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Instrugoes de uso

Estas instrugdes sao validas para:

C€

2757

GTIN

IVD

GMDN

e Tubo criogénico de amostra Nalgene™, 15 mL com rosqueamento externo

5005-0015

e 10850016058673

e 47775

Uso previsto

Finalidade/Uso pretendido

Estes recipientes de polipropileno sdo receptaculos de amostras com tampas
e destinam-se a ser usados para a coleta, preservagdo e/ou transporte de
qualquer tipo de amostra de tecido (por exemplo, tecido de bidpsia)
coletado de qualquer parte do corpo para exame diagndstico in vitro. Eles
n3o contém dispositivos de amostragem/extracdo de amostras em contato
com o paciente, como swabs/escovas. O recipiente pode ser usado para
armazenar amostras até a fase de vapor das temperaturas de nitrogénio
liquido. Os recipientes sdo descartaveis e de uso Unico. Destinados ao uso no
laboratdrio e por profissional de saude.

IndicagGes de uso

Para ser usado quando um profissional de saide determina que uma area de
tecido no corpo nao esta com aparéncia normal e a bidpsia é recomendada.

Grupo de usuario previsto

Destinado ao uso no laboratdrio e por profissional de satde.

Ambiente de uso

Centros cirurgicos de hospitais e laboratdrios associados.

Populagdo de pacientes prevista

Participantes com uma condi¢do médica ou clinica que requeira exame
diagnéstico in vitro, diagndstico e possivel tratamento médico.

ContraindicagGes

Ndo foram identificadas contraindicagdes conhecidas.

Instrugdes de uso

1. InstrucOes especificas para o uso destes tubos em armazenamento a frio devem ser definidas e
implementadas pelo usuario final, de acordo com o tipo de amostra armazenada e a fluidez da

aplicacao.

2. Se usado com nitrogénio liquido (NL2), coloque estes recipientes criogénicos apenas na fase de vapor do

NL>.

Condig¢Ges de uso (sem amostra)

Tubo criogénico de amostra Nalgene™, 15 mL com rosqueamento externo

Condigbes de transporte

Temperatura ambiente -30 °C a 60 °C (-22 °F a 140 °F)

Condi¢bes de armazenamento
sugeridas

Temperatura ambiente 20 °C a 25 °C (68 °F a 77 °F)
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Limitagdes de uso

Os tubos universais Nunc™ e os tubos criogénicos Nalgene™ sdo destinados apenas a coleta e preservagdo e/ou
transporte de qualquer tipo de amostra de tecido (por exemplo, tecido para bidpsia) coletada de qualquer parte do
corpo para o exame de diagndstico in vitro.

Informagodes técnicas

O descarte do dispositivo deve ser feito de acordo com as regulamentagdes locais.
Este dispositivo médico esta em conformidade com o IVDR (UE) 2017/746.

A declaragdo de conformidade foi disponibilizada pelo fabricante e/ou representante na UE.

A Avisos e precaugdes

Para garantir o uso correto, familiarize-se com os seguintes avisos antes de usar o dispositivo.

Aviso: para uso somente na fase de vapor do nitrogénio liquido. A submersao pode levar a situagdes perigosas.
O enchimento excessivo pode levar ao rompimento das tampas durante a expansdo da amostra, o que pode levar
a vazamentos e contaminagdo.

Somente para uso unico.

O tubo criogénico Nalgene™ de 15 mL com rosqueamento externo tém um prazo de validade de cinco anos. Ndo
use apos o prazo de validade.

Este dispositivo é fornecido estéril pelo método de esterilizagdo por irradiagdo. Ndo use o produto se a
embalagem dele estiver sem vedagdo ou danificada.

Com a tampa intacta, a via do fluido mantém-se esterilizada, ndo pirogénica. Descarte os tubos que chegarem
sem tampa ou com a tampa torta.

Se as amostras estiverem sendo enviadas por outros métodos que ndo via terrestre, recomenda-se o envio em
gelo seco para evitar vazamentos.

Descarte os tubos usados em um recipiente apropriado para coleta de risco biolégico.

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo a esses dispositivos ao fabricante e a autoridade
competente da UE.

Comunique ao fabricante e a autoridade local competente se acontecer uma operagao inesperada ou um incidente grave com
o dispositivo durante ou devido ao seu uso. O fabricante apoiard e, se for o caso, comunicard as autoridades competentes.

