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CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485

SCHEDA TECNICA PRODOTTO
TECHNICAL DATA SHEET
22012005 o LRI
ARTICOLO: MICROPROVETTE SECURE LOCK
ITEM: MICRO TEST TUBES SECURE LOCK

Microprovette con sistema di chiusura di sicurezza integrato nel
tappo, per prevenirne I'apertura accidentale e I'evaporazione del
campione. In polipropilene, graduate, con area di scrittura e tappo
piatto perforabile. Sono certificate esenti da DNA umano, inibitori
della PCR, ATP, DNasi, RNasi e pirogeni. Non citotossiche, non
emolitiche. Idonee per applicazioni in PCR e in biologia
molecolare. Sterili in confezione singola.

Temperatura di utilizzo: -80°C / +100°C.

Autoclavabili aperte a +121°C per 20 minuti.

Micro test tubes with secure lock integrated in the cap to prevent
accidental cap opening and evaporation. In polypropylene,
graduated, with writing area and flat pierceable cap. They are
certified free of human DNA, PCR inhibitors, ATP, DNase, RNase
and pyrogen. Non cytotoxic, non hemolytic. Suitable for PCR and
molecular biology applications. Sterile individually wrapped..
Temperature of use: -80°C / +100°C.

Autoclavable open at +121°C for 20 minutes.

Prodotto con marchio CE - Prodotto marcato CE secondo quanto previsto dal Regolamento (UE) 2017/746
CE Marked product - CE marked product according to Regulation (EU) 2017/746

Stato microbiologico NON STERILE / NOT STERILE Microbiological status
Materiale impiegato POLIPROPILENE / POLYPROPYLENE Raw material — container
Temperature tollerate MIN -80°C MAX +121°C Temperature range
Validita del prodotto 5 ANNI/ YEARS Shelf life
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Sistema di chiusura di sicurezza integrato nel
tappo, per prevenirne l'apertura accidentale e
I'evaporazione del campione.

Secure lock integrated in the cap to prevent
accidental cap opening and evaporation

La destinazione & quella di “DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN VITRO” contenitore di campione” idoneo a contenere un
campione biologico umano (per esempio urina, sangue, sperma, saliva, espettorato, pus, etc) al fine di effettuare analisi
diagnostiche di laboratorio anche con tecniche di biologia molecolare. Il dispositivo in oggetto & destinato
esclusivamente ad uso professionale.

Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici (CND) > W050301020202 (Microprovette e coppette senza additivi
in materiale plastico per analisi).

Classificazione EDMA > 51091001 - Other containers for samples of human origin

Basic UDI-DI (Global Model Number — GMN): 805577609F116MICPRBIO04DZ

Intended purpose is “IN VITRO MEDICAL DEVICE” "specimen receptacles” suitable to contain a human biological sample
(e.g. urine, blood, sperm, saliva, sputum, pus, etc) in order to perform in vitro laboratory diagnostic analysis also with
molecular biology techniques. For professional use only.

National classification of medical devices (CND - For Italian law) > W050301020202 (Samples analyses, plastic
microtubes without additives).

EDMA code > 51091001 - Other containers for samples of human origin

Basic UDI-DI (Global Model Number — GMN): 805577609F116MICPRBIO04DZ

- Destinato esclusivamente ad uso professionale —

L'eventuale presenza di scala graduata € da intendersi a scopo indicativo e senza funzione
metrologica

Non variare la destinazione d'uso. In caso di dubbio circa la destinazione d'uso, Vi preghiamo
di contattare il Fabbricante.

Prima dell'utilizzo controllare la perfetta chiusura del dispositivo se applicabile

Manipolare utilizzando dispositivi di protezione individuale: pericolo di contaminazione

Non utilizzare il Dispositivo in caso di evidenti segni di rottura, lesioni, fessurazioni che
potrebbero comprometteme il corretto uso

Non awvicinare il Dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare
Non utilizzare e smaltire il Dispositivo scaduto o con la confezione non integra

Non riutiizzare: Dispositivo monouso. Leventuale riutiizzo potrebbe causare la
contaminazione del campione.

Nel caso di dispositivo sterile o asettico: stato microbiologico garantito a confezione integra.
Non ri-sterilizzare

Utilizzare il Dispositivo unicamente con accessori compatibili e/o in dotazione (tappi, supporti,
ecc.)

Non esporre direttamente ai raggi solari; proteggere dall'umidita (U.R. max 75% a 26°C)
Conservare in luogo asciutto, temperatura min. -10°C (14°F) max +50°C (122°F)

Smaltire secondo le normative vigenti, pericolo di infezione.

Prima dellutlizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di
resistenza/compatibilita dei materiali.
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- For professional use only -

Any presence of a graduated scale is intended for indicative purposes and without a
metrological function.

Do not vary the intended purpose of the device. Please contact the Manufacturer in the
evenience of doubts conceming the intended purpose.

Before use check the perfect closure of the device if applicable.

Handlle using personal protective equipment: risk of contamination.

Do not use the Device in case of evident signs of breakage, injuries, cracks that could
compromise its correct use.

Keep out of flame or heat sources which might damage the device.

Do not use after expiry date or if packing is opened.

Do not re-use: Disposable Device. Any reuse could cause sample contamination.

If sterile or aseptic Device: Microbiological status in undamaged pack. Do not re-sterilize.
Use the Device only with compatible and / or supplied accessories (caps, supports, etc.)
Do not put under direct sun rays; store in a dry, cool place (U.R. max 75% at 26°C)
Store in dry place, temperature range: min. -10°C (14°F) max +50°C (122°F)

Disposal according to applicable regulations, risk of infection.

Before use with particular substances check the resistance/compatibility chart in our
catalogue.
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SIMBOLI UTILIZZATI SULL’IMBALLO / PACKING SYMBOLS (UNI EN CEI ISO 15223-1
c € Marchio CE Dispositivo Medico Diagnostico in Vitro [:[ﬂ Consultare le istruzioni per I'uso

CE Mark In Vitro diagnostic medical device Consult instructions for use
Data di produzione Data di scadenza Lotto
Date of manufacture Use-by date Lot Batch code

Codice articolo d Fabbricante ® Monouso
Catalogue number Manufacturer Do not re-use
Non sterile Proteggere dall’'umidita S Non esporre ai raggi del sole
Non-sterile T Keep dry N Keep away from sunlight
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