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DECLARATION OF CONFORMITY FOR MATERIALS 

Hereby we declare that Aptaca S.p.A. In Vitro Medical Diagnostic Devices (Directive 98/79/CE) and Medical Device 
(93/42/CE): 

1. During devices manufacturing no materials containing natural rubber, latex, synthetic rubber are used (except
for Articles of latex). The statement is formulated on the basis of information and statements provided by the
producers of the raw materials used.

2. Devices are produced with materials that do not contain substances submitted to restrictions provided by
10/2001/EU Regulation and respect the global and specific migration limits in accordance with the following
conditions:
- Simulant A ( distilled water) -40°C for 10 days
- Simulant B ( acetic acid solution 3% p/v) – 40°C for 10 days
- Simulant C ( Ethyl alcohol solution 10% v/v) - 40°C for 10 days
- Simulant D1 (ethyl alcohol solution at 50% v/v) - 40°C for 10 days
- Simulant D2 (Vegetable oil - Try substitute made with 95% ethyl alcohol as indicated by the Italian

Ministerial Decree 34 of 21.03.1973) - 40°C for 10 days
The global migration limit, together with all other specific restrictions which monomers and/or additives 
present in the material can be exposed to, are respected in the use conditions here above. Notes and/or 
simulant used for migration tests allow to fix the food or the group of food, admitted to the contact with food. 
The statement is formulated on the basis of analytical tests made by our qualified Laboratory and information 
and statements provided by the producers of the raw materials used 

3. Devices are produced with materials that satisfy the follow requirements:
- Directive (UE) 2015/863 (substances use restriction – phthalates, sulphates) and following updates and

changes

- 1272/2008 Regulation ( labeling and use of dangerous substances) and following updates and changes
- 10/2011 Regulation (specific migration limits) and following updates and changes 1895/2005/CE Rule

(substances use restriction  for food contact) and following updates and changes
- 2011/65/UE Directive (heavy metals, RoHS) and following updating and changes
- 1895/2005/UE Regulation ( objects intended to come in contact with food) and following updates and

changes

The use in an industrial or commercial venue of the material indicated in this statement does not exclude the 
determination of its compliance with applicable rules of competence as well as the technological suitability for 
the purpose which it is intended by the user. 

Canelli, 22 January 2020 

Buono Duilio 

Quality and Regulatory Affairs Manager 



DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ DEI MATERIALI 

Con la presente si dichiara che i Dispositivi Medico Diagnostici in Vitro (Direttiva 98/79/CE e s.m.i.) e i Dispositivi Medici 

(93/42/CE e s.m.i.) della società Aptaca S.p.A.: 

1. sono stati prodotti utilizzando materiali che non contengono gomma naturale, latex, gomme sintetiche che

contengono gomme naturali (ad esclusione degli articoli in lattice). L’affermazione è formulata sulla base delle

informazioni e dichiarazioni fornite dai produttori delle materie prime utilizzate.

2. sono realizzati con materiali che non contengono sostanze sottoposte a restrizioni secondo il Regolamento

10/2011 (limiti di migrazione) e s.m.i. e rispettano i limiti di migrazione globale e specifica (ove applicabile) alle

seguenti condizioni:

- simulante A (acqua distillata) - 40°C per 10 giorni

- simulante B (soluzione di acido acetico al 3% p/v) - 40°C per 10 giorni

- simulante C (soluzione di alcool etilico al 10% v/v) - 40°C per 10 giorni

- simulante D1 (soluzione di alcool etilico al 50% v/v) - 40°C per 10 giorni

- simulante D2 (Olio vegetale - Prova sostitutiva effettuata con alcool etilico al 95% secondo quanto indicato dal

DM 34 del 21.03.1973) - 40°C per 10 giorni

Il limite di migrazione globale, unitamente alle altre restrizioni specifiche alle quali possono essere sottoposti i 

monomeri e/o gli additivi presenti nel materiale, sono rispettati nelle condizioni d’uso sopra menzionate. Le note 

e/o i simulanti impiegati per le prove di migrazione consentono di determinare il prodotto alimentare o il gruppo 

di prodotti alimentari, ammessi al contatto con alimenti. 

L’affermazione è supportata da prove analitiche da noi condotte presso Laboratori qualificati in accordo con il 

Regolamento citato e sulla base delle informazioni e dichiarazioni fornite dai produttori delle materie prime 

utilizzate. 

3. sono realizzati con materiali che soddisfano i seguenti dettati legislativi:

- Direttiva Delegata (UE) 2015/863 (restrizione d’uso sostanze - ftalati, sulfati, ) e s.m.i.

- Regolamento 1272/2008  (etichettatura e uso sostanze pericolose) e s.m.i.

- Direttiva 2011/65/UE (metalli pesanti, RoHS) e s.m.i.

- Regolamento 1895/2005/CE (restrizione d’uso sostanze per contatto con alimenti) e s.m.i.

- Regolamento 10/2011 (limiti di migrazione) e s.m.i.

L’utilizzazione in sede industriale o commerciale del materiale indicato nella presente dichiarazione non esclude 

l’accertamento della sua conformità alle norme vigenti di competenza nonché della idoneità tecnologica allo scopo 

cui è destinato da parte dell’utilizzatore. 

Canelli, lì 22.01.2020 

Buono Duilio 
Quality and Regulatory Manager 
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CERTIFIED COMPANY UNI ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485 
  

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’  
 DECLARATION OF CONFORMITY 

DECLARAÇÃO  CONFORMIDADE 
 

Nuova Aptaca s.r.l.  
 

DICHIARA / DECLARES / DECLARA 
 

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

Que os dispositivos medicos  de diagnóstico in vitro a seguir descriminados  como: 
 
PROVETTE CON ANTICOAGULANTE, SEPARATORI DI SIERO 

BLOOD COLLECTIONS TUBES AND SERUM SEPARATORS 
TUBOS PARA COLHEITA DE SANGUE COM ADITIVO 

 

(i cui codici di dettaglio sono riportati nell’allegato 1) 
(which detailed codes are reported in Annex 1) 
(cujas referencias estão descritos no anexo 1) 

 
>  Sono conformi ai requisiti essenziali di cui all’allegato I della direttiva 98/79/CE del 27 ottobre 1998 recepita 

con il D.Lgs 332 del 08/09/2000 e s.m.i. 
 Are manufactured in compliance with essential requirements of Annex 1 of the 98/79/CE Directive dated 27Th October 

1998 put into force by D.Lgs. 332 dated 08/09/2000. 
 São fabricados de acordo com os requesitos essenciais da Directiva 98/79/CE anexo I, datada de 27 Outubro 1998 

posta em vigor pelo Decreto  332 datado de 08/09/2000 
 
>  I Dispositivi di cui all’Allegato 1 non rientrano nell’elenco A o B di cui all’Allegato II della Direttiva 98/79/CE. 

The devices as per Annex 1 do not  do not fall under list A or B of annex II of the   Directive 98/79/EC. 
Os dispositivos mencionados no anexo I não se enquadram na lista A e/ ou  B  da Directiva 98/79/CE 

 
 
>  La presente dichiarazione è stata redatta in conformità all’Allegato III (escluso punto 6) della Direttiva 

98/79/CE. 
The present Declaration was drafted in accordance with annex III (with the exception of point 6) to Directive 98/79/EC. 
A presente Declaração está  redigida de acordo com o anexo III (com exceção do ponto 6) da Directiva 98/79/CE  

 
Rilasciato / Released  
Canelli, 13.12.2017 

 
 

 
 

 

Duilio BUONO 
Quality Assurance Manager 
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ALLEGATO 1 alla Dichiarazione di Conformità 98/79/CE 
Annex 1 to Declaration of Conformity 98/79/CE 

COD. DESCRIZIONE DESCRIPTION 

10110/16 Provette PP Ø12x86 mm, con Sodio Citrato 0,4ml, tappo rosa per “SEDI-
RATE”. 

