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DECt-AnngAo ( ( co/vFory IDADE
Nuova Aptaca s.r.l.

DICHIARA I DECLARES / DEC

Che il dispositivo medico diagnostico in vitro di eguito descritto:
That in vitro diagnostic medical devices de as follows:

Que os dispositivos medicos de diagnostico in vitro a

OS PARA COLHEITA DE SAA/GU COM ADITIVO

E del27 ottobr$ '1998 recepita

anexo l, datada de 27 OutuLtro 1998

E Directive datbd 27rh or:toher

da Directiva 98/79/qE

redatta in cou'lformiti all'Allegpto

Thg present Declaration was drafled in accordance with annex lll (with thq e
A p,resente Declarag1o esta redigida de acordo com o anexo lll (com e*ce

Rilasciato / Re/eased
anelli, 23.02.2017

Mod DC-
048/01.06/3

CERTIF' COMPANY UNI ISO 9OO1 & U

PROVETTE CON ANTICOAGULANTE, SE
COLLECTIONS TUBES AND SE

(i cui codici di dettaglio ,sono riportati lrell allegato 1)
(which detailed codes are reported ih ex 1)

(cujas referencias estdo descritos nD a exo 1)

Sono conformi ai requisiiti essenziali di cui all'allegato I della direttiva
cor'r il D,Lgs 332 del 08/09/2000 e s.m.i.
Arq manufactured in compliance with essential requirements of Annex 1 Qf
19Q8 put into force by D.Lgs. 332 dated 08/09/2000.
Sdb fahricados de acordo com os requesilos essencrais da Directiva
poEta em vigor pelo Decreto 332 datado de 08/09/2000

> Cldssificazione EDMA: 1302808000 Coated tubes (Citrate, Heparin etc.)
EDTMA code: 1302808000 Coated tubes (Citrate, Heparin etc.)
Coligo EDMA: 1302808000 Coated tubes (Citrate, Heparin etc.)

> La presente dichiarazione d stata
98/79/CE.
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ALLEGATO 1 alla Dichiarazione di Corrformita 98/79/C
Anne'x 1 to Declaration of Conformitv 98/'79/CE

1 011 0/16
Provette PP A12x86mm, con Sodio Citrato 0,4m1, tappo rosa per "SEDI-
RATE"

PP test lLl,bes 0
RA IE" syblem

lx86 mm , with Sodium Cilrale 0,' pink cap \or 'St:Dl

1 01 1o/PR
Provette PP O12x86 mm, con llodio Citrato 0,4m1, tappo rosa per"SEDI-

RATE"

PP lest ttl,bes A'
RATE" svstem,

x86 mm., with Sodium Cilrale 0,' pink cap fo,, "Sl:.Dl-

2000
Provette fondo piatto PP O12xlj6 mm., con KzEDTA per 2,5 ml di sangue,
tanDo verde chiaro

PP flat boiltom tt
QrcEN CAD

tubes 012x56 mm., with KzEDT, for 2,5 nil of hrood, lighl

2000t1
Provette PP O12x56 nn., con KzEDTA per 1 ml di sangue, tappo verde

chiaro. per uso oediatrico,

PP lesf fr bes @

use.

mm , with KzEDTA for 1 ml ol blood lighl geen cap, Iot

200011N
Provette PP 012x56 mm., con KzEDTA per 1 ml di sangue, con tappo, per

uso pediatrico.
PP test tllbes @

aaediatrid use.

mn., with KzEDTA for I ml blood, Iighl with cap, lot

200'l
Provette fondo piatto PP 01 6x60 mm., con KzEDTA per 2,5 ml di sangue,
trnnn vardA.hirrn

PP flal boJtom lc

flrcen can
I tttbes @16x60 mm., with K,EDT, lot 2,5 mlof blood, lighl

2002 Provette fondo piatto PP Ol 6x60 mm., con KzEDTA per 5 ml di sangue, tappo

verde chiaro.

