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Avsedd anvandning

Bruksanvisning

Nalgene™ kryogen provflaska, 15 ml, utvindigt gdngad
5005-0015

10850016058673

47775

Avsett dandamal/avsedd
anvandning

Dessa polypropylenbehallare ar tackta provbehallare och de ar avsedda for
insamling, bevarande och/eller transport av alla typer av vavnadsprover (till
exempel biopsivdavnad) som samlats in fran en kroppsdel for in vitro-
diagnostisk (IVD) undersdékning. De innehaller inte utrustning for
provuppsamling/extraktion som kommer i kontakt med patienten, till
exempel provpinnar/borstar. Behallaren kan anvandas for att forvara
proverna ner till temperaturerna i flytande kvaves angfas. Behallarna ar
forbrukningsmaterial och endast avsedda for engangsbruk. Avsedda for
anvandning av laboratorie- och sjukvardspersonal.

Indikationer for anvindning

Anvands nar halso- och sjukvardpersonal konstaterar att ett vivnadsomrade
i kroppen inte dar normalt och att biopsi rekommenderas.

Avsedd anvandargrupp

Sjukvards- och laboratoriepersonal.

Anvandningsmiljo

Operationssalar pa sjukhus och tillhérande laboratorier.

Avsedd patientpopulation

Patienter med ett medicinskt eller kliniskt tillstand som kraver en biopsi for
in vitro-diagnostisk undersokning, diagnos och eventuell medicinsk
behandling.

Kontraindikationer

Inga kdnda kontraindikationer har identifierats.

Bruksanvisning

1. Specifika instruktioner fér anvandning av dessa behallare i kylférvaring maste definieras och
implementeras av slutanvdandaren beroende pa vilken typ av prov som lagras samt tillampningen

nedstroms.

2. Om de anvands med flytande kvéve (LN2) ska du bara placera dessa kryogena behallare i angfasen av LNo.

Anvandningsvillkor (utan prov)

Nalgene™ kryogen provflaska, 15 ml, utvandigt gangad

Transportforhallanden

Omgivningstemperatur (-30 °C till 60 °C eller -22 °F till 140 °F)

Foreslagna forvaringsforhallanden

Rumstemperatur (20 °C till 25 °C eller 68 °F till 77 °F)
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Anvéandningsbegransningar

Nunc™ Universal-rér och Nalgene™ kryogenror ar endast avsedda for insamling och bevarande och/eller transport av
alla typer av vavnadsprover (t.ex. biopsivdvnad) som tagits fran en kroppsdel for in vitro-diagnostisk undersékning.

Teknisk information
Kassering av produkten maste hanteras enligt lokala regler.
Denna medicintekniska produkt uppfyller IVDR (EU) 2017/746.

Forsakran om 6verensstammelse finns tillganglig fran tillverkaren och/eller EU-representanten.

A Varningar och forsiktighetsatgirder
Bekanta dig med féljande varningar innan du anvander produkten for att sdkerstalla korrekt anvdndande.

Varning: Endast for anvandning i angfasen av flytande kvave. Nedsankning kan leda till farliga situationer.

Overfylining kan leda till att lock spriangs under provutvidgning, vilket kan leda till Iickage och kontaminering.

Endast for engangsbruk.

Nalgene™ kryogenror for prover, 15 ml, utvandigt gangat, har fem ars hallbarhet. Anviand dem inte efter

utgangsdatum.

5. Denna produkt levereras steriliserad med metoden stralningssterilisering. Anvand inte produkten om
produktforpackningen ar oforseglad eller skadad.

6. Vatskebanan ar steril och icke-pyrogen medan locket ar intakt. Kassera alla ror som levereras utan lock eller med
skevt lock.

7. Om prover skickas med andra metoder an vag- eller jarnvagsfrakt rekommenderas frakt pa torris for att forhindra
lackage.

8. Kassera anvanda ror i lamplig uppsamlingsbehallare for biologiskt riskavfall.

9. Rapportera alla allvarliga handelser som intraffade i samband med dessa produkter till tillverkaren och behorig

EU-myndighet.

PwNR

Rapportera till tillverkaren och den lokala behdriga myndigheten om du upplever ovantad funktion eller allvarlig incident med
produkten under eller pa grund av dess anvandning. Tillverkaren kommer att ge stéd och om det behdvs rapportera om det till
behoériga myndigheter.

Kvalitetssakring — versionsspecifikationer

5005-0015
Parameter Specifikationer
Pyrogen (endotoxin) <0,5 EU/m|
Bestralningsintyg for bearbetningsgranskning 19,0-28,0 kGy
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Forpackningsetikett

thermoscientific

Nalgene™ Cryogenic Vial, 15 mL
externally-threaded

150mL

u Nalge Nunc International
Corporation,

apart of Thermo Fisher

Scientific Inc.

