Fiche Technique .

Dispositif de transfert BD Vacutainer®

Luer femelle et corps de prélevement pré-monté

Réf. : 364810

Usage prévu

Dispositif a usage unique, stérile congu pour fournir un moyen de transfert s(r et facile d’'un échantillon de sang a
partir d’'une seringue vers un tube de prélévement sous-vide ou flacon de sang pour hémoculture. Ce dispositif est
destiné a étre manipulé par des professionnels de santé.

Informations générales : Fabrication, Conformité et Stérilisation

Fabricant (légal)
Pays d’origine
Représentant
européen

USA

Certifications

Conformité

Becton, Dickinson and Company, 1 Becton Drive, Franklin Lakes, NJ 07417, USA

Becton, Dickinson and Company, Belliver Industrial Estate, Belliver Way, Roborough,
Plymouth, PL6 7BP, UK

Franklin Lakes (USA) : EN ISO 13485:2012 par le NSAI n°® MD 19.2137

Dispositif Médical — Classe I stérile - Directive européenne 93/42/CEE

Certificat de marquage CE obtenu sous le n® Q252.548, délivré par le NSAI - National

Standards Authority of Ireland - n°® 005
Disponible sur demande

Stérilité
Stérilité)

Niveau de stérilité :

C €ooso

10-6 SAL (SAL = Sterility Assurance Level : Niveau d'Assurance de

Mode de stérilisation: par oxyde d’éthyléne conforme a la norme internationale EN ISO

11135

Référentiels

Spécifications Produits

Référence produit

Référence carton (commande)
Présentation

Conditionnement

Condition de stockage
Durée de vie

Code GMDN

Fiche de Données Sécurité
Couleur

Matériau

Ce produit contient-il?

Normes : EN ISO 11135

Emballés individuellement

e Emballage unitaire : Blister pelable contenant un dispositif de prélevement
Luer-Lok™

e Carton : 198 unités (33 bandes alvéolées perforées de 6 unités)

Tenir a 'abri des rayons solaires

3 ans, dans I'emballage d’origine

N/A

N/A

Rouge

e CoOne Luer femmelle rouge : polycarbonate (PC)

e Aiguille perce-bouchon : acier inoxydable (grade 304)

e Manchon : Isopréne synthétique

e Corps de prélevement : Polypropyléne (PP)

Latex (NRL) : Non
Caoutchouc Naturel sec (DNR) : Non
Phtalates : Non
Composant(s) origine animale : Non

©BD



Fiche Technique (suite)

Etiquetage (conforme aux exigences de la Directive Blister Carton

européenne 93/42/CEE et inclut le marquage CE)

Nom et adresse du fabricant

Nom du produit, courte description et Référence produit (REF)

Marquage CE

XXX |X

Symbole usage unique

Symbole méthode de stérilisation

N° de lot

XX

Date de péremption

Instruction d’utilisation (symbole)

Condition de stockage X

XX XXX XX XXX

Nombre d’unités produit contenues dans I'emballage

Code a barre primaire (GS1-128) : identification produit X

Recommandations d’utilisation
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