PP test tubes Ø12x86 mm., with Sodium Citrate 0,4 ml, pink cap for “SEDI-
RATE” system. 

10110/PR Provette PP Ø12x86 mm, con Sodio Citrato 0,4ml, tappo rosa per “SEDI-
RATE”. 

PP test tubes Ø12x86 mm., with Sodium Citrate 0,4 ml, pink cap for “SEDI-
RATE” system. 

2000 Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm., con K2EDTA per 2,5 ml di sangue, 
tappo verde chiaro. 

PP flat bottom test tubes Ø12x56 mm., with K2EDTA for 2,5 ml of blood, light 
green cap. 

2000/1 Provette PP Ø12x56 mm., con K2EDTA per 1 ml di sangue, tappo verde 
chiaro, per uso pediatrico. 

PP test tubes Ø12x56 mm., with K2EDTA for 1 ml of blood, light green cap, for 
paediatric use. 

2000/1/V Provette PP Ø12x56 mm., con K2EDTA per 1 ml di sangue, con tappo, per 
uso pediatrico. 

PP test tubes Ø12x56 mm., with K2EDTA for 1 ml of blood, light with cap, for 
paediatric use. 

2001 Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm., con K2EDTA per 2,5 ml di sangue, 
tappo verde chiaro. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with K2EDTA for 2,5 ml of blood, light 
green cap. 

2002 Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm., con K2EDTA per 5 ml di sangue, tappo 
verde chiaro. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with K2EDTA for 5 ml of blood, light 
green cap. 

2003 Provette PP Ø12x86 mm., con K2EDTA per 2,5 ml di sangue, tappo verde 
chiaro. PP test tubes Ø12x86 mm., with K2EDTA for 2,5 ml of blood, light green cap. 

2004 Provette PP Ø12x86 mm., con K2EDTA per 5 ml di sangue, tappo verde 
chiaro. PP test tubes Ø12x86 mm., with K2EDTA for 5 ml of blood, light green cap. 

2005 Provette PP Ø13x75 mm., con K2EDTA per 2,5 ml di sangue, tappo verde 
chiaro. PP test tubes Ø13x75 mm., with K2EDTA for 2,5 ml of blood, light green cap. 

2007 Provette PP Ø16x100 mm., con K2EDTA per 10 ml di sangue, tappo verde 
chiaro. PP test tubes Ø16x100 mm., with K2EDTA for 10 ml of blood, light green cap. 

2008 Provette PP Ø13x75 mm., con K2EDTA per 4 ml di sangue, tappo verde 
chiaro. PP test tubes Ø13x75 mm., with K2EDTA for 4 ml of blood, light green cap. 

2100 Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm., con K3EDTA per 2,5 ml di sangue, 
tappo verde scuro. 

PP flat bottom test tubes Ø12x56 mm., with K3EDTA for 2,5 ml of blood, dark 
green cap. 

2100/1 Provette PP Ø12x56 mm., con K3EDTA per 1 ml di sangue, tappo verde 
scuro, per uso pediatrico. 

PP test tubes Ø12x56 mm., with K3EDTA for 1 ml of blood, dark green cap, for 
paediatric use. 

2100/1/V Provette PP Ø12x56 mm., con K3EDTA per 1 ml di sangue, tappo viola, per 
uso pediatrico. 

PP test tubes Ø12x56 mm., with K3EDTA for 1 ml of blood, dark violet cap, for 
paediatric use. 

2100/TM Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm., con K3EDTA per 2,5 ml di sangue, con 
tappo PP flat bottom test tubes Ø12x56 mm., with K3EDTA for 2,5 ml of blood, with cap 

2101 Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm., con K3EDTA per 2,5 ml di sangue, 
tappo verde scuro. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with K3EDTA for 2,5 ml of blood, dark 
green cap. 

2102 Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm., con K3EDTA per 5 ml di sangue, tappo 
verde scuro. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with K3EDTA for 5 ml of blood, dark 
green cap. 

2103 Provette PP Ø12x86 mm., con K3EDTA per 2,5 ml di sangue, tappo verde 
scuro. PP test tubes Ø12x86 mm., with K3EDTA for 2,5 ml of blood, dark green cap. 

2104 Provette PP Ø12x86 mm., con K3EDTA per 5 ml di sangue, tappo verde 
scuro. PP test tubes Ø12x86 mm., with K3EDTA for 5 ml of blood, dark green cap. 

2105 Provette PP Ø13x75 mm., con K3EDTA per 2,5 ml di sangue, tappo verde 
scuro. 

PP test tubes Ø13x75 mm., with K3EDTA for 2,5 ml of blood, dark green cap. 
Quantity for box 1,000 pieces 

2105/TM Provetta PP Ø13x75 mm, con K3EDTA per 2,5ml di sangue, tappo viola. PP test tubes Ø13x75 mm, with K3EDTA for 2,5ml of blood, violet cap. 
2105/VIOLA Provette PP Ø13x75 mm., con K3EDTA per 2,5 ml di sangue, tappo viola PP test tubes Ø13x75 mm., with K3EDTA for 2,5 ml of blood, violet cap. 

2107 Provette PP Ø16x100 mm., con K3EDTA per 10 ml di sangue, tappo verde 
scuro. PP test tubes Ø16x100 mm., with K3EDTA for 10 ml of blood, dark green cap. 

2108 Provette PP Ø13x75 mm., con K3EDTA per 4 ml di sangue, tappo verde 
scuro. PP test tubes Ø13x75 mm., with K3EDTA for 4 ml of blood, dark green cap. 

2108/5 Provette PP Ø13x75 mm., con K3EDTA per 5 ml di sangue, tappo verde 
scuro. PP test tubes Ø13x75 mm., with K3EDTA for 5 ml of blood, dark green cap. 

2108/TM Provette PP Ø13x75 mm., con K3EDTA per 4 ml di sangue PP test tubes Ø13x75 mm., with K3EDTA for 4 ml of blood 
2108/VIOLA Provette PP Ø13x75 mm., con K3EDTA per 4 ml di sangue PP test tubes Ø13x75 mm., with K3EDTA for 4 ml of blood 

2200 Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm., con KF+Na2 EDTA per 2,5 ml di 
sangue, tappo arancione. 

PP flat bottom test tubes Ø12x56 mm., with KF-Na2 EDTA for 2,5 ml of blood, 
orange cap. 

2200/G Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm., con KF+Na2 EDTA per 2,5 ml di 
sangue, tappo giallo. 

PP flat bottom test tubes Ø12x56 mm., with KF-Na2 EDTA for 2,5 ml of blood, 
yellow cap. 

2201 Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm., con KF+Na2 EDTA per 2,5 ml di 
sangue, tappo arancione. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with KF-Na2 EDTA for 2,5 ml of blood, 
orange cap. 

2201/G Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm., con KF+Na2 EDTA per 2,5 ml di 
sangue, tappo giallo. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with KF-Na2 EDTA for 2,5 ml of blood, 
yellow cap. 

2202 Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm., con KF+Na2 EDTA per 5 ml di sangue, 
tappo arancione. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with KF-Na2 EDTA for 5 ml of blood, 
orange cap. 

