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Prezentul descriptiv tehnic se aplica unui grup de produse din material plastic:
recipiente, containere si cupe, cu sau fara capace, precum si alte produse destinate colectarii,
pastrarii si/sau transportului oricdrui tip de probe (urina, materii fecale, sputda, mucus, tesut)
pentru analize si/sau alte tipuri de investigatii.

DESCRIERE GENERALA

In timpul unui examen medical complet, pacientii sunt solicitati sa furnizeze probe
biologice pentru analize. Aceste analize pot varia, insa cel mai frecvent sunt necesare probe
de sange, urina si materii fecale. In prezent, utilizarea recipientelor de uz casnic este
inacceptabild, iar materialul destinat analizelor trebuie colectat si transportat in recipiente de
unicd folosinta din plastic.

Aceste recipiente sunt destinate utilizarii individuale in unitdti medicale si de preventie,
fiind proiectate pentru o singura utilizare, dupa care trebuie eliminate conform normelor
stabilite. Corectitudinea rezultatelor analizelor medicale depinde in mare masura de starea
recipientului utilizat pentru colectarea probei biologice. Utilizarea unor recipiente
specializate pentru colectarea urinei si materiilor fecale reduce la minimum riscul de
contaminare a probei cu substante straine (proteine, grasimi, carbohidrati etc.) si creste
semnificativ perioada optima pentru efectuarea analizei.

Recipiente pentru colectarea probelor sunt realizate din plastic transparent si sunt dotate cu
capace cu filet, incluse in set. Capacele sunt colorate cu pigmenti care au aprobarea pentru
contactul cu produsele alimentare si detin aviz sanitar.

Recipiente pot fi echipate cu o scara gradata sau pot fi livrate cu o etichetd din hartie sau
fard aceasta, disponibile in variante sterile si nesterile.

Materialul utilizat pentru producerea recipientelor este polipropilena, un material biologic
neutru, ceea ce inseamna ca nu reactioneaza chimic cu continutul recipientului. Aceste
produse sunt utilizate pe scard larga datoritd urmatoarelor avantaje:

« Sunt convenabile pentru testele de laborator;

« Dispun de un capac etans;

« Sunt fabricate dintr-un material sigur si rezistent la socuri;
« Asigura pastrarea fiabild a probei biologice.

Fiecare recipient poate fi ambalat individual. Toate produsele sunt destinate utilizarii unice.

Produsele fabricate din polipropilena nu elibereaza substante toxice si nu au miros neplacut,
fiind astfel potrivite pentru utilizare In gospodarii, comert si industria alimentara.
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CERINTE TEHNICE

1.1 Produsele prezentate sunt fabricate in conformitate cu cerintele standardului SM EN 1SO
24998:2016, sectiunea 7, respectand modelele de referintd si desenele aprobate conform
reglementdrilor in vigoare.

2. Recipiente pentru colectarea biomaterialului sunt fabricate din materiale chimic neutre,
bacteriologic pure si mecanic rezistente, care nu afecteaza in niciun fel caracteristicile
naturale ale mediului biologic.

Pentru productia recipientelor se utilizeaza urmatoarele materii prime:

« Polipropilena si copolimeri de propilend conform 1SO 4577:1983 (GOST 26996-86);
o SKP (reteta de colorare nr. 008, 024, 026);

« [Este permisa utilizarea altor materii prime polimerice si retete de colorare care nu sunt
inferioare calitativ celor mentionate mai sus.

Polipropilena este un produs rezultat din polimerizarea propilenei, obtinut sub forma de
granule de culoare naturald. Acest material se caracterizeaza prin o rigiditate crescuta si O
temperatura de topire ridicatd (aproximativ 230°C).

2.1 Produsele pot fi fabricate in culoarea naturald sau colorate.

2.2 Daca este necesar, sterilizarea produselor se realizeaza in dulapuri special echipate cu
lampi de iradiere UV de tip DT-400 sau echivalent.

2.3 Dimensiunile, forma si capacitatea recipientelor sunt determinate de matrita de turnare si
trebuie sa corespunda desenelor tehnice si mostrelor pentru fiecare produs specific.

2.4 Tolerantele dimensionale sunt:

« Conform desenelor tehnice: +/- 0,5 mm;
« Pentru masa produselor: +/- 0,5 g;
« Capacitatea nu trebuie sa fie mai mica decat volumul nominal.

Orice modificare a dimensiunilor si greutatii poate fi negociatd intre producator si
consumator.

