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Istruzioni per l'uso delle provette criogeniche generali per lunghe conservazioni Nalgene™ 

 5005-0015 
 

Uso previsto 

Questi contenitori in polipropilene sono recipienti coperti per campioni e sono destinati all’uso nella raccolta e nella 
preservazione e/o il trasporto di qualsiasi tipo di campione tissutale (ad es., biopsie) prelevato da qualunque parte del 
corpo a scopo di esame diagnostico in vitro. Non contengono dispositivi di estrazione/raccolta di campioni che entrino in 
contatto col paziente, quali tamponi o spazzole. Il contenitore può essere usato per conservare campioni fino alla fase di 
vapore delle temperature dell’azoto liquido. I contenitori sono esclusivamente monouso e devono essere usati una sola 
volta. Destinati a uso professionale di laboratorio e sanitario. 
 
Istruzioni generali per l'uso 

1. Riempire i contenitori fino a una capacità totale non superiore al 90%. 
2. Accertarsi che le filettature del contenitore e del tappo siano asciutte prima della chiusura. 
3. Serrare il tappo. 
4. Le istruzioni specifiche per l'uso di questi contenitori in celle frigorifere devono essere definite e implementate 

dall'utente finale in base al tipo di campione immagazzinato e all'applicazione finale. 
5. Se utilizzati con azoto liquido (LN2), collocare i contenitori solo nella fase di vapore di LN2. 

 
Temperatura di immagazzinamento del prodotto  

Temperatura ambiente (da 20°C a 26°C o da 68°F a 77°F) 
 
Specifiche per controllo qualità 
 

5005-0015 
 

Parametro Specifica 
Pirogenicità (endotossine) < 0,5 EU/mL 
Certificato di irradiazione della revisione di elaborazione 19,0 - 28,0 kGy 

 
 

Precauzioni e avvertenze 
1. Avvertenza: Per l’uso esclusivo nella fase di vapore di LN2. L’immersione può creare situazioni pericolose. 
2. Un riempimento eccessivo provoca la rottura dei tappi durante l’espansione del prodotto, con conseguenti perdite 

e contaminazione. 
3. Esclusivamente monouso.   
4. Non utilizzare dopo la data di scadenza. 
5. Non utilizzare il prodotto se la confezione non è sigillata o è danneggiata. 
6. Il percorso del liquido è sterile e non pirogenico a condizione che il tappo sia intatto. Scartare qualsiasi provetta 

che arrivi senza tappo o con il tappo di traverso. 
7. Se i campioni vengono spediti con metodi diversi da quelli su strada, si consiglia di collocare le provette su ghiaccio 

secco per evitare perdite. 
8. Smaltire le provette usate in un contenitore per la raccolta di rifiuti a rischio biologico idoneo. 
9. Segnalare tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione a questi dispositivi al produttore e all’autorità competente 

europea. 
 

Segnalare al produttore e all'autorità competente locale se si verifica un funzionamento imprevisto o un incidente grave 
con il dispositivo durante oa causa del suo utilizzo. Il produttore sosterrà e, se del caso, lo segnalerà alle autorità 
competenti. 
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Prodotto negli Stati Uniti    
 

Spiegazione dei simboli conforme a ISO 15223-1:2016 e alle altre norme 

Simbolo Titolo del simbolo Descrizione del simbolo 
Numero di 
riferimento 

 

Fabbricante 
Indica il produttore del dispositivo medico come definito 

dalle direttive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE. 
5.1.1 

 

Rappresentante autorizzato per la 
Comunità Europea 

Indica il rappresentante autorizzato per la Comunità 
Europea. 

5.1.2 

 

Utilizzare entro 
Indica la data oltre cui il dispositivo medico non deve più 

essere utilizzato. 
5.1.4 

 

Codice lotto 
Indica il codice lotto del produttore, in modo da poter 

identificare tale lotto. 
5.1.5 

 

Numero di catalogo 
Indica il numero di catalogo del produttore, in modo da 

poter identificare il dispositivo medico. 
5.1.6 

 

Sterilizzato tramite irradiazione 
Indica che un dispositivo medico è stato sterilizzato tramite 

irradiazione. 
5.2.4 

 

Non utilizzare se la confezione è 
danneggiata 

Indica che un dispositivo medico non deve essere utilizzato 
se la confezione è stata aperta o danneggiata. 

5.2.8 

 

Non riutilizzare 
Indica che un dispositivo medico è destinato a un unico 

utilizzo, o all’utilizzo per un singolo paziente durante 
un’unica procedura. 

5.4.2 

 

Consultare le istruzioni per l’uso 
Indica la necessità dell'utente di consultare le istruzioni per 

l'uso. 
5.4.3 

 
Non pirogenico 

Indica un dispositivo medico con percorso del fluido non 
pirogenico. 

5.6.3 

 Identificatore univoco del 
dispositivo 

Indica un vettore che contiene informazioni 
sull’identificatore univoco del dispositivo. 

5.7.10 

 Marchio di conformità europeo Certifica la conformità tecnica europea. 98/79/EC 
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