2202/G Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm., con KF+Na2 EDTA per 5 ml di sangue, 
tappo giallo. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with KF-Na2 EDTA for 5 ml of blood, 
yellow cap. 

galina.botu
Highlight
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ALLEGATO 1 alla Dichiarazione di Conformità 98/79/CE 
Annex 1 to Declaration of Conformity 98/79/CE 

COD. DESCRIZIONE DESCRIPTION 

2203 Provette PP Ø12x86 mm., con KF+Na2 EDTA per 2,5 ml di sangue, tappo 
arancione. PP test tubes Ø12x86 mm., with KF-Na2 EDTA for 2,5 ml of blood, orange cap. 

2204 Provette PP Ø12x86 mm., con KF+Na2 EDTA per 5 ml di sangue, tappo 
arancione. PP test tubes Ø12x86 mm., with KF-Na2 EDTA for 5 ml of blood, orange cap. 

2205 Provette PP Ø13x75 mm., con KF+Na2 EDTA per 2,5 ml di sangue, tappo 
arancione. 

PP test tubes Ø13x75 mm., with KF-Na2 EDTA for 2,5 ml of blood, orange cap. 
Quantity for box 1,000 pieces 

2205/TG Provetta PP Ø13x75 mm, con KF+NA2 EDTA per 2,5ml di sangue, tappo 
grigio. PP test tubes Ø13x75 mm, with KF+NA2 EDTA for 2,5ml of blood, grey cap. 

2207 Provette PP Ø16x100 mm., con KF+Na2 EDTA per 10 ml di sangue, tappo 
arancione. PP test tubes Ø16x100 mm., with KF-Na2 EDTA for 10 ml of blood, orange cap. 

2208 Provette PP Ø13x75 mm., con KF+Na2 EDTA per 4 ml di sangue, tappo 
arancione. PP test tubes Ø13x75 mm., with KF-Na2 EDTA for 4 ml of blood, orange cap. 

2300 Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm., con Sodio Eparina per 2,5 ml di 
sangue, tappo viola. 

PP flat bottom test tubes Ø12x56 mm., with Sodium Heparin for 2,5 ml of blood, 
violet cap. 

2301 Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm., con Sodio Eparina per 2,5 ml di 
sangue, tappo viola. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with Sodium Heparin for 2,5 ml of blood, 
violet cap. 

2302 Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm., con Sodio Eparina per 5 ml di sangue, 
tappo viola. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with Sodium Heparin for 5 ml of blood, 
violet cap. 

2303 Provette PP Ø12x86 mm., con Sodio Eparina per 2,5 ml di sangue, tappo 
viola. PP test tubes Ø12x86 mm., with Sodium Heparin for 2,5 ml of blood, violet cap. 

2304 Provette PP Ø12x86 mm., con Sodio Eparina per 5 ml di sangue, tappo viola. PP test tubes Ø12x86 mm., with Sodium Heparin for 5 ml of blood, violet cap. 

2305 Provette fondo piatto PP Ø13x75 mm., con Sodio Eparina per 2,5 ml di 
sangue, tappo viola. 

PP flat bottom test tubes Ø13x75 mm., with Sodium Heparin for 2,5 ml of blood, 
violet cap. 

2307 Provette PP Ø16x100 mm., con Sodio Eparina per 10 ml di sangue, tappo 
viola. PP test tubes Ø16x100 mm., with Sodium Heparin for 10 ml of blood, violet cap. 

2308 Provette fondo piatto PP Ø13x75 mm., con Sodio Eparina per 4 ml di sangue, 
tappo viola. 

PP flat bottom test tubes Ø13x75 mm., with Sodium Heparin for 4 ml of blood, 
violet cap. 

2400 Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm., con Litio Eparina per 2,5 ml di sangue, 
tappo blu. 

PP flat bottom test tubes Ø12x56 mm., with Lithium Heparin for 2,5 ml of blood, 
blue cap. 

2400/1 Provette PP Ø12x56 mm., con Litio Eparina per 1 ml di sangue, tappo blu, per 
uso pediatrico. 

PP test tubes Ø12x56 mm., with Lithium Heparin for 1 ml of blood, blue cap, for 
paediatric use. 

2400/TV Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm., con Litio Eparina per 2,5 ml di sangue, 
tappo verde. 

PP flat bottom test tubes Ø12x56 mm., with Lithium Heparin for 2,5 ml of blood, 
green cap. 

2401 Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm., con Litio Eparina per 2,5 ml di sangue, 
tappo blu. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with Lithium Heparin for 2,5 ml of blood, 
blue cap. 

2402 Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm., con Litio Eparina per 5 ml di sangue, 
tappo blu. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with Lithium Heparin for 5 ml of blood, 
blue cap. 

2403 Provette PP Ø12x86 mm., con Litio Eparina per 2,5 ml di sangue, tappo blu. PP test tubes Ø12x86 mm., with Lithium Heparin for 2,5 ml of blood, blue cap. 
2404 Provette PP Ø12x86 mm., con Litio Eparina per 5 ml di sangue, tappo blu. PP test tubes Ø12x86 mm., with Lithium Heparin for 5 ml of blood, blue cap. 
2404/TV Provette PP Ø12x86 mm., con Litio Eparina per 5 ml di sangue, tappo verde. PP test tubes Ø12x86 mm., with Lithium Heparin for 5 ml of blood, green cap. 
2404/VERDE Provette PP Ø12x86 mm., con Litio Eparina per 5 ml di sangue, tappo verde. PP test tubes Ø12x86 mm., with Lithium Heparin for 5 ml of blood, green cap. 
2405 Provette PP Ø13x75 mm., con Litio Eparina per 2,5 ml di sangue, tappo blu. PP test tubes Ø13x75 mm., with Lithium Heparin for 2,5 ml of blood, blue cap. 

2405/TV Provetta PP Ø13x75 mm, con Litio Eparina per 2,5ml di sangue, tappo verde 
scuro. 

PP test tubes Ø13x75 mm, with Lithium Heparin for 2,5ml of blood, dark green 
cap. 

2407 Provette PP Ø16x100 mm., con Litio Eparina per 10 ml di sangue, tappo blu. PP test tubes Ø16x100 mm., with Lithium Heparin for 10 ml of blood, blue cap. 

2408 Provette PP Ø13x75 mm., con Litio Eparina per 4 ml di sangue, tappo blu. PP test tubes Ø13x75 mm., with Lithium Heparin for 4 ml of blood, blue cap. 
Quantity for box 1,000 pieces 

2408/VERDE Provette PP Ø13x75 mm., con Litio Eparina per 4 ml di sangue, tappo blu. PP test tubes Ø13x75 mm., with Lithium Heparin for 4 ml of blood, blue cap. 
Quantity for box 1,000 pieces 

2500 Provette PP Ø13x75 mm, con K3EDTA, con tappo perforabile verde, per 3 ml 
di sangue. 

PP test tubes Ø13x75 mm., with K3EDTA, with pierceable green cap, for 3 ml of 
blood. 

2500* Provette PP Ø13x75 mm, con K3EDTA, con tappo perforabile verde, per 3 ml 
di sangue. 

PP test tubes Ø13x75 mm., with K3EDTA, with pierceable green cap, for 3 ml of 
blood. 

2500/N Provette PP Ø13x75 mm, con K3EDTA, con tappo perforabile neutro, per 3 ml 
di sangue. 

PP test tubes Ø13x75 mm., with K3EDTA, with pierceable neutral cap, for 3 ml of 
blood. 