PP flat bottom tr tubes 416x60 mm . wiUt KzED for 5 ml ol blood, lighl

2003
Provette PP A12x86 mm., con KzEDTA per 2,5 ml di sangue, tappo verde

cntar0.
PP test tupes 0 xB6 mm , with KzEDTA for 2,5 ml cl blood, Iighl green cap

2004
Provette PP A12x86 nn., con KzEDTA per 5 ml di sangue, tappo verde

chtaro
PP test tLipes A mm., with KzEDTA for 5 nl ol blood, lighl geen cap

2005
Provette PP O13x75 mm,, con KTEDTA per 2,5 nrl di sangue, tappo verde

chlar0,
PP lesl tuPes g x75 mm., with KzEDTA for 2,5 nl blood, lighl green cap

2007
Provette PP 016x100 mm., con KzEDTA per 10 ml di sangue, tappo verde

chtaro.
PP lest tt rcsA x100 nn , with KzEDTA for 10 of blood, lighl llrcen cap

2008
Provette PP 0'1 3x75 mm., con KzEDTA per 4 ml di sangue, tappo verde

chtar0
PP test tulpes A 75 mm, with KzEDTA for 4 ml blood, lighl 916en cap

2100 Provette fondo piatto PP Ol 2x{i6 mm., con KsEDTA per 2,5 ml di sangue,

[aooo verde scuro.

PP flal boltom te tLtbes 012x56 mm., witll kEDT, fot 2,5 nil of b,bod, dark

210U1 Provette PF 01 2x56 mm., con KTEDTA per I ml di sangue, tappo verde

scuro Der uso oediatrico

PP lesl tupes O
naediatric use.

lx56 mm , with KEDTA for 1 nlo blood, dark green cap, [or

2100t1N Provette PF 412x56 nn, con KTEDTA per 1 ml di sangue, tappo viola, per

uso oediatrico.

PP lesl lt bes A
use.

x56 mm , with KTEDTA for 1 mlo blood, dark violet cap,

21 00/TM
Provette fondo piatlo PP O1 2xli6 mm., con KTEDTA per 2,5 ml di sangue, con

taDDo
PP flal boltom tt I tttbes 412x56 nm., with KtED l, lor 2,5 ntl of b,oocl wtth cap

2101
Provette fondo piatto PP O1 6x00 mm., con KTEDTA per 2,5 ml di sangue,

taooo verde scuro

PP flal bc

nrccn cat

tom tt tubes Ql6x60 mm , wilh KtEDI for 2,5 mlof bnod, 0arK

2102 Provettefondo piatto PP 016x60 mm., con KaEDTA per5 ml di sangue, tapPo

verde scuro.

PP flat boltom tt
orcen cao

Iubes 416x60 mm., with KtEDT, for 5 ml of blood, datk

2103 Provefte PP 012x86 mm., con KTEDTA per 2,5 ml di sangue, tappo verde

scur0.
PP test tupes A mm., with KTEDTA for 2,5 blood, dark g,1ssn s6p

2104 Provefte PP 01 2x86 mm., con KTEDTA per 5 ml di sangue, tappo verde
scur0.

PP lesl tr rcsA nm , with KEDTA for 5 ml of blood, dark green ca1:

2105 Provette PP 013x75 mm., con KTEDTA per 2,5 ml di sangue, tappo verde

scur0.

PP lesl ft
Auantilv

rcsA
v box

75 mm., with KTEDTA for 2,5 ml of blood, divk g,reen cap

21 0s/TM Provetta PP O 1 3x75 mm con K.EDTA oer 2 5ml di sanoue, taupo viola, PP lest tubes A 5 mm, with KTEDTA for 2,5m1 of blood, violel cap

2105/VtOLA Provette PP 013x75 mm., con KTEDTA per 2,5 ml di sanque, tappo viola PP lest tL nsA vA K,EA4JorlJ_pl plllppd, ytptet cq

2107
Provette PF 016x100 mm., con KTEDTA per 10 ml di sangue, lappo verde
scur0

PP lesl tubes A 100 mm , with KTEDTA for 10 nl of blood, dark '7reen cap

2108 Provelte PP 013x75 mm., con KoEDTA per 4 ml di sangue, tappo verde

scur0.
PP lest tubes A /5 mm , wilh KTEDTA for 4 rnl o[ blood, dark gree n cap

2108t5 Provefte PP A13x75 nn., con KsEDTA per 5 ml di sangue, tappo verde
scur0.

