKEDESEK

Csak abban az esetben hasznélja az eszkézt, ha a csomagolas ép
és az eszkoz sértetlen.

A csomagolas felnyitasa és a védéboritas eltavolitasa utan azonnal
fel kell hasznalni.

Afeltiintetett lejarati id6 utdn nem hasznélhato.

A megsemmisitést a hatalyos nemzeti jogszabalyoknak

r 1, egészséguigyi hull k tarolasara szolgalo
tartalyokban kell megsemmisiteni.

TAROLAS ES NYOMONKOVETHETOSEG:

Fénytél védett, szaraz és tiszta, biologiai és/vagy kémiai
szennyezésnek nem kitett helyen tarolando.

Lejérati id6: a sterilizalas id6pontjatol szamitott 5 év

A gyartasi tétel szama és a lejarati idG a blister csomagolés
hétoldalan talalhato.

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

CSOMAGOLAS:

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

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI:

Sac steril pentru Crioconservarea de Celule stem in azot lichid
si/sau vapori de azot.

Dispozitiv medical de Clasa Il conform Directivei Dispozitivelor
Medicale 93/42-CE 5i SSMM Il .

CONTINUT:

Fiecare dispozitiv este ambalat intr-un blister dublu din hartie si
protectie medicald multistrat, care contine:

Un sac principal din EVA prevéazut cu SET pentru umplere si spatii
de recoltare.

Un sac secundar cu rol de invelis protector pentru congelare.

VOLUME DISPONIBILE:

YNAKYBAHHA:
B KOXHY KapTOHHY KOPOGKY BXOAWUTb OAWH NakeT 3 maTepiany LDPE
B AKOMY MICTUTBCA 10 KOMNNEKTIB, AK On1caHo B po3aini «BMICT»,

&

OPIS PRIPOMOCKA:

Sterilni vrecka za shranjevanje mati¢nih celic z zamrzovanjem v
tekocem dusiku in/ali dusikovih pari.

Medicinski pripomocek razreda lla, v skladu z direktivo o medicinskih
pripomockih 93/42/EGS ter nadaljnjimi spremembami.

VSEBINA:

Vsak posamezen pripomocek je pakiran v dvojnem papirnatem
pretisnem omotu in z naslednjim medicinskim priborom:
Primarna vrecka IZ materiala EVA, opremljena s KOMPLETOM za
polnjenje in odprtinami za odvzemanje.

Sekundarna vrecka kot zaicitna ovojnina za zamrzovanje.

RAZPOLOZLJIVE PROSTORNINE:

M| o, | e || | owac | e
SH-68 6mL 3-6mL SH-2508 250 mL 30-70 mL
SH-258 25mL 20-25mL SH-5008 500 mL 55-100 mL
SH-508 50 mL 10-30 mL SH-7508 750 mL 80-180 mL

*Trebuie sa se respecte volumele de umplere indicate; in caz
contrar, utilizatorul va fi responsabil pentru validarea diverselor
conditii de utilizare.

UTILIZARE:

Respectati cu scrupulizitate indicatiile din manualul care descrie
tehnica de utilizare, pe care I-ati primit

la prima livrare.

A se utiliza numai de catre personal specializat.

temperaturile prevazute de utilizare 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

A se utiliza imediat dupa deschiderea pachetului si indepartarea

A se utiliza inainte de data de expirare indicata.
imi trebuie efectuata conform legilor nationale in vigoare, in

*Upostevati morate navedene prostornine polnjenja, v nasprotnem
primeru morate kot uporabnik potrditi druga¢ne pogoje uporabe.

UPORABA:

Natanéno upostevajte napotke, ki so navedeni v priro¢niku z
opisom tehnike uporabe, prejeli ste ga

ob prvi dobavi.

Uporablja lahko samo strokovno usposobljeno osebje.
Predvideno temperaturno obmocje uporabe je zajeto v intervalu
med-196° Cin +37°C.

POSEBNA OPOZORILA IN USTREZNI PREVIDNOSTNI UKREPI ZA
UPORABO:

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

Uporabite takoj po odprtju ovojnine in odstranitvi zascit.
Uporabite pred potekom navedenega roka uporabnosti.
Odstranitev morate opraviti v skladu z veljavnimi nacionalnimi
predpisi, v posebne sanitarne vsebnike.

SHRANJEVANJE IN SLEDLJIVOST:

Hranite v temnem prostoru, na suhem in ¢istem mestu, brez
bioloskih onesnazil in/ali kemi¢nih hlapov.