2500/N* Provette PP Ø13x75 mm, con K3EDTA, con tappo perforabile neutro, per 3 ml 
di sangue. 

PP test tubes Ø13x75 mm., with K3EDTA, with pierceable neutral cap, for 3 ml of 
blood. 

2500/SE Provette in PP con K3 EDTA tappo perforabile verde, senza tappo PP test tubes Ø13x75 mm., with K3EDTA, without cap, for 3 ml of blood. 

2500/SE/V Provette PP Ø13x75 mm, con K3EDTA, con tappo perforabile viola, per 3 ml di 
sangue, senza etichetta. 

PP test tubes Ø13x75 mm., with K3EDTA, with pierceable violet cap, for 3 ml of 
blood, without label 

2500/V Provette PP Ø13x75 mm, con K3EDTA, con tappo perforabile viola, per 3 ml di 
sangue. 

PP test tubes Ø13x75 mm., with K3EDTA, with pierceable violet cap, for 3 ml of 
blood. 

2500/V* Provette PP Ø13x75 mm, con K3EDTA, con tappo perforabile viola, per 3 ml di 
sangue. 

PP test tubes Ø13x75 mm., with K3EDTA, with pierceable violet cap, for 3 ml of 
blood. 
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ALLEGATO 1 alla Dichiarazione di Conformità 98/79/CE 
Annex 1 to Declaration of Conformity 98/79/CE 

COD. DESCRIZIONE DESCRIPTION 

2500/V/2 Provette PP Ø13x75 mm, con K3EDTA, con tappo perforabile viola, per 2 ml di 
sangue. 

PP test tubes Ø13x75 mm., with K3EDTA, with pierceable violet cap, for 2 ml of 
blood. 

2500/V/SG Provette in PP con K3 EDTA sterili,tappo perf,viola PP test tubes Ø13x75 mm., with K3EDTA, with pierceable violet cap, for 2 ml of 
blood, sterile 

2500/1 Provette con K3 EDTA per 1,5 ml di sangue, per ematologia, tappo in gomma 
viola perforabile, ∅ 13 x 75 mm  

PP test tubes with K3 EDTA for 1.5ml of blood, with pierceable violet cap, Ø13 x 
75 mm 

2501 Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm, con Sodio Citrato 0,4ml, tappo giallo 
per coagulazione. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with Sodium Citrate 0,4 ml, yellow cap for 
coagulation. 

2502 Provette PP Ø12x86 mm, con Sodio Citrato 0,4ml, tappo giallo per 
coagulazione. 

PP  test tubes Ø12x86 mm., with Sodium Citrate 0,4 ml, yellow cap for 
coagulation 

2503 Provette in PP Ø16x100 mm, con Sodio Citrato 0,4ml, tappo giallo PP test tubes Ø16x100 mm., with Sodium Citrate 0,4 ml, yellow cap 
2505 Provette PP Ø12x56 mm, con Sodio Citrato 0,4ml, tappo giallo. PP test tubes Ø12x56 mm., with Sodium Citrate 0,4 ml, yellow cap 

2505/1 Provette PP Ø12x56 mm, con Sodio Citrato 0,1ml, tappo giallo per 
coagulazione uso pediatrico. 

PP test tubes Ø12x56 mm., with Sodium Citrate 0,1 ml, yellow cap for 
coagulation, for paediatric use. 

2508 Provette PP Ø13x75 mm, con Sodio Citrato 0,4ml, tappo giallo per 
coagulazione. 

PP  test tubes Ø13x75 mm., with Sodium Citrate 0,4 ml, yellow cap for 
coagulation 

2508/BLU Provette PP Ø13x75 mm, con Sodio Citrato 0,4ml, tappo blu per 
coagulazione. PP  test tubes Ø13x75 mm., with Sodium Citrate 0,4 ml, blue cap for coagulation 

2511 Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm, con Sodio Citrato 0,5ml, tappo giallo 
per coagulazione. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with Sodium Citrate 0,5 ml, yellow cap for 
coagulation. 

2512 Provette PP Ø12x86 mm, con Sodio Citrato 0,5ml, tappo giallo per 
coagulazione. 

PP test tubes Ø12x86 mm., with Sodium Citrate 0,5 ml, yellow cap for 
coagulation. 

2512/TB Provette PP Ø12x86 mm, con Sodio Citrato 0,5ml per coagulazione. PP test tubes Ø12x86 mm., with Sodium Citrate 0,5 ml for coagulation. 

2513 Provette PP Ø16x100 mm, con Sodio Citrato 0,5ml, tappo giallo per 
coagulazione. 

PP test tubes Ø16x100 mm., with Sodium Citrate 0,5 ml, yellow cap for 
coagulation. 

2515/BLU Provette PP Ø13x75 mm, con Sodio Citrato 0,5ml, tappo blu PP test tubes Ø113x75 mm., with Sodium Citrate 0,5 ml, yellow cap 
2515/TB/F Provette PP Ø13x75 mm, con Sodio Citrato 0,5ml, tappo blu PP test tubes Ø113x75 mm., with Sodium Citrate 0,5 ml, yellow cap 

2520 Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm, con Sodio Citrato 0,25ml, tappo giallo 
per coagulazione. 

PP flat bottom test tubes Ø12x56 mm., with Sodium Citrate 0,25 ml, yellow cap 
for coagulation. 

2520/TB Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm, con Sodio Citrato 0,25ml, tappo blu per 
coagulazione. 

PP flat bottom test tubes Ø12x56 mm., with Sodium Citrate 0,25 ml, blue cap for 
coagulation. 

2520/TR Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm, con Sodio Citrato 0,25ml per 
coagulazione. 

PP flat bottom test tubes Ø12x56 mm., with Sodium Citrate 0,25 ml for 
coagulation. 

2521 Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm, con Sodio Citrato 0,25ml, tappo giallo 
per coagulazione. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with Sodium Citrate 0,25 ml, yellow cap 
for coagulation. 

2522 Provette PP Ø12x86 mm, con Sodio Citrato 0,25ml, tappo giallo per 
coagulazione. 

PP test tubes Ø12x86 mm., with Sodium Citrate 0,25 ml, yellow cap for 
coagulation. 

2522/R Provette PP Ø12x86 mm, con Sodio Citrato 0,25ml, tappo rosa per 
coagulazione. 

PP test tubes Ø12x86 mm., with Sodium Citrate 0,25 ml, pink cap for 
coagulation. 

2525 Provette PP Ø13x75 mm, con Sodio Citrato 0,25ml, tappo giallo per 
coagulazione. 

PP test tubes Ø13x75 mm., with Sodium Citrate 0,25 ml, yellow cap for 
coagulation. 

2525/2 Provetta PP Ø13x75 mm, con 0,20 ml di Sodio Citrato per coagulazione, 
tappo giallo 

PP test tubes Ø13x75 mm, with 0,20ml of Sodium Citrate for coagulation, yellow 
cap. 

2525/32/BLU Provette in PP tappo blu con 0,25ml di Sodio Citrato 3,2%, PP test tubes Ø13x75 mm, with 0,25ml of Sodium Citrate for coagulation, blue 
cap. 

2600 Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm, con Sodio Citrato 0,25ml, tappo rosa 
per VES. 

PP flat bottom test tubes Ø12x56 mm., with Sodium Citrate 0,25 ml, pink cap for 
ESR. 

2600/1 Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm, con Sodio Citrato 0,1ml, tappo rosa per 
VES. 

PP flat bottom test tubes Ø12x56 mm., with Sodium Citrate 0,1 ml, pink cap for 
ESR. 

