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FICHE TECHNIQUE
DIGITEST

200 lancettes pour piqlre du doigt

Définition
> Lancettes pour piqlire du doigt stériles, jetables, apyrogénes, atoxiques. )

Caractéristiques générales

> Fil en acier inoxydable de diameétre G30 et G32.

> Tripe affilage entiérement robotisé.

> Corps et capuchon protecteur garantissant la stérilité
en polythéne.

Indications

> Idéales pour l'autocontréle glycémique par piqlre du doigt.

Dispositif médical conformément a la directive 93/42/CEE
Modifiée par la directive 2007/47/CE

Mise en oeuvre avec le D.L. n°37 du 25-01-2010 C E @
Classe IT A

Conformité

> IS0 9626 Acier inoxydable

» UNIEN 11137-1 Stérilisation

> IS0 10993 Biocompatibilité

> Systéme d’assurance qualité : certifié conforme ISO 9001

> Systéme d’assurance qualité : certifié conforme ISO 13485

Compatibilité

> Lancettes compatibles avec tous les dispositifs de piqlire du doigt disponibles sur le marché a I'exception
du systeme Softclix.

Caractéristiques techniques

COMPOSANT MATERIAU CONFORMITE

Corps Polythéne Directive 72/2002 CEE

Capuchon protecteur Polythéne Directive 72/2002 CEE
Fil Acier inoxydable AISI 304 1SO 9626

Stérile (e]V))
Présence de latex NON
Validité 5 ans a partir de la date de production dans un emballage non endommagé
Conservation Conserver dans un endroit frais et sec, a I'écart de toute substance chimique
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Méthode de stérilisation

» Rayons Gamma conformément a la norme UNI EN ISO 11137-1

Biocompatibilité

> Tests de réactivité cutanée,

toxicité systémique aigue, sensibilisation

hémocompatibilité, effectués conformément a la norme I1SO 10993.

Elimination

> Conforme a la Iégislation en vigueur.

Processus de production

> Ilots intégrés hautement automatisés en salles a contamination controlée.

Contréles de qualité

> Controles de qualité tout au long du processus de production et par plans d’échantillonnage conformément

a la norme ISO 2859.

Conditionnement

allergique, cytotoxicité,

Les étiquettes et/ou les emballages comportent les informations suivantes :

Matériau d’emballage

Définition du produit

Marquage CE

Site de production

Méthode de stérilisation

Date de péremption

Conservation

Vignette optique

Code-barres du produit

Code-barres du lot

COMPOSANT MATERIAU CONFORMITE
Boite 200 lancettes Carton couché G.I.F.C.O.
Unité 6x200 piéces Carton couché G.I.F.C.O.

Carton 84x200 piéces Carton ondulé G.I.F.C.O.

Fabricant

» Pikdare S.p.A. - Via Saldarini Catelli 10 - 22070 Casnate con Bernate (Como) - Italy
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Assortiment
CODE DIAMETRE EMBALLAGE UNITE CARTON
02 044100 000 000 30G 200 piéces 6 x 200 piéces 84 x 200 pieces
02 044100 000 200 32G 200 piéces 6 x 200 piéces 84 x 200 piéces

* Avec vignette détachable

Autres informations utiles

> D’autres informations et procédures opératoires sont contenues dans les dossiers techniques déposés
aupres de la Direction Technique/Assurance qualité PIKDARE.

Directeur technique

FIKDARE &
Dr. MAU
Medica|
T

3/3
Pikdare S.p.A. considére les informations contenues dans ce document comme confidentielles et non divulgables.
Pikdare S.p.A. se réserve, de maniére univoque, le droit de modifier le document en fonction des progres techniques et des actualisations

législatives concernant le produit.
1PIKOARE

Sede Sociale: via Saldarini Catelli, 10 - 22070 Casnate con Bernate (CO) — Italia .
Tel: 0039 031 7297111 - Fax: 0039 031 7297100 - PEC istituzionale@pec.pikdare.it
Codice Fiscale, Partita IVA e Numero d'iscrizione al Registro imprese di Como 03690650134 - Iscritta al R.E.A. della C.C.I.A.A. di Como n.327993
www.pikdare.com

Rev. 01 del 27/03/2019



