mylife™ Lancets multicolors

FICHE TECHNIQUE

Definition

» Lancette stérile

Caractéristiques générales
> Fil d'acier inoxydable de diamétre G30

> Triple affitage

» Corps et capuchon protecteur en polyéthyléne pour préserver la stérilité.

> Les lancettes mylife sont compatibles avec tous les autopiqueurs de la c E MD STERILE] A
marque mylife et avec la plupart des autres autopiqueurs. 0123

> Apirogéne.

» Non-toxique

Conditions d’utilisation

> Dispositif médical utilisé avec un stylo autopiqueur pour prélever du sang capillaire en vue d'un test de
glycémie ou d'autres tests utilisant de petites quantités de sang.

Dispositif médical conforme au réglement (UE) 2017/745 du Parlement
européen et du Conseil du 5 avril 2017.

Classe 1la

Conformité

» Série de norme EN ISO 11137 - Stérilisation
> EN ISO 10993-1 - Biocompatibilité
> Systeme d'assurance qualité : certifié selon la norme ISO 13485

Specifications techniques

COMPOSANT MATIERE
Corps Polyéthyléne
Capuchon protecteur Polyéthyléne
Aiguille Acier inoxydable AISI 304
Sterile Oui
Pyrogénes No
Latex Non
Phtalates Non
Date d’expiration 5 ans a compter de la date de fabrication dans un emballage non ouvert
et non endommagé
Instructions de stockage |A conserver dans un endroit frais et sec,a I'écart de substances
chimiques
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Méthode de stérilisation

» Rayons gamma conformément a la série de normes EN ISO 11137 Stérilisation.

Biocompatibilité

» Tests de réactivité intracutanée - toxicité systémique aigué - sensibilisation allergique - cytotoxicité -
pyrogénicité, réalisés conformément a la série de normes ISO 10993. Hémocompatibilité, réalisée
conformément a la norme ASTM F756-17.

Elimination

> Eliminer conformément aux réglementations locales.

Emballage

Les étiquettes et/ou les emballages portent les mentions suivantes :

Nom de vente
Fabricant

Date de fabrication
Date d’expiration
Consignes de stockage
REF

Numéro de lot

Matrice de données UDI

Matériaux d’emballage

COMPOSANT MATIERE
Boite Carton
Emballage | Carton ondulé

Fabricant

» SteriLance Medical (Suzhou) Inc. - No.168 PuTuoShan Road, New District, 215153, Suzhou, Jiangsu,
REPUBLIQUE POPULAIRE DE CHINE

Importateur
» Pikdare S.p.A. - Via Saldarini Catelli, 10 - 22070 Casnate con Bernate (Come) - Italie
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Gamme
NOMBRE DE
REF. GAUGE | DIAMETRE PIECES CARTON LANGUES
EN, DE, FR,
200 . IT, NL, SV,
700023339 30G 0,30 mm pidces/boite 50 boites FI. DA, ES.
PT
DI
REF. Basic UDI-DI UDI-DI - EAN (CN)
700023339 6945630101B9 06945630115806
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