Veljavnost je 5 let od datuma sterilizacije.

Stevilka serije in rok uporabnosti sta navedena na zadnji strani
pretisnega omota.

Stevilka serije je prikazana tudi na primarni vre¢ki.

PAKIRANJE:
Vsaka kartonska $katla vsebuje eno ovojnino iz materiala LPDE, v
kateri se nahaja 10 kosov, opisanih v postavki "VSEBINA".

atr | NAZVNA [PROSTORNINA| | per | NAZWNA [PROSTORNINA|  este deteriorat.
PROSTORNINA| POLNJENJA PROSTORNINA| POLNJENJA

SH-68 6ml 36ml SH2508 | 250ml 3070ml protectiilor.

sH-258 | 25ml 2025ml || si-s008 | sooml | ss-100mi

sH-s08 | soml 1030ml || sH-7508 | 7som | so-1soml

containere sanitare aferente.

PASTRARE $I TRASABILITATE:

Produsul trebuie pastrat intr-un loc uscat si curat, ferit de lumina
directd, de contaminanti biologici si/sau vapori chimici.
Valabilitate 5 ani de la data sterilizarii.

Numaérul lotului si data expirdrii sunt indicate pe spatele blisterului,
Numaérul lotului apare si pe sacul primar.

AMBALARE:
Tn fiecare cutie de carton se afla un plic din material LDPE care
contine 10 bucati, conform descrierii din " CONTINUT".

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

Bolsa estéril para Criopreservacao de Células estaminais em azoto
liquido e/ou gases de azoto.

Dispositivo médico de Classe Ila segundo a Directiva dos
Dispositivos Médicos 93/42-CE e SS MM .

CONTEUDO:

Cada dispositivo é embalado em um blister duplo 93/42-CE com
papel e laminado médico que contém:

Uma bolsa primaria de EVA dotada de SET para encher e portas
para recolha de amostras.

Uma bolsa secundéria com fungéo de invélucro protector para
congelamento.

VOLUME DISPONIVEIS:

* E necessério obedecer os volumes de enchimento indicados, caso
contrério sera responsabilidade do utilizador validar as diferentes
condigbes de utilizagao.

uUso:

Obedecer escrupulosamente as indicagdes apresentadas no manual
que descrevem a técnica de utilizagao, entregue juntamente com o
fornecimento.

Para ser utilizado apenas por pessoal especializado.

As temperaturas de utilizagao previstas estao abrangidas em um
intervalo entre -196° C e +40°C.

ADVERTENCIAS ESPECIAIS E OPORTUNOS CUIDADOS NO
EMPREGO:

Utilizar apenas se a embalagem estiver intacta e o dispositivo
nao estiver danificado.

Utilizar imediatamente ap6s ter aberto a embalagem e retirado a
proteccoes.

Utilizar antes do fim do prazo de vencimento indicado.

A eliminagdo deve ser realizada segundo as leis nacionais em vigor,
nos apropriados recipientes sanitarios.

CONSERVACAO E RASTREABILIDADE:

Guardar ao abrigo da luz directa em lugar enxuta e limpo, e em
auséncia de contaminantes biol6gicos e/ou vapores quimicos.
Validez 5 anos desde a data de esterilizagao.

O numero do lote e a data de vencimento estao indicados na parte
de tras da embalagem.

0O ntimero do lote também estd indicado na bolsa primaria.

EMBALAGEM:
Cada caixa de cartdo contém uma saca de material LDPE com no
seu interior 10 pegas como descritas no item "EMBALAGEM".
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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

©)

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




©)

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

J Paolo
|- 23030
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CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico,
soggetta all’attivita di
direzione e coordinamento di
Kiwa Italia Holding Srl

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell'Emilia
(BO)

Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382
E-mail: info@kiwacermet.it
www kiwa.it

C=RM=T

kiwa

Reg. Number 14519 - A Valid From 2021-03-18
First issue date 2015-09-09 Last change date 2021-03-18
Valid Until 2024-03-28 IAF Sector 14,12

Quality Management System Certificate

ISO 9001:2015

We certify that the Quality Management System of the Organization:

PAOLO GOBBI FRATTINI S.r.l.

Is in compliance with the standard UNI EN ISO 9001:2015 for the following
products/services:

Design, manufacturing and placing on the market of empty bags for:
cryoconservation; enteral/parenteral nutrition; collecting; drainage.

Design, manufacturing and placing on the market of medical devices for
infusion and transfusion, and ozone large autohaemoinfusion sets.

Design, production and placing on the market of solutions for: irrigation;
washing; instillation.