2600/TN Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm, con Sodio Citrato 0,25ml, tappo nero 
per VES. 

PP flat bottom test tubes Ø12x56 mm., with Sodium Citrate 0,25 ml, black cap 
for ESR. 

2601 Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm, con Sodio Citrato 0,25ml, tappo rosa 
per VES. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with Sodium Citrate 0,25 ml, pink cap for 
ESR. 

2602 Provette PP Ø12x86 mm, con Sodio Citrato 0,25ml, tappo rosa per VES. PP test tubes Ø12x86 mm., with Sodium Citrate 0,25 ml, pink cap for ESR. 
2603 Provette PP Ø16x100 mm, con Sodio Citrato 0,25ml, tappo rosa PP test tubes Ø16x100 mm., with Sodium Citrate 0,25 ml, pink cap 
2605 Provette PP Ø13x75 mm, con Sodio Citrato 0,25ml, tappo rosa per VES. PP test tubes Ø13x75 mm., with Sodium Citrate 0,25 ml, pink cap for ESR. 

2610 Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm, con Sodio Citrato 0,4ml, tappo rosa per 
VES. 

PP flat bottom test tubes Ø12x56 mm., with Sodium Citrate 0,4 ml, pink cap for 
ESR. 

2610/G Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm, con Sodio Citrato 0,4ml, tappo giallo 
per VES. 

PP flat bottom test tubes Ø12x56 mm., with Sodium Citrate 0,4 ml, yellow cap for 
ESR. 

2611 Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm, con Sodio Citrato 0,4ml, tappo rosa per 
VES. 

PP flat bottom test tubes Ø16x60 mm., with Sodium Citrate 0,4 ml, pink cap for 
ESR. 

2612 Provette PP Ø12x86 mm, con Sodio Citrato 0,4ml, tappo rosa per VES. PP test tubes Ø12x86 mm., with Sodium Citrate 0,4 ml, pink cap for ESR. 



 

Mod DC-048/01.06/3 
Provette con anticoagulante e separatori di siero 

Blood collecting tubes and serum separators 
13.12.2017 

Pag.  5  of   6 

 

ALLEGATO 1 alla Dichiarazione di Conformità 98/79/CE 
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COD. DESCRIZIONE DESCRIPTION 
2615 Provette PP Ø13x75 mm, con Sodio Citrato 0,4ml, tappo rosa per VES. PP test tubes Ø13x75 mm., with Sodium Citrate 0,4 ml, pink cap for ESR. 
2615/TN Provetta PP Ø13x75 mm, con 0,4ml di Sodio Citrato per VES, tappo nero. PP test tubes Ø13x75 mm, with 0,4ml of Sodium Citrate for ESR, black cap. 

2620 Provette fondo piatto PP Ø12x56 mm, con Sodio Citrato 0,5ml, tappo rosa per 
VES. 

PP flat bottom  test tubes Ø12x56 mm., with Sodium Citrate 0,5 ml, pink cap for 
ESR. 

2621 Provette fondo piatto PP Ø16x60 mm, con Sodio Citrato 0,5ml, tappo rosa per 
VES. 

PP flat bottom  test tubes Ø16x60 mm., with Sodium Citrate 0,5 ml, pink cap for 
ESR. 

2622 Provette PP Ø12x86 mm, con Sodio Citrato 0,5ml, tappo rosa per VES. PP test tubes Ø12x86 mm., with Sodium Citrate 0,5 ml, pink cap for ESR. 
2625 Provette PP Ø13x75 mm, con Sodio Citrato 0,5ml, tappo rosa per VES. PP test tubes Ø13x75 mm., with Sodium Citrate 0,5 ml, pink cap for ESR. 

2632 Provette Ø12x56 mm in PP, con 0,25ml di Sodio Citrato x 1 ml di sangue PP test tubes Ø12x56 mm., with Sodium Citrate 0,25 ml, pierceable black rubber 
cap for ESR. 

2635 Provette Ø13x75 mm in PP, con 0,4ml di Sodio Citrato x 1,6ml di sangue PP test tubes Ø13x75 mm., with Sodium Citrate 0,4 ml, pierceable black rubber 
cap for ESR. 

2642 Provette con sodio citrato 0,4 ml per 1,6 ml di sangue, per VES, tappo nero, 
Ø13 x 75 mm   

PP test tubes with sodium citrate 0.4 ml, for 1.6 ml of blood, for ESR, black cap, 
Ø13x75 mm 

2661/E/TB Provette Ø16 x 100 mm. in PP, con granuli separatori + acceleratore PP test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø16 x 100 mm 
2662/E Provette Ø16 x 100 mm. in PP, con gel separatore + acceleratore PP test tubes with separating gel + clot accelerator, Ø16 x 100 mm 

2662/E/TB Provette Ø16 x 100 mm. in PMMA, con gel separatore + acceleratore, tappo 
basso PMMA test tubes with separating gel + clot accelerator, Ø16 x 100 mm, low cap 

2662/E/TBR Provette Ø16 x 100 mm. in PMMA, con gel separatore + acceleratore, tappo 
basso rosso 

PMMA test tubes with separating gel + clot accelerator, Ø16 x 100 mm, red low 
cap 

2662/TB Provette Ø16 x 100 mm. in PMMA, con gel separatore + acceleratore, tappo 
basso, senza etichetta 

PMMA test tubes with separating gel + clot accelerator, Ø16 x 100 mm, low cap, 
without label 

2662/TM in prov.16x100 in metacr. x 10  ml di sangue t/marrone PMMA test tubes with separating gel + clot accelerator, Ø16 x 100 mm, low cap, 
without label 

2663/E/TB Provette Ø13x75 mm. in PP, con granuli separatori + acceleratore, tappo 
basso PP test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø13x75 mm, low cap 

2664/E/TB Provette Ø12x86 mm. in PP, con granuli separatori + acceleratore, tappo 
basso PP test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø12x86 mm, low cap 

2665/E Provette Ø13 x 75 mm. in PP, con gel separatore + acceleratore PP test tubes with separating gel + clot accelerator, Ø13 x 75 mm 

2665/E/TB Provette Ø13 x 75 mm. in PMMA, con gel separatore + acceleratore, tappo 
basso PP test tubes with separating gel + clot accelerator, Ø13 x 75 mm, low cap 

2665/TB gel separ.+acc. in prov.13x75 pmma per 5 ml sangue PMMA test tubes with separating gel + clot accelerator, Ø13 x 75 mm, low cap 

2666/E/TB Provette Ø16 x 100 mm, in PP, con gel separatore + acceleratore, con 
etichetta, tappo basso 

PP test tubes with separatine gel + clot accelerator, Ø16 x 100 mm., with label, 
low cap. 

2666/TB gel separ.+acc.in prov.16x100 pp x 10 ml di sangue PP test tubes with separatine gel + clot accelerator, Ø16 x 100 mm., with label, 
low cap. 

2668/E Provette Ø12 x 86 mm. in PP, con gel separatore + acceleratore PP test tubes with separating gel + clot accelerator, Ø12 x 86 mm 

2668/E/TB Provette Ø12 x 86 mm. in PMMA, con gel separatore + acceleratore, tappo 
basso PMMA test tubes with separating gel + clot accelerator, Ø12 x 86 mm, low cap 

2668/TB Provette Ø12 x 86 mm. in PMMA, con gel separatore + acceleratore, tappo 
basso, senza etichetta 

PMMA test tubes with separating gel + clot accelerator, Ø12 x 86 mm, low cap, 
without label 

2678/E/TB Provette con gel+acceleratore per 5ml di sangue, in PP, #N/D 

2700 Provette Ø13x75 mm in PP con 0,3ml di Sodio Citrato per coagulazione, 
tappo azzurro in gomma perforabile 

PP test tubes Ø13x75 mm with 0.3ml of Sodium Citrate for coagulation, with light 
blue cap in pierceable cap. 