PP test tu|es A 75 mm , with KTEDTA for 5 nlot blood, dark green cap

21 08/TM Provette PP 01 3x75 mm., con K:EDTA per 4 ml di sanque PP lest lr rcsA nm with K,EDTA for 4 ml

2108NlC .A Provette PP O1 3x75 mm con K.EDTA Der 4 ml di sanoue PP test tuhes A 75 wilh KTEDTA for 4 ml o[ blood

2200 Provette fondo piatto PP O12xti6 mm., con KF+Na: EDTA per 2,5 ml di

sanque. taoDo arancione.

PP flat bo(om te

otanqe caD,

tubes 412x56 mm , with KF-Naz EDTA for 2.5 nil af blood.

2200tG Provette fondo piatto PP O12xti6 mm., con KF+Naz EDTA per 2,5 ml di

sanoue taooo oiallo
PP flat bottom te tubes 412x56 mm , wilh KF-Naz EDI-A for 2.5 nlof blood,

2201
Provette fondo piatto PP O16x60 mm., con KF+Naz EDTA per 2,5 ml di

sanque, taDD0 alancl0ne.
PP flat bofomft
0tanqe caD,

tubes 416x60 mm., with KF-Naz EDTA for 2,5 trl of blood,

2201tG Provette fondo piatto PP O'16x00 mm., con KF+Naz EDTA per 2,5 ml di

sanoue tabDo oiallo
PP flat hottom te

vellow cao
fubes 416x60 mm , rrl of bloocl,

2202 Provelte fondo piatto PP 01 6xti0 mm., con KF+Naz EDTA per li ml di sangue,
taooo arancione

PP flat bolton te ml'l

2202tG Provettefondo piatto PP 016xti0 mm., con KF+Naz EDTA per Il ml di sangue,
tanno oiallo

PP flat bottom te

Nlocl D0-
048/01.06/3

Provette con auticoagulante e separatori 4

Blood collectittg ttbes and serunt separal
23 022011
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M i c ro b i I og7 i c a I,statu s

Raw material- Test tube

Raw material - cap

C)cslor - oap:

Tempepture range

Dimensions - fesf tube ?nm)

NON STERIT-E I NOT STERILEStato microbiologico

t-'uLtE I tLtt\t
PoL,ETHYLENEMateriale impiegato tappo

Colore tappo:

Tem peratu re tol lerate:

Dimensioni provetta (mm)

Volume orovetta:

Freccia livello riemoimento:

Anticoagulante:

Validitd del prodotto 2 .qNtt\l I YEAns

SC ECN
CAL

CootcE ARTtcoLCr:
lrcu coDE:

OTTO
ET

KsEDTA

32 del 08/09/2000

and D.lgs 332 dtd Q8/09/2001)

2107

Pnoverre coH

PnoverrE D16 x 1

SANGUE.

Coru rrrcnrrrnl
Cor.r rr.rorcRZto\E D

ML

FOR 10,0 Ut Or At
Wtru t,alet.
Wtru ntryc Lt\lE A

LIVELLO DI RIEIMPIMEru-TO N,O O

Btooo coLLEc TUBES ft EDTA

Btooo ;ILLECTNG s @16 x 100 w1H

voo 

fr-oserot 

oo/t ,q Rr. CoD. 2 107
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La de tinazione d quella di "DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTIco lN VITRO" adatto
analisi di laboratorio.
ll dis$ositivo in oggetto d destinato esclusivamente ad uso professioltale

contenere sangue per etfettuare

laboratori di analisi.

l>le regulatirsns

sistenza/com patibilita dei matrariali
our catalogue

massimo di 20 rnin

VENDIBILE

BLE QUANTITY

lntenQeled iurpose is "tN wrno MEDIzAL DEVtcE" to contain blood to perform la fo4z lesfs,

For u5e i4 professional test laboratory only.