2.5 Marcarea produselor se realizeaza prin gravare in matrita si trebuie sa contina informatiile
prevazute in p.5.6 din SM GOST R 51760-2011. Fiecare recipient trebuie sa contina indicarea
materialului polimeric utilizat si simbolul de reciclare.

2.6 Recipientele sunt fabricate prin turnare prin injectie pe masini de turnare prin injectie a
materialelor termoplastice.
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2.7 Turnarea prin injectie

Metoda de turnare prin injectie este utilizata pentru producerea a peste o treime din totalul
produselor din materiale polimerice. Datorita randamentului ridicat si costului relativ mare al
echipamentelor, aceasta tehnologie este utilizata in principal pentru productia de serie mare
s1 masiva a pieselor din plastic.

Materiile prime pentru turnare sunt sub forma de granule de termoplaste, elastomeri
termoplastici si pulberi termorigide, care prezinta o gama larga de proprietati mecanice si
fizice. Materialele termoplastice isi pastreaza capacitatea de a fi reciclate dupa formare.

Avantajele turnarii prin injectie:

« Productivitate foarte mare;

o Precizie ridicatda si suprafatd find, astfel incit produsele nu necesita prelucrare
mecanica suplimentara;

 Structura internd omogena si microcristaling;

« Nu existd pierderi de material pe canale de injectie, bavuri sau refulari;

« Proces complet automatizabil, ceea ce permite reducerea interventiei umane.

Pentru producerea unui alt produs, este suficient sa se inlocuiasca matrita si sa se
reconfigureze masina de turnare.

In procesul de turnare, materialul pregitit special este alimentat in zona surubului melcat al
masinii, unde este topit s1 omogenizat, apoi injectat sub presiune inalta in cavitatea matritei
prin canalele de injectie, umplandu-le rapid. Ulterior, prin racire, materialul capatd forma
dorita.

Solidificarea are loc mai Intéi la peretii reci ai matritei, apoi se extinde 1n interiorul piesei. In
timpul procesului, polimerul poate suferi distrugeri termice datoritd temperaturilor ridicate.

In timpul prelucrarii, polimerii pot trece prin trei stari fizice:
1. Sticla (solid rigid);
2. Elastomeric inalt (deformabil, dar cu revenire elastica);

3. Vasco-fluid (curgere liberd), urmat de descompunerea polimerului.

Aceste stari sunt ilustrate in graficul deformarii 1n functie de temperatura (vezi Figura 1).
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Ter Trex
Figura 1 — Starile materialului polimeric.

Unde:

e Tst-— Temperatura de tranzitie vitroasa;

e Ttek — Temperatura de curgere;

e 1 Stare vitroasa (solid rigid);

e 2 — Stare elastomerica 1nalta (deformabila, dar cu revenire elasticd);
e 3 — Stare vasco-fluida (curgere libera);

e 4 —Temperatura de degradare a polimerului.

In starea vitroasd, deformarea polimerului sub influenta unei sarcini constante (intindere,
compresie etc.) este mici si creste liniar odatd cu cresterea temperaturii. In aceasti stare,
polimerul se comporta ca un corp solid fragil, caracterizat printr-0 deformare elastica, care
dispare imediat dupa indepartarea tensiunii, cu viteza sunetului. Deformarea modifica
volumul corpului datorita schimbarii distantelor intermoleculare, insa ordinea moleculelor
ramane neschimbata.

In starea superelastic, deformarea polimerului sub influenta unei sarcini constante este
semnificativad; initial, creste odata cu temperatura, iar apoi, dupd atingerea unui anumit prag,
devine constantd. In aceasti stare, polimerul se comporti ca un corp elastic, caracterizat
printr-o deformare care dispare treptat dupa indepartarea sarcinii. Modificarea formei
corpului 1n aceasta stare este determinatd de miscarea segmentelor individuale ale lanturilor
moleculare, fara a schimba ordinea generala a acestora.

Pentru turnarea prin injectie, se utilizeaza in principal termoplaste granulare (mai rar sub
forma de pulbere), cu un indice de curgere a topiturii intre 2 si 30 g / 10 min. Inainte de
turnare, este necesara eliminarea excesului de umiditate si a compusilor volatili din material,
deoarece prezenta acestora in topitura poate duce la formarea de pori in produsul finit si la
aparitia fisurilor pe suprafata acestuia.

Pentru realizarea turndrii prin injectie se utilizeaza masini de turnare cu piston sau cu snec,
pe care sunt montate matrite de turnare de diferite constructii.
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2. SCHEMA TEHNOLOGICA DE PRODUCTIE

2.1 Receptia si depozitarea materiei prime

Materia prima ajunge la productie in camioane in ambalaje de transport furnizate de
producator, sub forma de granule. Dupa descarcare, aceasta este depozitata in depozitul de
materii prime. La receptia materiei prime se efectueaza un control de intrare a calitatii. Din
depozit, polipropilena este transportata intr-un recipient intermediar si apoi in buncarul
masinii de turnare a termoplasturilor.