2700/2 Provette in PP tappo azzurro perforabile con 0,2 ml di PP test tubes Ø13x75 mm with 0.2ml of Sodium Citrate for coagulation, with light 
blue cap in pierceable cap. 

2705 Provette in PP tappo blu con 0,35 ml di Sodio Citrato PP test tubes Ø13x75 mm with 0.35 ml of Sodium Citrate for coagulation, with 
blue cap 

2710 Provette Ø12x56 mm in PP con 0,25 ml di Sodio Citrato, tappo rosa, doppia 
freccia di riempimento per VES e coagulazione 

PP test tubes Ø12x56 mm with 0.25ml of Sodium Citrate, pink cap, two blood 
level for ESR and coagulation 

2711 Provette Ø16x60 mm in PP con 0,25 ml di Sodio Citrato, tappo rosa, doppia 
freccia di riempimento per VES e coagulazione 

PP test tubes Ø16x60 mm with 0.25ml of Sodium Citrate, pink cap, two blood 
level for ESR and coagulation 

2712 Provette Ø12x86 mm in PP con 0,25 ml di Sodio Citrato, tappo rosa, doppia 
freccia di riempimento per VES e coagulazione 

PP test tubes Ø12x86 mm with 0.25ml of Sodium Citrate, pink cap, two blood 
level for ESR and coagulation 

2715 Provette Ø13x75 mm in PP con 0,25 ml di Sodio Citrato, tappo rosa, doppia 
freccia di riempimento per VES e coagulazione 

PP test tubes Ø13x75 mm with 0.25ml of Sodium Citrate, pink cap, two blood 
level for ESR and coagulation 

3553/E Provette Ø16 x 100 mm in PMMA, con acceleratore PMMA test tubes with clot accelerator, Ø16x100 mm 
3554/E Provette Ø12 x 86 mm in PP, con acceleratore PP  test tubes with clot accelerator, Ø12 x 86 mm 
3555/E Provette Ø13 x 75 mm in PMMA, con acceleratore PMMA test tubes with clot accelerator, Ø13 x 75 mm 
3556/E Provette Ø16 x 100 mm in PP, con acceleratore PP test tubes with clot accelerator, Ø16 x 100 mm 
3558/E Provette Ø12 x 86 mm in PMMA, con acceleratore PMMA test tubes with clot accelerator, Ø12 x 86 mm 
3771/E/TB Provette Ø16 x 100 mm. in PP, con gel separatore, tappo rosso basso PP test tubes with separating gel, Ø16 x 100 mm, with low red cap  
3772/E/TB Provette Ø13x75 mm. in PP, con gel separatore, tappo rosso basso PP test tubes with separating gel, Ø13x75 mm, red low cap  
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3773/E Provette Ø16 x 100 mm. in PP, con gel separatore PP test tubes with separating gel, Ø16 x 100 mm  
3773/E/TB Provette Ø16 x 100 mm. in PMMA, con gel separatore, tappo basso PMMA test tubes with separating gel, Ø16 x 100 mm, low cap 
3773/TB gel separatore in prov. 16x100 pmma per 10 ml di sangue PMMA test tubes with separating gel, Ø16 x 100 mm, low cap 
3774/E/TB Provette Ø12x86 mm. in PP, con gel separatore, tappo basso PP test tubes with separating gel, Ø12x86 mm, low cap 
3775/E Provette Ø13 x 75 mm. in PP, con gel separatore PP test tubes with separating gel, Ø13 x 75 mm 
3775/E/TB Provetta Ø13 x 75 mm. in PMMA, con gel separatore, tappo basso PMMA test tubes with separatine gel, Ø13 x 75 mm, low cap 
3776/E/TB Provetta Ø16 x 100 mm. in PP, con gel separatore, tappo basso marrone PP test tubes with separatine gel Ø 16 x 100 mm, brown low cap. 
3776/TB gel separatore in prov. 16x100 pp+etichetta x 10 ml di sangue PP test tubes with separatine gel Ø 16 x 100 mm, low cap. 
3778/E Provette Ø12 x 86 mm. in PP, con gel separatore PP test tubes with separating gel, Ø12 x 86 mm 
3778/E/TB Provette Ø12 x 86 mm. in PMMA, con gel separatore, tappo basso PMMA test tubes with separating gel, Ø12 x 86 mm, low cap 
4875/E Provette Ø13 x 75 mm. in PMMA, con granuli separatori + acceleratore PMMA test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø13 x 75 mm 
4876/E Provette Ø13 x 75 mm. in PP, con granuli separatori + acceleratore PP test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø13 x 75 mm 
4876/E/TB Provette Ø13 x 75 mm. in PP, con granuli separatori + acceleratore PP test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø13 x 75 mm 
4876/ETB Provette con granuli + acc. per 5ml di sangue, in PP, PP test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø13 x 75 mm 
4876/TR/E Provette Ø13 x 75 mm. in PP, con granuli separatori + acceleratore PP test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø13 x 75 mm 

4878/E Provette Ø12 x 86 mm. in PP, con granuli separatori + acceleratore, tappo 
azzurro 

PP test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø12 x 86 mm, light 
blue cap 

4878/TR/E Provette Ø12 x 86 mm. in PP, con granuli separatori + acceleratore, tappo 
rosso 

PP test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø12 x 86 mm, light red 
cap 

4883/E Provette Ø13 x 100 mm in PP, con granuli separatori + acceleratore PP test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø13 x 100 mm 

4883/E/TN Provette Ø13 x 100 mm in PP, con granuli separatori + acceleratore, tappo 
nero 

PP test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø13 x 100 mm, black 
cap 

4884/E Provette Ø16 x 100 mm. in PMMA, con granuli separatori + acceleratore PMMA test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø16 x 100 mm 
4885 Provette Ø16 x 100 mm. in PS, con granuli separatori + acceleratore PS test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø16 x 100 mm 
4885/E Provette Ø16 x 100 mm. in PS, con granuli separatori + acceleratore PS test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø16 x 100 mm 

4885/R Provette Ø16 x 100 mm. in PS, con granuli separatori + acceleratore, tappo 
rosso 

PS test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø16 x 100 mm, red 
cap 

4886/E Provette Ø16 x 100 mm. in PP, con granuli separatori + acceleratore PP test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø16 x 100 mm 
4886/TR/E Provette Ø16 x 100 mm. in PP, con granuli separatori + acceleratore PP test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø16 x 100 mm 
4888/E Provette Ø12 x 86 mm. in PMMA, con granuli separatori + acceleratore PMMA test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø12 x 86 mm 

4888/EB Provette Ø12 x 86 mm. in PMMA, con granuli separatori + acceleratore, tappo 
bianco 

PMMA test tubes with separating granules + clot accelerator, Ø12 x 86 mm, 
white cap 