75 Panorama Creek Drive

Rochester, NY 14625 USA

+1 6855868800

5 tubes per bag
500 5-0015
(5Tl (01)1 0850016 05867 3
4 (11) 240514
- = (17)290513
[tot] (10) 999999999
[REF| (240) 5000-0020
[LOT] 099999909 53 2029-05-13
:‘:::t:\)ﬁhem\o Fisher
Scientific Inc.
c E Kamatrupvej90, P.0.Box 280
DK-4000 Roskilde, Denmark
2797 +45 4631 2000

made in USA 8-1030-201 0324

Asketikett

5005-0015
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Nalgene™ Specimen Cryogenic Vial
(11) 210916
for IVD, externally-threaded (17) 260915

- (10) 7123456010

15mL 75/CS 5 tubes per bag
+H28600500500155 X
N[ m—
7123456010 -40C Reinach (BL) %;nt'zenana
Nunc A/S,

a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
Kamstrupvej 90, P.O. Box 280
c € DK-4000 Roskilde, Denmark

o +4546312000

case: 00004 IIMIMNNNN o:2s

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

(13

www.thermofisher.com

www.thermofisher.com 00088 8-1030-210 g
Made in USA
Symbolordlista i enlighet med I1SO 15223-1:2021 och andra referenser
Symbol Symboltitel Symbolbeskrivning Referen:numme
Indikerar tillverkaren av den medicintekniska
“ Tillverkare produkten enligt definitionen i EU-direktiv 511
90/385/EEC, 93/42/EEC och 98/79/EC.
Auktorl-serad representant | Indikerar auktoriserad EU-representant. 5.1.2
Europeiska gemenskapen
{VVJ' Tillverkningsdatum Indikerar da.tumet da den medicintekniska 513
produkten tillverkades.
Indikerar det datum efter vilket den
. 1.4
g Utgangsdatum medicintekniska produkten inte far anvdndas. >
. Indikerar tillverkarens partikod sa att parti eller lot
O 1.
Partikod kan identifieras. 215
Indikerar tillverkarens katalognummer sa att den
Katalognummer medicintekniska produkten kan identifieras. >-16
Indik icinteknisk k h
|STERILE | R | Steriliserad med stralning ndl, eraren medlcmote.nls produkt som har 5.2.4
steriliserats med stralning.
Anvand inte om forpackningen | Indikerar en medicinteknisk produkt som inte ska
. . i . N N 5.2.8
ar skadad anvandas om férpackningen ar skadad eller 6ppnad.
O Enkelt sterilt barridrsystem Indikerar ett enkelt barridrsystem. 5.2.11
Indikerar de temperaturgranser som den
/ﬂ/ Temperaturgrans medicintekniska produkten kan exponeras for pa ett | 5.3.7

sakert satt.
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Indikerar en medicinteknisk produkt som ar avsedd

produktidentifierarinformation.

® Far ej dteranvindas for engangsbruk, eller for anvandning pa en enskild | 5.4.2
patient under en behandling.
ljj:l Se bruksanvisningen Indikerar.att. anvandaren behover lasa 543
bruksanvisningen.
Indikerar att anvdandaren behover lasa
{HE Forsiktighet bruksanvisningen for viktig information sasom 5.4.4
varningar och forsiktighetsatgarder
L . _ Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd
M knisk k
IVD .Ed’C’.nte nls. produkt for in att anvandas som medicinteknisk produkt for in 5.5.1
vitro-diagnostik . . .
vitro-diagnostik
Icke-pyrogen Indikerar att en medicinteknisk produkt inte ar 563
} j{ pyrogen.
UDI Unik produktidentifierare Indikerar en barare som innehaller unik 5.7.10

CE-markning: Betecknar
europeisk 6dverensstimmelse

Ce

Indikerar europeisk teknisk 6verensstaimmelse.

(EU) 2017/746

CH |REP Auktor'lserad representant | Indikerar auktoriserad representant i Schweiz. IvDO
Schweiz
Kontaktinformation

Juridisk tillverkare “

Nalge Nunc International Corporation,
en del av Thermo Fisher Scientific Inc.
75 Panorama Creek Drive

Rochester, New York 14625 USA
Telefon: +1 585 586 8800
www.thermofisher.com

EU-representant

Nunc A/S,

en del av Thermo Fisher Scientific Inc.
Kamstruvej 90

DK-4000 Roskilde, Danmark

Telefon: +45 4631 2000
www.thermofisher.com

Schweizisk represental

Thermo Fisher Scientific (Schweiz) AG
Neuhofstrasse 11, 4153

Reinach (BL) Schweiz

+41 61716 77 00
www.thermofisher.com

Detta &r revision D01 av denna bruksanvisning. Denna revision uppdaterade féljande information:

e  Forpackningsetikettbild uppdaterad.
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