2.2 Turnare prin injectie

Prin buncarul de alimentare, materialul ajunge in cilindrul de material. Datorita miscarii de
rotatie a snecului, masa de formare este directionatd catre duza. Plasticizarea
termoplasticului pana la starea vascoelastica se realizeaza in cilindrul de material sub
actiunea temperaturii si presiunii. Dupa ce s-a acumulat suficient material topit, acesta este
injectat in matrita. Pentru imbunatatirea procesului de formare, matrita continua sa fie
alimentatd cu material topit, compensand astfel contractia la racire. De la momentul
umplerii matritei incepe mentinerea materialului sub presiune si racirea acestuia. La
finalizarea ciclului de turnare, matrita se deschide, iar produsul este ejectat din matrita.

2.3 Controlul calitatii

Produsele turnate ajung la controlul calitatii. Detaliile sunt depozitate intr-un recipient, iar
dupa acumularea unei serii, se efectueaza controlul calitatii. Controlul se desfasoara in mai
multe etape:

« Controlul aspectului exterior:
Aspectul exterior, calitatea suprafetei si marcajele sunt verificate vizual, prin comparatie cu
mostrele de etalon si conform standardelor si documentatiei tehnice.

« Controlul masei:
Fiecare mostre este cantdrit pe o balantd. Se ia media aritmetica a tuturor masuratorilor ca
rezultat. Masa trebuie sd corespunda specificatiilor din documentatia tehnica pentru tipul
respectiv de mostre.

« Controlul dimensiunilor geometrice:
La control se masoara dimensiunile exterioare si interioare (diametru, lungime, indltime,
latime si grosimea peretelui) ale mostrelor de control. Pentru masurdtori se utilizeaza un
subler. Diametrele interioare si exterioare se masoard in doud pozitii perpendiculare intre
ele. Se 1a media aritmeticd a celor doud masuratori ca rezultat, diferenta dintre masuratori
neavand voie si depiseasca toleranta totala. Inaltimea produsului se masoara in doua
directii opuse. Se ia media aritmetica a celor doud masuratori ca rezultat. Pentru controlul
grosimii peretelui, in zonele plate se folosesc micrometre netede, iar in zonele rotunjite —
indicatori de tip ceas. Toate dimensiunile trebuie sd corespunda celor specificate in
standarde, documentatie tehnica si desene.

« Controlul capacitatii:
Fiecare mostre este umpluta cu apa pana la capacitatea nominala, la temperatura (224+4) °C.
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Capacitatea este considerata media aritmeticd a volumului de apa turnat in mostrele
controlate.

« Controlul etanseitatii:
Mostra testata este umpluta cu apa colorata la temperatura (224+4) °C pana la un volum de
cel putin 95% din volumul sub capacul de inchidere. Dupa eliminarea urmelor de apa de pe
suprafata exterioara, mostra este etansata ermetic. Mostra etansata este asezata pe hartie
filtranta in doua pozitii (pe lateral si pe capac). Mostrele sunt lasate timp de 2 ore. Lipsa
urmelor de apa pe hartia filtranta indica etanseitatea containerelor.

2.1 Sterilizarea

Daca este necesar, in conformitate cu acordul cu clientul, se realizeaza sterilizarea
produselor. Sterilizarea se efectueaza prin utilizarea surselor de radiatie ultravioleta in
domeniul undelor scurte (asa-numitul ,,ultraviolet dur” UV-C), care are un efect bactericid
eficient. Pentru sterilizare se utilizeaza lampi de mercur cu presiune joasa, dar aceste surse
de radiatie consuma o cantitate mare de energie electrica si necesitd mai mult timp pentru a
fi pornite, ceea ce duce la reducerea numarului de cicluri de utilizare (sterilizare) sau la
imposibilitatea utilizarii intr-un regim ciclic. Utilizarea lampilor cu LED-uri UV-C este mai
promitatoare. De obicei, aceasta metoda este utilizata in productie. LED-ul UV-C emite
doar in domeniul violet sau purpuriu (violet) al spectrului, cu o lungime de unda tipica de
275 nm si o intensitate maxima, ceea ce asigura eficienta sterilizarii si distrugerea virusilor
si microbilor.
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Figura 2 - Intensitatea de iluminare a LED-ului UV-C.
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2.1 Ambalare

Ambalajul trebuie sa asigure pastrarea proprietatilor produselor medicale pe parcursul
perioadelor de valabilitate stabilite, in timpul depozitarii, utilizarii si transportarii acestora
pe diferite tipuri de transport, tinand cont de posibilele suprasarcini si conditiile climatice,
precum si de confortul utilizarii.