Production and placing on the market of of solutions for renal therapies.
Design, manufacturing and placing on the market of solutions for corneal
tissues conservation.

Production of empty infusion or dialysis bags under customers specifications

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

e maintainihg of the certification is subject to annual surveillance and dependent on the observance of
Kiwa Cermet Italia contractual requirements.

This certificate is composed of 1 page.

PAOLO GOBBI FRATTINI S.r.l.

Registered Headquarters

- Viale Lazio, 26 20135 Milano ltalia

Certified Sites

- Via Provinciale, 8 23030 TOVO DI SANT'AGATA ( SO) ltalia
- Viale Lazio, 26 20135 Milano ltalia

ACCREDIA X,

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO

SGQ N° 007A



CERTIFICATE

Kiwa Cermet Italia S.p.A.
Societa con socio unico,
soggetta all’attivita di
direzione e coordinamento di
Kiwa Italia Holding Srl

Via Cadriano, 23

40057 Granarolo dell'Emilia
(BO)

Tel +39.051.459.3.111

Fax +39.051.763.382
E-mail: info@kiwacermet.it
www kiwa.it

C=RM=T

kiwa

2021-03-18

Reg. Number 14519 -M Valid From

First issue date 201 5‘09'09 202 1 '03‘1 8

Last change date

Valid until 2024-03-28

Previous expiry date

Quality Management System Certificate

ISO 13485:2016

We certify that the Quality Management System of the Organization:

PAOLO GOBBI FRATTINI S.r.l.

Is in compliance with the standard UNI CEI EN ISO 13485:2016 for the following
products/services:

Design, manufacturing and placing on the market of empty bags for: cryoconservation;
enteral/parenteral nutrition; collecting; drainage.

Design, manufacturing and placing on the market of medical devices for infusion and
transfusion, and ozone large autohaemoinfusion sets.

Design, production and placing on the market of solutions for: irrigation; washing;
instillation.

Production and placing on the market of of solutions for renal therapies..

Design, manufacturing and placing on the market of solutions for corneal tissues
conservation.

Production of empty bags for pharmaceutical use under customers specifications.

Chief Operating Officer
Giampiero Belcredi

The maintainifig of certification is subject to annual surveillance and dependent upon the observance of
Kikva Cermet ftalia contractual requirements.

This certificate is composed of 1 page.

PAOLO GOBBI FRATTINI S.r.l.

Registered Headquarters

- Viale Lazio, 26 20135 Milano ltalia

Certified Sites

- Via Provinciale, 8 23030 TOVO DI SANT'AGATA ( SO ) ltalia
- Viale Lazio, 26 20135 Milano ltalia

ACCREDIA X

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO W

SGQ N° 007A
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TC-MEDIUM 1424/S "109905261
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PAOLO GOBBI FRATTINI TECHNICAL SHEET

flexible bags & biotechnology products

BAGS FOR CRYOPRESERVATION of STEM CELLS AND TISSUES - SAFE2

Council Directive 93/42/CEE e S.M.I.:

Medical devices, class lla.
Certificate CE n° QPZ— 1922 - 19 issued on December, 10 2019 to Paolo Gobbi Frattini S.r.l. from the Notified Body Istituto Superiore di Sanita, CEos7.

Number of registration to the “Repertorio nazionale dei Dispositivi medici”: 1596495 (Stemchoice) 1613943 (Tissuechoice) 1614268 (Adipochoice).

CND code: B0103

Material in direct contact with the patient:
EVA tubolar;

EVA tube;

PVC tube;

List of main components

Luer lock, male and female, in polycarbonate;
Capsules in polypropylene e polyethylene;

Y connector in PVC.

Packaging

Double peelable envelope or blister (medical grade paper and disinfectable plastic
film);

Multiple carton boxes for the transportation.

Informations
Sterilization through gamma ray irradiation. Total shelf life of the product: five years.
1/2




PAOLO GOBBI FRATTINI TECHNICAL SHEET

flexible bags & biotechnology products

References to norms:

1. Biological and chemical tests: Official Italian Pharmacopoeia and Official European Pharmacopoeia (Current editions), ISO 11737-1, EN 1174-1.
2. Biocompatibility / Toxicity: UNI EN ISO 10993.

List of Codes

ARTICLE DESCRIPTION CODE
Stemchoice Bags SH- (XXX) B (YYYYYYY)
Tissuechoice TC-size Bags TC-(size)(XXXXXX)
Adipochoice Bags AC-(XXX)(YYYYYYY)

212
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