5975/E Provette Ø13 x 75 mm. in PMMA, con granuli separatori PMMA test tubes with separating granules, Ø13 x 75 mm 
5976/E Provette Ø13 x 75 mm. in PP, con granuli separatori PP test tubes with separating granules, Ø13 x 75 mm 
5978/E Provette Ø12 x 86 mm. in PP, con granuli separatori PP test tubes with separating granules, Ø12 x 86 mm 
5990 Granuli separatori in PS confezione da 1 Kg Separating granules in PS 
5993/E Provette Ø13 x 100 mm in PP, con granuli separatori PP test tubes with separating granules, Ø13 x 100 mm 
5995/E Provette Ø16 x 100 mm. in PMMA, con granuli separatori PMMA test tubes with separating granules, Ø16 x 100 mm 
5995/ER Provette con granuli per 10ml di sangue, in PMMA, PMMA test tubes with separating granules, Ø16 x 100 mm 
5996/E Provette Ø16 x 100 mm. in PP, con granuli separatori PP test tubes with separating granules, Ø16 x 100 mm 
5998/E Provette Ø12 x 86 mm. in PMMA, con granuli separatori PMMA test tubes with separating granules, Ø12 x 86 mm 
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SCHEDA TECNICA PRODOTTO 
TECHNICAL DATA SHEET 

 

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE 
12.12.2018  

CODICE ARTICOLO: 2661/E/TB ITEM CODE: 
 

DESCRIZIONE / DESCRIPTION 

 

Provetta cilindrica Ø16 x 100 mm prodotta in Polipropilene medicale 
(PP), infrangibile, translucido ed inerte, Le provette contengono gel 
separatore per 10,0 ml di sangue i quali formano una sufficiente 
barriera ermetica tra plasma e siero in seguito alla centrifugazione 
(raccomandiamo di non superare RCF 1.500 x g). Le provette 
contengono acceleratore della coagulazione. Corredate di etichetta 
autoadesiva applicata e tappo a pressione in polietilene (PE) di 
colore rosso a presa bassa a perfetta tenuta. Centrifugabili a max 
5.000 RPM. Dispositivo latex free 

Cylindrical test tube Ø16 x 100 mm in medical Polypropylene (PP), 
unbreakable, translucent and inert Test tubes contain separating 
silicone gel for 10.0 ml of blood, forming a hermetic barrier between 
plasma and serum following to centrifugation (it is recommended not 
to centrifuge at more than RCF 1,500 x g). Tubes contain coagulation 
accelerator. Supplied with applied label and polyethylene (PE) 
cap, red colour, low grip, perfectly tight. The test tubes can be 
centrifuged at max 5,000 RPM. Latex free device 

Prodotto con marchio CE - conforme alla Direttiva 98/79/CE e al D.lgs 332 del 08/09/2000  
CE Marked product - manufactered  in compliance with 98/79/CE Directive and D.lgs 332 dtd 08/09/2000  

 

CARATTERISTICHE PRINCIPALI TECHNICAL FEATURES 
Stato microbiologico NON STERILE  / NOT STERILE Microbilogical status 
Materiale impiegato provetta POLIPROPILENE / POLYPROPYLENE Raw material – test tube  
Materiale impiegato tappo POLIETILENE / POLYETHYLENE Raw material – cap 
Temperature tollerate provetta MIN -10°C   MAX +121°C Temperature range - test tube  
Temperature tollerate tappo MIN -50°C   MAX +75°C Temperature range - cap 
Dimensioni provetta (mm) Ø 16 X 100 Dimensions – test tube (mm) 
Taratura provetta (ml) 2,5 – 5 – 10  Calibration – test tube (ml) 
Spessore provetta (mm) 0,74 Thickness – test tube (mm) 
Validità del prodotto 2 ANNI / YEARS Shelf life 
 

 

CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001 & UNI CEI EN ISO 13485 
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DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE 

La destinazione è quella di “DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN VITRO” adatto a contenere sangue per effettuare le 
analisi di laboratorio. Il dispositivo in oggetto è destinato esclusivamente ad uso professionale. 
Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici (CND) > W050101010201 (Provette con additivi o separatori di 
siero per raccolta di sangue). 
Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici (RDM) > 1246071/R 
Classificazione EDMA > 51011001 - Tubes for serum (without anticoagulant) 

Intended purpose is “IN VITRO MEDICAL DEVICE” to contain blood to perform laboratory tests. 
This device is for professional use only. 
National classification of medical devices (CND - For Italian law) > W050101010201 (Blood collection, tubes with 
additives or serum separator). 
EDMA code > 51011001 - Tubes for serum (without anticoagulant) 

 

AVVERTENZE PER L’USO / OPERATING INSTRUCTIONS 

Non avvicinare il dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare. 
Keep out of flame or heat sources which might damage the product 

 
Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta 
Do not use after expiry date or if packing is opened 

 
Non riutilizzare: Dispositivo monouso 
Do not re-use: Disposable device 

 
Non variare la destinazione d’uso 
Do not vary the intended purpose of the product 

 
Prodotto non adatto ai bambini 
Keep out of reach of children 

 
Conservare in luogo asciutto, lontano da fonti di calore e non esporre alla luce diretta del sole.  
Store in dry place, far away from heat sources and not to expose to the direct light of the sun.  

 
Smaltimento: utilizzare gli appositi D.P.I  e smaltire secondo le normative vigenti 
Disposal: use appropriate personal protective equipment and act according to applicable regulations 

 
Prima dell’utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilità dei materiali. 
Before use with particular substance check the resistance / compatibility chart on our catalogue 

 

IMBALLO / PACKING 

Quantità (pz): 
Quantity (pcs): 1.000 Confezione interna (pz): 

Internal packing (pcs): 
50 pezzi in rack polistirolo espanso 
50 pieces in styrofoam racks 

QUANTITÀ MINIMA VENDIBILE 
MINIMUM SALEABLE QUANTITY 

Misura esterna scatola (cm): 
External box dimensions (cm): 56 x 23,5 x 43 Peso (Kg): 

Weight (Kg): 9,1 Volume (m3): 
Volume (m3): 0,056 

 

SIMBOLI UTILIZZATI SULL’IMBALLO / PACKING SYMBOLS 

 
Data di fabbricazione 
Manufacturing date  

Data di scadenza 
Expiry date  

Consultare i documenti accompagnatori 
Please consult accompanying documents 

 
Numero di lotto 
Lot number  

Monouso 
Disposable   
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CERTIFIED COMPANY UNI EN ISO 9001:2008 & UNI CEI EN ISO 13485:2012 
 

 

 

SCHEDA TECNICA PRODOTTO 
TECHNICAL DATA SHEET 

 

DATA EMISSIONE / DATE OF ISSUE 
05.11.2014  

CODICE ARTICOLO: 
2525 

ITEM CODE: 
 

DESCRIZIONE / DESCRIPTION 

 

Provette con anticoagulante Sodio Citrato 0,25 ml 
per coagulazione 
Provette fondo cilindrico Ø13 x 75 mm con 0,25ml di 
anticoagulante liquido Sodio Citrato (3,8%) per  2,25 ml di 
sangue. Con etichetta con indicazione di livello di riempimento a 
2,50 ml (rapporto anticoagulante/sangue 1:9). Provetta in 
polipropilene medicale (PP) particolarmente trasparente e con 
tappo a pressione di colore giallo perfettamente a tenuta. Latex 
free device 

Blood collecting tubes Trisodium Citrate 0.25 ml 
for coagulation 
Blood collecting cylindrical bottom test tubes Ø13 x 75 mm with 
0.25ml of liquid anti-coagulants Trisodium Citrate (3,8%) for 2.25 
ml of blood. With label with filling line at 2.5 ml 
(Anticoagulant/blood ratio 1:9). Test tubes manufactured in 
medical polypropylene (PP) particularly transparent. With yellow 
pressure cap which guarantees the perfect leak-proof. Latex free 
Device 

