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Utilizacao pretendida e descrigdao do produto

O Nor-NOHA Blood Collection Tube é um tubo de colheita de sangue nao-estéril, ndo-automatizado e de uso Unico, destinado a utilizagéo por profissionais
de saude. O tubo Nor-NOHA contém uma mistura de aditivos que inclui um inibidor da arginase, o nor-NOHA, que bloqueia a atividade enzimatica da
arginase, evitando a decomposigéo da arginina durante o processamento da amostra de sangue total para obtencdo de plasma. O tubo Nor-NOHA destina-
se a ser utilizado para analises de arginina em doentes tratados com medicamentos que atuem por degradagado da mesma, de forma a permitir uma analise
precisa da arginina plasmatica. O tubo é nao-estéril (ver Precaugdes/ Cuidados, em baixo).

O tubo contém Nor-NOHA e K2EDTA. O nor-NOHA inibe a degradagéo da arginina e o EDTA é um anticoagulante que blogueia a cascata da coagulagao
ao ligar-se a ides de calcio.

Os tubos Nor-NOHA medem 13 x 75 mm, séo feitos de plastico inerte (PET), funcionam sob vacuo e séo ndo-estéreis. Sao de uso Unico e possuem um
volume de colheita de 2 ml (capacidade total de 5 ml). A tampa de polipropileno (branca) inclui uma rolha de borracha de bromobutilo (cinzenta).

Precaucoes/ Cuidados

1. Os tubos néo séo estéreis. Por este motivo, ndo devem ser utilizados para colheita de sangue por flebotomia direta, exceto se se utilizar um catéter /
agulha do tipo “borboleta” com pelo menos 12,5 cm de comprimento, equipado com um adaptador luer para colheitas multiplas (Multi-Sample Luer
Adapter, MSLA). Isto reduzira a possibilidade de refluxo do tubo nao-estéril para o dador da amostra.

2. Nao utilizar os tubos se verificar a presenca de substancias estranhas.

3. Se colher sangue através de um sistema de perfusao (IV), assegurar que este ja ndo contém solucao IV antes de comegar a encher os tubos de colheita

com sangue. Isto é essencial para evitar o falseamento dos dados laboratoriais devido a contaminagéo por solugéo IV.

Manusear todas as amostras biolégicas de acordo com as regras e procedimentos da sua instituicao.

As amostras biologicas podem transmitir agentes patogénicos transmissiveis pelo sangue. Em caso de qualquer exposi¢cao a amostras biologicas e

ao resultante risco de infecao, obter os cuidados médicos adequados.

Descartar todos os acessorios em contentores para residuos de risco bioldgico aprovados para a eliminagdo dos mesmos.

Os tubos nédo foram concebidos para esterilizacdo ou autoclavagem.

Nao reutilizar.

. Nao utilizar os tubos ap6s a data de validade.

Aplicavel apenas aos Estados-Membros da Unido Europeia/Gra-Bretanha. Em caso de ocorréncia de qualquer incidente grave relacionado com o produto,
este deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades relevantes do local em que se encontra o utilizador/doente.
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Conservagao, manuseamento e eliminagao

Conservar os tubos a 2-25°C antes da utilizagcdo. Se a temperatura maxima de conservacdo recomendada for excedida, a qualidade dos tubos pode ser
afetada.

Conservar num local seco, longe de fontes de calor e da luz solar direta.

A néo-interferéncia da utilizagcao dos tubos no aparelho pode ser testada e validada diretamente pelo utilizador.. Para obter informacgéao adicional, consulte
os documentos especificos (por ex. orientagdes, normas). Seguir o manual do aparelho para o seu manuseamento correto e assegurar-se de que o0s
métodos estdo validados. Os tubos suportam uma centrifuga¢éo néo superior a 3000 g durante 10 minutos. Eliminacdo: Seguir as normas gerais de higiene
e os regulamentos legais para a eliminagdo adequada de material infecioso.

Informagao do rétulo

This IFU is electronically available in additional languages via
www.immedica.com/nor-NOHA
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