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FICHE TECHNIQUE N° 014179

POLYSTYRENE RESISTANT 95KPA CEB

FLACON A PRELEVEMENT TYPE 60ML QUALIBACT®

DATE DE CREATION : 05/12/2013 VALIDATION

DATE DE LA DERNIERE MISE A JOUR : 05/12/2013 PAR : .PARMENTIER - CDP

CREEE PAR : S.METAIS - ACDP PAR CEB : JL.CLOSIER - Directeur Usine
\IODIFIEE PAR : S.METAIS - ACDP

[ INDICE 01 (Annule et remplace les versions précédentes)

<+ IDENTIFICATION DU PRODUIT
-réf.cmL : FPB0OPSS

- Désignation : Flacon a prélévement type 60ml, polystyréne, QUALIBACT®,

a usage unique, résistant a 95kPa
Cape a vis rouge, fermeture rapide

- Application : Collecte et transport d’échantillons liquides ou solides

d’origine biologique

- Référence du fournisseur : FPBOPSS .

s INFORMATIONS SUR LA PRODUCTION
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- Pays de fabrication Franc\e\\ N .

- Nom du fabricant CEB \ N
.. 49- ANGERS™. . = <7
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rcarton de 600 flacons
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- Con,dltlonnement

- Sous cbndltlonnement : .Sac&polyethylene soudés de 100 flacons

- Mlnlmum de vente : 'C;arton de 600 flacons

& TRACABILITE -~

N° de lot
- Constitution : 6 chiffres (ex : 1 365 12)
1 : année de production (2011)
365 : jour de production
12 :identification de I'opérateur

\

-

- Localisation : Carton + Sachet : étiquette avec vignette détachable pour

suivi de tracabilité + Corps des flacons par gravure laser

Date limite d’utilisation
- Durée de vie : 36 mois

- Localisation : Carton + sachet + corps des flacons par gravure laser
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FLACON A PRELEVEMENT TYPE 60ML QUALIBACT®
POLYSTYRENE RESISTANT 95KPA CEB
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» QUALITE BACTERIOLOGIQUE

- Non stérile
QUALIBACT®
Recommandation : analyse bactériologique qualitative et évaluation
guantitative

< ASSURANCE QUALITE

- Tests réalisés :
- Résistance a la pression différentielle de 95kPa
- Test d’étanchéité (45 ml H,O m|n|mum)
- Contréles visuels : déformation, bayure arrachement, felure propreté
- Vissage x \
- Contréles réguliers de la blocharge (‘Norr’ﬂe 1ISO 11737- :I: ‘2006)
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- Normes et directives : N AN R
- Marquage CE conformement a.la Dlrectrve 98/79/CE du Parlement
européen du 27 octobre 1998 Relatlve aux\dlspOSitlfs meédicaux de

A

diagnostic in vitro NN N N

- NF EN ISO 11737-1 (Juillet 20Q6)

Stérilisation des ,d‘sposmfs medlcaux\ Me(hodes “fhicrobiologiques - Partie 1 :
détermination d unepppulatlon de mlcro orgamsmes sur des produits
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< SPECI FICATIONS
- Maﬂere : Corps :’\l F*,olystyrene cristal transparent
Y Cape [ Féolyethylene + colorant rouge
- Dimeénsions_ : Hauteur toll;éle aveccape : 70+ 1 mm
“._ .. Diamétré du corps : 35+0,5mm
Dlamet(e de la cape : 41 mm maximum
- Volume utile maximum : 45 ml
- Vissage : Rapide (1 tour)
- Informations complémentaires :
- Radioactif : Non
- Usage unique : Oui
- Latex . Sans
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% RECOMMANDATIONS D’USAGE ET LIMITES D’UTILISATION

AFIN D’ASSURER I'ETANCHEITE
- la cape doit étre vissée droite et a fond

- Température d'utilisation : -40°Ca+70°C
- Non autoclavable
- Pour Usage In Vitro

% DESTRUCTION
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TRAITEMENT DES DECHETS DANS LE CADR'Ié le\J DIAGNOSTIC IN:VITRO :
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= Pour la France : R ANEEERN
Apres utilisation, les flacons sont’ des dechetsclasses comme « zréchets
dangereux » et dénommeés « d‘echetsd activités de soln ». /0
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Le traitement peut de\s Iors efre de 2 types

- Hyqiénisation qui. par tfa,ltement thermlq‘ue eHmme les risques pathogenes
des déchets. .7 . AN N

Ceux-ci peuvent'alors sulvre la flllerQ des dechets banals.

- Incmeratlon ~notamment eh- fours d incinération d’ordures ménageres
munis de,d"sposmf‘s\d |nject10n dlrect&
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Lutlll‘sarteur de ces prodwts est de fait producteur de déchets et donc
respOnsabIe Jurldlquemenrde Ie;ur'devenlr

P
| || DR
[}

\ 1
\ \ [
. !

= Pourles autres pays : se/conformer a la législation locale en vigueur.
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