Fiche Technique

Seringues BD Preset™ Eclipse™ pour le prélévement de
sang arteriel avec héparine de lithium

Ref ; 364300, 364301, 364393

Usage prévu

Seringues stériles, & usage unique, avec aiguille, pour le prélévement de sang. Destinées & une utilisation pour le
prelevement, le transport et la conservation d'échantillons de sang humain & des fins de diagnostic in-vitro. Ces
dispositifs sont équipes d'une aiguille sécurité activée par lutifisateur pour prévenir le risgue d'accident exposant
au sang par pigire d'aiguille. Ces dispositifs sont destinés 3 &tre manipulés par des professionnels de santé.

Informations génerales : Fabricabion, Conformité, Sténlisation

Fabricamnt = Becton, Dickinsen and Company, Beltver Industrial Estate Beliiver Way Foborough, Plymouth, PLE 7BP, LK
bays dogine. + UK
Certifications = EN ISO 13485:2012 et ISD 13485:2003 per le B5I n°® MD 613320
= IS0 140012004 par l& BSI n° EMS 37154
Confarmibd . g;ud:maurnp&mu 9!.!:‘% ——
] mn Iw =
I Certilcat ae marquage CE adavrd par e 861 (8ritsh Standard Insttts, CG 0086
n® d'arganiama 0086) sous e n® 00362 (daponibhe sur damande)
St rilied = Mode de stériliastion: par irradistion (Payan Gamma, Co-80) confarme & la nofrme IS0 11137 -

Stérilisation des produits de santé - Irradiation.
= Intérieur du tube stérile : 10% SAL (SAL: Sterillty Assurancs Level = Niveau dissurance de Stériling)

Specifications Produits

| Référence du produit 364390 364391 ) 364393
_Riguilie BD Edlipse™ Dimensions | 225 (7/10%=) - 25 mm | 236 (6/10%) - 25 mm | 256 (5/10%==] - 16 mm
_gm_q%mm& Hoir Bleu dair Orange
armat de seringue 3 mi
_Embout de I seringue Luer-Lok™
5]}
e T ST Patypropytine (P)

Matériau: Corps de seringue (2} Polypropytine (PP}

Matdriaux da ia tére du piston avec Tire de piston ! isopréne synthdtique

évent (3) . Event ; Carbosymathy| Celluloss (CMC) (& I'ntérisur de |a tita de piston)
Matériau: Embase de Falguilie (4) Folypropyline (PP}
Matériau: Canule de |‘aiguilie (5) Acier inoxydable (grade 304)
_;Hﬁiﬂu: Capuchon protecteur d'aiguille | Polypropyléne (FP)
Matdriau: Galne da sdouritd rose (6) Polypropyléne (PP}
Matdriau: Bouchon (7) Bouchon sdcuritd type BD Hemoga kne (PP}, vert transiucide
Additl (enticosgulant) @ neture et Héparine de Bthium saturde an calelum, ﬂlpnnﬁa &n spray dry (vaporisation puis
concentratian [(8) séchaga).
= 50 Ul fmi pour be volume de remplissage recommandd.
Volume de remplissage 1.6 mi recommandé
Conditions de stockage Tenir & i'abri des rayons solaires
Durde de vie 24 mois, dans I'esmbalisge d'origine
~Gode GHON 58095 s
Conditknnemeant unitaire, film pobyester [ Carton : 100 saringues
Fiche da Donndes sdeurind Disponible sur fhittp: Egduu!hd.-:m-
Ce produit contient-§ 7 Latex {NRL) : N
"Enuln'm“t Nabural sec (DNR) : llﬂl'l
de £
""'"'""'E'i’i'n'nuh- animaie Oul, héparine d'origine porcine.
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Fiche Technique (suite)

Etiguetage (conforme gux exigences de la Directive
europeenne 33/42/EC et inclut le marquage CE)

Etiquabage

i

Usage

_Nom du produit, Référence du prodult (REF), Mentions kgsies et copyright

Marquage CE & n* organisme notifid

Symboles STERILE, Mode de stiiisation et Produit & Usage Uniqus

_Symboles Ma
_N° de lat {LOT) et Date de péremption (symbole « sabiler +}

_Formet da seringue (miL) et dimensions de Maiguills

Conditions de stockage {HW_M}_

Additif et concentration, Visuaksstion de is umﬂ__m'l

=

o

I (o (o Eme e e far e e E
.

_Insert sépard avec recommandations d'utilisation (sous forme graphique)

_Mombre d'unitds prodult contenues dans Fembaliage

_Code b barre primaire {G51-128): |dentification prodult

Recommandations d uhhsa.trn:ms
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Echantillon : Conservabion et stabilite
:oz ne pas mettrs dens s glace, conserver Péchantlion
termpdrature umtﬂm ek analysa dans l2s 15 min apras

le prélsvement. 1234
Lectates @ maintanic échantillon sur de ks glace pilde &t
analyse dens jes 15 min apris ja vement, 1334

f [ &t iee : l'dehantilon peut
E:‘Fmﬂﬂi'-. wmm amblants ot anakysa dnl:; las
60 minutes apris & prélivement. -4
BD a des donndes montrant une stabilitd du pH,
dlactrolytes et Glucass jusqu'd 1h & tempdratura
armbianta (of Biblkographie).
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