Tekniskt Informationsark
BD Vacutainer® Z (No Additive) Plus Urine Tube - Conical
with BD Hemogard™ Safety Closure

BD Diagnostics

P lytical Syst
Produktkatalognummer: 365000 TIS365000, CF, 23 05 14, 01 reananiieE e

Bruksanvisning

Evakuerade sterila urinuppsamlingsror for engangsbruk, avsedda fér uppsamling och primar férvaring av urinprov tagna fran
manniskokroppen fér diagnostisk undersékning in vitro. Dessa produkter ar avsedda fér anvandning av yrkespersoner inom halso-
och sjukvard.

Tillverkningsinformation Sterilisering

(Réttslig) tillverkare Becton, Dickinson and Company, Metod: Gammabestraining, Co-60
1 Becton Drive, Franklin Lakes, NJ 07417, USA SAL (sterilitetssakringsniva): 106
Standarder och certifieringsnummer 1SO 13485, MD19.2137 Tillampade standarder: ENISO 11137

Ursprungsland USA ) L.
Relevanta produktstandarder och riktlinjer
Certifieringsmyndighet NSAI Standarder: EN14254

EU gemachtigd vertegenwoordiger  Becton, Dickinson and Company
Belliver Industrial Estate
Belliver Way
Roborough, Plymouth, PL6 7BP, UK.

Overensstammelse

EU-direktivet 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-

Direktiv: diagnostik

Klassifikation: Ej bilaga Il / Allmént IVD

Produktspecifikation

Rérmaterial: Polyetentereftalat (PET) Markningstyp: Papper
Rérstorlek (mm): 16 x 100 Hallbarhet: 18 manader
Dragvolym (ml): 9.5 Global medical device nomenclature

(GMDN-nomenklatur) For narvarande ej tillganglig

Fyllinjesindikator: Nej
Sakerhetsdatablad (MSDS) Ej tillampligt
Tillsats: Ingen
Innehaller produkten...?
Forslutningsmaterial (lock): Polymer (polypropen
g (lock) ymer (polypropen) Latex (NRL): Nej
Forslutningsmaterial (kork): Klorobutylelastomer Torrt naturgummi: Nej
Farg pa forslutningen: Beige
Ftalater: Nej
Produktfrvaring: N
™ Far ej utsattas for direkt solljus
Material av animalt ursprung: Nej

H/Lﬂ
I

Forvaras mellan 4° och 25°C

Forpackningsspecifikation

Vikt (kg), férpackning pa 100 st: 0.99 Material, férpackning pa 100 st: Cellplast (EPS) / Polyolefin film
Volym (m3), férpackning pa 100 st: 0.003870 Forpackningsvikt (kg), férpackning pa 100 st: 0.02
Matt LxHxB (mm), férpackning pa 100 st: 205x 110x 172 Forpackningsvolym (m3), férpackning pa 100 st: 0.000405
Vikt (kg), férpackning pa 1000 st: 9.86 Material, férpackning pa 1000 st: Kartong
Volym (m3), férpackning pa 1000 st: 0.045910 Forpackningsvikt (kg), férpackning pa 1000 st: 0.427
\Métt LxHxB (mm), férpackning p& 1000 st: 571x 374 x 215 Fdrpackningsvolym (m3), férpackning pd 1000 st: 0.041671 /

TIS365000, CF, 23 05 14, 01



Markningsinformation

Foretagets namn och tillverkarens adress
Produktkatalognummer (PCN)
Sterilsymbol som anger steriliseringsmetoden
Fargkod

CE-mérke och symbol fér engangsbruk
Lotnummer

Utgangsdatum

Bruksanvisning (bilder)

Dragvolym

Foérvaringsanvisningar

Antal i férpackningen

Primar streckkod (GS1-128) fér produktidentifikation

Produktnamn och kort beskrivning

EU gemachtigd vertegenwoordiger

All markning uppfyller kraven i EU-direktivet 93/42/EEG om medicintekniska produkter och inkorporerar CE-market.

Sekundar streckkod (GS1-128) méngd, utgangsdatum, lotnummer

Bruksanvisning

Provens foérvaring och stabilitet

I allménhet kan urinprov férvaras:

Invest Suppl. 2000; 231(1), 1-86.

e 2 timmar fran uppsamlingen vid rumstemperatur'?

e 24 timmar om det halls kylt mellan 2 och 8°C efter uppsamlingen®3
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Varje gang som laboratoriepersonalen byter typ, storlek, hanteringsmetod, behandling eller férvaringsférhallandena fér urinuppsamlingsrér fran Oxford, OX4 4DQ, UK
en tillverkare maste de l&sa uppgifterna fran rortillverkaren och sina egna data for att etablera/kontrollera referensomfanget for ett visst Tel: +44 (0)1865 748844
\instrument— eller reagentsystem. Laboratoriet kan sedan avgéra om en &ndring &r lamplig, pa grundval av sddan information. www.bd.com /

Enhetsférpackning Hyllférpackning | Kartongférpackning
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