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Codigo  Descripción 
21820 Contenedor en polipropilene 

esterile, con etiqueta, 
graduado, con tapon tornillo y  
dispositivo de extracion  de la 
muestra con tubo de vacio 
predeterminado.   

 

 

Dimensiones y detalles: 
Contenedor Traslucido Tapon estandard 

color amarillo 
Diametro: 
Diametro base   
Altura:    
Volumen: 
Graduacion mate:         
    

60 mm 
49 mm 
80 mm 
150 ml 
20-40-60-80-100-
120 ml 

 
CADUCIDAD 

3 (tres) años desde fecha de produccion  
Etiqueta 

Blanca auto-adhesiva, identificativa y de proteccion, contenente: nombre y 
direccion del productor, ref, lote, caducidad, esterile R interior, marca CE, 

avisos y simbolos de uso.  Aplicata sobre el tapon a sello del hueco  
contenente adaptador de la toma de muestra con tubo de vacio 

predeterminado. 
Esterilisación: 

Mediante irradiación, de acuerdo a las normas ISO 11137, UNI EN ISO 11737-
2, UNI EN 556-1.    

 
 

Embalaje: 
Embalaje individual Embalaje interior Embalaje de venta 
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==== Bolsa transparente de 
proteccion 

Caja 400 piezas - etiqueta 
aplicada con: CE, REF, 

cantidad, descripcion, lote, 
caducidad, productor, 

esterilizacion, simbolos 
internacionales 

Destinacio de uso: 
 

Toma de muestra de orina para analisis quimicos y determinacion 
del sedimento y del la orina-cultura 

 
Esto producto tiene que ser utilizado desde operadores profesionalmente cualificados. 

 
Material de composicion del contenedor:  Material de composicion 

del tapon: 
POLIPROPILENE  

Materiale non tosico –  traslucido, resistente a 
la centrifugacion hasta a 3000 G (consultar el 

normograma para adivinar la velocidad en 
RPM), flexible, hace barriera a la humididad, 

resistente a los aceites y  disolventes y a 
temperaturas hasta a 130 °C – en el campo 

medical se usa para tubos y contenedores en 
general. 

POLIETILENE 
Materiale no tosico – 

traslucido, particolarmente 
resistente a los coque y a la 

centrifugacion. 

Sistema de calidad aplicado por la fabricación y normas de 
referencia: 

ISO: UNI EN ISO 9001:2008, certificado ICIM n. 4265/1 emetido por ICIM S.p.a. el 18th -
01- 2007, fecha actual 18/01/2010. 
 
UNI EN ISO 13485 : 2004 certificado ICIM n. 4265/1 emetido por ICIM S.p.a. el 18th -01- 
2007, fecha actual 18/01/2010. 
 
CE: Sistema de garantía de la calidad mediante entrega de la Declaración  de Conformidad 
CE después la predisposición  des fascículos tecníco-productivos segundo la Directíva CEE 
98/79/CE (D.L. 08/09/2000 N.332)  a disposición  de la autoridad competente. 
 
UNI EN 928 Productos Sanitarios de Diagnostico in Vitro – Guía a la aplicación de las 
normas EN 29001, 46001, EN 29002 y EN 46002. 
 
EN 375 Productos Sanitarios de Diagnostico in Vitro – Requisitos por las etiquetas y la 
información sobre el producto relativos a los reactivos por la diagnostica in vitro para uso 
profesional. 
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UNI EN 980 Simbolos graficós utilizados para la etiquetatura de los dispositivos medicos 
 
UNI EN 14971 – Administracion de aplicaciones de riesgos de  dispositivos medicos. 
 
ISO 6710 – Contenedores desechables ... 

Modalidades de desaguadamiento: 

 
Antes del uso tienen que ser considerados rechazos non peligrosos: CER18 01 07 

« substancias quimicas diferentes del 180108* ». 
Despues  del uso son rechazos sanitarios potencialmente infectos. Rechazos que tienen que 
estar recojdos y desaguadados, aplicando precauciones particulares por evitar infecciones: 

CER 18 01 03. 
 

Certificaciones materiales: 

Todas las materias primas y los materiales utilizados, son  atoxicós, para usos 
alimenticios y medicales, certificados segundo la Legislación Europea y FDA 

(EEUU) vigentes. 
 

 