Ambalarea produselor se efectueaza conform punctelor 10 si 11 din SM EN ISO
24998:2016, cu urmatoarele precizari:

« Produsele de aceeasi denumire sunt plasate in saci de polietilend conform SM GOST
R 178-11 si sigilate cu aparatul S 600/2T;

« Se accepta, de comun acord cu consumatorul, alte tipuri de ambalaj care asigura
protectia produsului in timpul transportului si depozitirii. Dupa ambalare, produsele
ambalate sunt depozitate in depozit pentru pastrare.

2.2 Reguli de receptie

Produsele sunt livrate in depozit in loturi. Un lot reprezinta cantitatea de produse de aceeasi
denumire si dimensiune, fabricate din acelasi material, conform unui document tehnologic
s1 a unor desene tehnice.

Cantitatea de produse din fiecare lot nu trebuie sa depaseasca productia zilnica. In cazul
unei productivitati scdzute a echipamentelor, este permisa formarea loturilor din productia a
catorva zile.

Produsele fabricate sunt prezentate pentru receptie simultan si sunt insotite de un singur
document. In document se mentioneaz:

« Denumirea produsului;

o Numarul lotului;

. Cantitatea de produse din lot;
« Data fabricarii.

Fiecare lot este supus unui control extern, in cadrul cdruia se verificd integritatea
ambalajului si corectitudinea marcajului.

2 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
2.1 Ghid pentru pacient

« Inainte de a efectua procedura, deschideti ambalajul si scoateti containerul.

« Spalati-va bine pe maini. Uscati-le cu un prosop de hartie curat.

« Deschideti capacul containerului, rotindu-1 in sens contrar acelor de ceasornic. Puneti
capacul cu partea interioara in sus pe o suprafata curatd. Asigurati-va ca partea interioard a
capacului nu este contaminata.

« Umpleti containerul conform instructiunilor medicului.
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+ Inchideti capacul containerului, rotindu-1 in sensul acelor de ceasornic.
« Dati containerul cu capacul bine inchis personalului institutiei.

Ghid pentru personalul care efectueaza cercetirile

o Purtati manusi pentru a minimiza riscul de contaminare cu infectii.

o Deschideti capacul containerului, rotindu-l cu grija in sensul contrar acelor de
ceasornic.

 Efectuati procedurile necesare.

o Eliminati containerul in containerul pentru deseuri medicale utilizat in institutia
dumneavoastra.

5 AVERTISMENTE / MASURI DE PRECAUTIE

« Nu utilizati containerul daca contine materiale strdine.

« Nu utilizati pentru alte scopuri decat cele prevazute.

« Utilizati doar pentru diagnosticul de laborator.

« Containerul este destinat pentru utilizare unica.

« Din cauza riscului de contaminare, acest produs nu trebuie reutilizat.

« Acest produs este fabricat in conditii de "sala curata".

o Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat.

« Eliminati conform reglementarilor locale. Nu reutilizati.

« (Cand colectati proba, evitati sa atingeti suprafata interioard a containerului cu mainile.
« Nu este permisa amestecarea probelor diferite intr-un singur container.

6 CONTRAINDICATII
Nu exista.

7 CONDITII DE PASTRARE

 Evitati expunerea la lumina directa a soarelui. Perioada de valabilitate a produsului este
de 2 ani.
o T=+4(05-25)°C

8 CERINTE DE SIGURANIA SI PROTECTIA MEDIULUI

« Cerintele de siguranta si protectia mediului se aplica conform sectiunii 7 SM GOST R
51760-2011.
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Container polimeric pentru colectarea materialului biologic

Diametru capacului
Diametru baza
Grosimea peretelui
Inaltimea completa
Greutatea completa
Greutatea capacului separat
HuamDiametru (la baza)
Diametru (cu capac)
Inaltimea (cu capac)
Diametru container
Diametru interior
Lingura/lingurita:

Pasul diviziunii

Material de fabricatie:

Container -
Capac -
Gradare:

(containere si capac complet)

42,8mm
40,33mm
0,8mm
64,2mm
11,3 £0,59
4,8 +0,59
cel putin 40+=1mm
cel putin 42mm
cel mult 65mm
40,3cm
39,5mm
da
nu

polipropilena
polietilena
nu

Mai jos sunt prezentate desenele produsului:
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