EspecificacOes de controle de qualidade

5005-0015
Parametro Especificagdo
Pirogénio (endotoxina) <0,5 EU/mL
Revisdo do Certificado do processo de irradiacdo 19,0-28,0 kGy
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Rétulo da embalagem
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Nalgene™ Cryogenic Vial, 15 mL
externally-threaded
15.0mL 5 tubes per bag
[REF] 5005-0015
m (01) 10850016 05867 3
(11) 240514
- (17) 290513
- (10) 999999999
[REF| (240) 5000-0020
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DK-4000 Roskilde, Denmark 75 Panorama Creek Drive
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Nalgene™ Specimen Cryogenic Vial
for IVD, externally-threaded

15mL 75/CS

(17) 260915

5 tubes per bag - (10) 7123455010
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7123456010 -40C Reinach (BL) Switzerland
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Nalge Nunc International Corporation,
a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
75 Panorama Creek Drive

Rochester, NY 14625 USA

+1 585 586 8800
www.thermofisher.com
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www.thermofisher.com 00088 8-1030-210 ’
Made in USA
Glossario de simbolos de acordo com a ISO 15223-1:2021 e outras normas
, ’ , - . Numero de
Simbolo Titulo do simbolo Descri¢cao do simbolo a .
referéncia
Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme
d Fabricante definido nas Diretivas da UE 90/385/CEE, 93/42/CEE | 5.1.1
e 98/79/CE.
Representante autorizado na Indica o representante autorizado na Comunidade
prese ) > rep 5.1.2
Comunidade Europeia Europeia.
& Data de fabricacio IndiFa a data em que o dispositivo médico foi 513
fabricado.
. Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo
g Data de validade P q P 5.14
deve ser usado.
. Indica o cédigo do lote do fabricante para que o lote
Cédigo de lote digo ¢ paraq 5.1.5
possa ser identificado.
. Indica o nimero de catalogo do fabricante para que
Cédigo de encomenda . . . & . o paraq 5.1.6
o dispositivo médico possa ser identificado.
- . o Indica um dispositivo médico que foi esterilizado
Esterilizado por irradiagao . .p ~ 9 5.24
usando irradiagdo.
N3o usar se o pacote estiver Indica um dispositivo médico que ndo deve ser usado 598
danificado se a embalagem estiver danificada ou aberta. -
Sist d inica b ] . . N
'S fer.na € uma unica barreira Indica um sistema de barreira Unica. 5.2.11
estéril
- Indi faixa de t tura 3 lodi iti
/ﬂ/ Limite de temperatura nllc.a a faixa de temperatura a qual o dispositivo 537
médico pode ser exposto com seguranga.
Indica um dispositivo médico destinado a ser usado
® Nao reutilizar uma Unica vez ou com um Unico paciente durante 5.4.2
um Unico procedimento.
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Indica a necessidade de o usudrio consultar as

unico

dispositivo unico.

I:Ii] Consulte as instrugbes de uso . N 5.4.3
instrucdes de uso.
Indica a necessidade de o usudrio consultar as
A Atencdo instrugdes de uso para obter informacgdes 5.44
importantes, como avisos e precauces
. o - Indica um dispositivo médico que se destina a ser
Dispositivo médico para - . Y L . ..
IVD . e utilizado como um dispositivo médico de diagndstico | 5.5.1
diagndstico in vitro Lo
in vitro
% N&o pirogénico Indica que o dispositivo médico ndo é pirogénico. 5.6.3
i . - Indicagdo para a transportadora de que mais
Identificador de dispositivo . ¢ ~p o p. . q .
UDI informagdes estdo contidas no identificador de 5.7.10

Marca de Conformidade
Europeia

Ce

Indica conformidade técnica na Europa.

(UE) 2017/746

Representante autorizado na

CH
Suica

REP

Indica o representante autorizado na Suica.

IvDO

Informagdes sobre contato

ad

Nalge Nunc International Corporation,

um departamento da Thermo Fisher Scientific Inc.
75 Panorama Creek Drive

Rochester, Nova lorque 14625 EUA

Telefone: +1 585 586 8800
www.thermofisher.com

Fabricante legal

Representante na UE

Nunc A/S,

um departamento da Thermo Fisher Scientific Inc.

Kamstruvej 90

DK-4000 Roskilde, Dinamarca
Telefone: +45 4631 2000
www.thermofisher.com

Thermo Fisher Scientific (Schweiz) AG
Neuhofstrasse 11, 4153

Reinach (BL) Suica

+41 61716 77 00
www.thermofisher.com

Representante na Sui¢a

Esta é a revisdo BO1 desta IDU. Esta revisdo atualizou as seguintes informacdes:

e Asimagens do rétulo da embalagem foram atualizadas.
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