Non aUvicihare il dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo potrebberp neggrare.

Keep put qf flame or heat soLrrces which might damage the product

non utitizzbre il prodotto scacluto o con la confezione aperta
Do nol use after expiry date or if packing is opened

ruon ritrtiliz2are: Dispositivo monouso
Do nol re-usej Drsposab/e device

Non variare la destinazione d'uso
Do nol vary the intended purpose of the product

Prodotto non adatto ai bambinri
Keep put 

Qf 
reach of children

ConsQrvarb in luogo asciutto, Temperatura min -0C max +40C
Sfore fn dry place, Temperature range: min -0t max +407

Smaltimento. utilizzare gli appositi D.P.l e smaltire secondo le normative v

Dispoba/: ilse appropriate personal protective equipment and act according

Prima dell'utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelld di

Beforq use with pafticular substance check the resistance / compatibility chptl

L'uso ln centrifuga non deve superare la velocitd massima di 5.000 r.p.m. per
For a naximum centrifuge speed of 5,000 r.p.m to be kept for 20" rnax

Quantltd (pz): 1 nno
Quant(V @cs): "---

Confezione interrra (pz): 
UO,r., in rack

lnternal packing (pcs) :

E

@

votume (m])
Volume (m') 0 058

sultare i docu

-059/0 1 .06/l

IMBALLO I PACKING

Misura esterna s62tels /nm\. ,q A peso (Kg): R ?o
Externat box dimensioni'(:i'r), 56'5 x 43'5 x --'- wt>ight (Kg): e'rv

SIMBOLI UTILIZZAT I SULL'IMBALLO I PACK:,ING SYMBOTS

Data di scadenza
Expiry date

Monouso
Disposable

cd.omp;agnatori

Mod ST A RT. COD. 2 1 O7

consult
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TECHNICAL DATA SF{E

801 075ENU dettalab

Catalogue page 2014: 133

Code eode ssda
Sorosilicate

Total 6internal 6external
capaciiy mm tube mm tube

rnl

Hcight
mm

Cfi$t

Qua ntity
Cnsc cas*

Weight VolilmD

Supplied in boxes (1)

1ril:ti.ti:;
801275
313:!00
816.t00
t]16150
816t 60
lili8.i fi0
E 2il15 U

ri2o2 u0
gupplied in trays (2)

80i :r757

s*1"0 75

9l1L 27:i
9:t3100
I 16100

9r 6:i Ei)

$r 8r 5n

920
ra.2i
:l 110
1-l 95

13,55
14 4)
I5,r.tO

11 ZA

1l.1\

10 i0

l) ):;
11 60

12 70

15 15

t6 00

16 00
18, t:10

20 Oci

:l 9 i:;

Ii €,t

4 x ;l:;i)
4x250
4 x25D
4x250
4 x .150

500
:l x 2:ii)

1011

2:i0

55G

.t,6(,.

4.50
5 llil
_q 10

13 tio
5.50
1 '.at)

1.5l
(t :10

1.8!l

0 r.l1i)

LT 014

c c2_2

0 0:-r4

0 .J,19

rt.oi I

0 c06
i) a):t il

4

b

:I Ci

15

2.2

2]
28

34

47

t)

l':
7t

:LUI]

1.0c]

15rl

100

150

1s0
2"00

75

0 tio
06c
0 (;i)

0 6i)

ci 7c)

ii 55

0 fJ:;

o 3,5

f) Lrt;

For cultivation and general liaboratory use. Two 'versions: borosilicifte g

The borosilicate has a higher resistance to suclden ternperaturd ch

necessary that the tubes to lreat up and cool clo,wn quickly.

and soda glass.

es, making it ideal when it i:;

chnioues where the tube is not

nd wall thickness. Resis;tance to

Approved

" - 
,:'1.p'.-,,t|r.r

Monica Torras

Sales and Marketing Direqtor

mvw.cleltalab.es


