UisSPAC SPECIFICATIE TEHNICA
IDENTIFICAREA PRODUSULUI
Denumirea Container pentru Cod 35347 Cod W05019001
produsului mase fecale, Nesteril | GMDN EMDN
Scopul Containere nesterile, transparente, cu capac rosu, pentru Codul 17.18.
urmarit colectarea, depozitarea si transportarea lichidelor biologice producatorului
pentru examinare lor ulterioara.
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SC,,UISPAC” S.R.L

Republica Moldova, mun. Chisindu, str. Nicolae Milescu Spataru, 75

office@uispac.md

+37360613399

CLASA DE RISC PENTRU DISPOZITIV MEDICAL

Clasificarea dispozitivului

Directiva general aplicata:

Clasa A
Regula 5 (c)

Regulamentul (UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro.(Anexa Xl)
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SPECIFICATILE PRODUSULUI

Material cupa

Polipropilend/PP
Polietilena /PE

Material capac

Polipropilend/PP
Polietilena /PE

Tipul de inchidere Ermetic
Prezenta latexului natural Nu
Prezenta cauciucului natural Nu
Prezenta lingurii Da
Sterilizare Nu
Tip sterilizare -
Punct de topire, max. 230°C
Punga individuala (PE) Da
Zona de marcare a numelui pacientului Da
Aspect Cilindric
Culoare recipient Transparent
Culoare capac Rosu
Cantitatea Tn ambalajul colectiv PE,(buc.) 250
Dimensiunea sacului, cm 60 x 110
*Greutate 1 sac, kg 2,825
*In&ltime cu capac, mm 64,2 cel mult 65
*Inaltime fira capac, mm 63
*Diametru pe capac, mm 42,8
*Diametru de pe gat, cm 40,33
*Diametru (la baza), mm 40,33
*Grosimea peretelui, mm 0,8
*Greutatea cu capac, g 11,3+0,5
*Greutate capac,(+/- 1g) 4,8 +0,5
*Greutate container, g 6,510,5
*Gradatie Nu
*Volum, ml 50
*Pas de gradatie, ml Nu

*Marimile se pot modifica in dependenta de documentatia de constructie si de solicitarile clientului, in limitele +/-10%.
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UisSPAC SPECIFICATIE TEHNICA

CERINTE PRIVIND AMBALAJUL:

e Ambalajul pastreaza proprietatile containereleor in perioada de valabilitate, de depozitare, utilizare,
transportare, luand in considerare posibilele supraincarcari in timpul transportului si conditiile climatice,
precum si confortul utilizarii.

CERINTE DE TRANSPORT :

e Transportati containerele 1n saci, cutii sau containere, izolate si care mentin temperatura necesara.
e Evitati scuturarea si loviturile in timpul transportului.
e Nu permiteti containerelor sa intre in contact cu suprafete murdare.

CERINTE DE DEPOZITARE:

e Evitati expunerea la lumina directa a soarelui. T=(+04+25) °C.

e Pastrati la temperatura camerei in conditii sanitare de depozitare
e Evitati fluctuatiile de temperature.

e Termen de valabilitate a containerului 3 ani.

ASIGURAREA CALITATII:

e Clar, fara prezenta contaminarii in plastic, culoarea capacului - vizual
e Atribute vizuale (etichetare) — vizual
e Corespunderea dimensiunilor prin validarea matritei

CONTAINERUL DE COLECTARE A MASELOR FECALE ESTE POTRIVIT PENTRU DIVERSE APLICATII, CUM AR Fl:

e Analiza maselor fecale de rutina
e Examinare microscopica
e Teste de cultura microbiologica

Nume, Prenume Nicora lurie Buzhor Sergey
Functia Manager Sef Administrator
Semnatura

TDD 05/01 SPECIFICATIE TEHNICA red.1 data: 01.03.2025



		2025-09-02T10:36:05+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