Prodotto con marchio  | - conforme alla Direttiva 98/79/CE e al D.lgs 332 del 08/09/2000  

| Marked product - manufactured  in compliance with 98/79/CE Directive and D.lgs 332 dtd 08/09/2000  
 

CARATTERISTICHE PRINCIPALI TECHNICAL FEATURES 

Stato microbiologico NON STERILE / NOT STERILE Microbilogical status 

Materiale impiegato provetta POLIPROPILENE / POLYPROPYLENE Raw material – Test tube 

Materiale impiegato tappo POLIETILENE / POLYETHYLENE Raw material - cap 

Colore tappo GIALLO / YELLOW Color - cap 

Temperature tollerate: MIN 0°C   MAX +40°C Temperature range  

Dimensioni provetta (mm) Ø 13 X 75 Dimensions - test tube (mm) 

Volume provetta 5 ML Test tube volume 

Rapporto anticoagulante/sangue 1:9 Anticoagulant/blood ratio 

Freccia livello riempimento 2,5 ML Filling arrow 

Anticoagulante: 
CITRATO TRISODICO / TRISODIUM CITRATE 

(3,8% - 0,119 MOL) 
Anticoagulant 

Validità del prodotto 2  ANNI / YEARS Shelf life 
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DESTINAZIONE D’USO / INTENDED PURPOSE 

La destinazione è quella di “DISPOSITIVO MEDICO DIAGNOSTICO IN VITRO” adatto a contenere sangue per effettuare le 
analisi di laboratorio. Il dispositivo in oggetto è destinato esclusivamente ad uso professionale.  
Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici (CND) > W050101010201 (Provette con additivi o separatori di 
siero per raccolta di sangue) 

Intended purpose is “IN VITRO MEDICAL DEVICE” to contain blood to perform laboratory tests. 
For professional use only. 
National classification of medical devices (CND - For Italian law) > W050101010201 (Blood collection, tubes with 
additives or serum separator) 

 

AVVERTENZE PER L’USO / OPERATING INSTRUCTIONS 

Non avvicinare il dispositivo alla fiamma o a fonti di calore che lo potrebbero danneggiare. 
Keep out of flame or heat sources which might damage the product 

 
Non utilizzare il prodotto scaduto o con la confezione aperta 
Do not use after expiry date or if packing is opened 

 
Non riutilizzare: Dispositivo monouso 
Do not re-use: Disposable device 

 
Non variare la destinazione d’uso 
Do not vary the intended purpose of the product 

 
Prodotto non adatto ai bambini 
Keep out of reach of children 

 
Conservare in luogo asciutto, Temperatura min -0°C max +40°C  
Store in dry place, Temperature range: min -0°C max +40°C 

 
Smaltimento: utilizzare gli appositi D.P.I  e smaltire secondo le normative vigenti 
Disposal: use appropriate personal protective equipment and act according to applicable regulations 

 
Prima dell’utilizzo con sostanze particolari consultare sul catalogo le tabelle di resistenza/compatibilità dei materiali. 
Before use with particular substance check the resistance / compatibility chart on our catalogue 

 
L’uso in centrifuga non deve superare la velocità massima di 5.000 r.p.m. per un massimo di 20 min. 
For a maximum centrifuge speed of 5,000 r.p.m to be kept for 20” max 

 
 

IMBALLO / PACKING 

Quantità (pz): 
Quantity (pcs): 

1.000 
Confezione interna (pz): 
Internal packing (pcs): 

50 pezzi in rack polistirolo espanso 
50 pieces in styrofoam racks 

QUANTITÀ MINIMA VENDIBILE 
MINIMUM SALEABLE QUANTITY 

Misura esterna scatola (cm): 
External box dimensions (cm): 

47 x 37 x 19,5 
Peso (Kg): 
Weight (Kg): 

4,5 
Volume (m

3
): 

Volume (m
3
): 

0,034 

 

SIMBOLI UTILIZZATI SULL’IMBALLO / PACKING SYMBOLS 

 

Data di fabbricazione 
Manufacturing date 

 

Data di scadenza 
Expiry date 

 

Consultare i documenti accompagnatori 
Please consult accompanying documents 

 

Numero di lotto 
Lot number 

 

Monouso 
Disposable 

  

 

























































EG-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG · EC DECLARATION OF CONFORMITY 

DÉCLARATION CE DE CONFORMITÉ · DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITÀ 
 

Name und Adresse des Herstellers: /  
Name and address of the manufacturer: / 
Nom et adresse du fabricant: /  
Nome e indirizzo del fabbricante: 

BOEN HEALTHCARE CO., LTD
Unit 602, International Center, No.535, Shenxu Road, 
Suzhou, 215021, Jiangsu, China

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /  
Nous déclarons sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto la sola responsabilità che 

das Medizinprodukt: / 
the medical device: /  
le dispositif médical: / 
il dispositivo medico: 

der Klasse: / 
of class: / 
de la classe: / 
di classe: 

Gilson Pipette Tips

(IVDD, Artikel 9 Absatz 1) nicht Teil der Liste A und B von Anhang II sein / (IVDD, Article9(1)) not be part of list A & B of annex II 

  (IVDD, article 9, paragraphe 1) ne fait pas partie de la liste A et B de l'annexe II  / (IVDD, articolo 9, paragrafo 1) non fanno parte dell'elenco A e B 

dell'allegato II 

den einschlägigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 98/79/EG und deren Umsetzungen in nationale 
Gesetze entspricht. Die Erklärung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehörigen „Endprüfprotokoll“. /  

meets the provisions of the directive 98/79/EC and its transpositions in national laws which apply to it. The declaration 
is valid in connection with the “final inspection report” of the device. /  

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 98/79/EC et de ses transpositions en droit 
national qui le concernent. La déclaration est valable si elle est associée au «rapport de l’inspection finale» du produit. / 

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 98/79/EC e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano. 
Questa dichiarazione è valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto. 

Konformitätsbewertungsverfahren: /  
Conformity assessment procedure: / 
Procédure d’évaluation de la conformité: /  
Procedura di valutazione della conformità: 

Anhang III (voraussichtlicher Punkt 6) der IVDD 98/79 / 
EG Annex III (expect point 6) of IVDD 98/79/EC  
Annexe III (sauf le point 6) de l'IVDD 98/79 / CE  
Allegato III (aspettarsi il punto 6) dell'IVDD 98/79 / CE 

Registrier-Nr.: /  
Registration No.: /  
N°d’enregistrement: /  
Numero di registrazione: 

CE 

Benannte Stelle: /  
Notified Body: /  
Organisme notifié: /  
Organismo notificato: 

Suzhou, 201.05.26
_________________________ 
Ort, Datum / Place, date / 

Lieu, date / Luogo, data 

 General Manager 

______________________________ 
Name und Funktion / Name and function / 

Nom et fonction / Nome e funzione 

Common/Others IVD
(Devices of NOT Annex II and NOT self-test)







EG-KONFORMITÄTSERKLÄRUNG · EC DECLARATION OF CONFORMITY 

DÉCLARATION CE DE CONFORMITÉ · DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITÀ 
 

Name und Adresse des Herstellers: /  
Name and address of the manufacturer: / 
Nom et adresse du fabricant: /  
Nome e indirizzo del fabbricante: 

BOEN HEALTHCARE CO., LTD
Unit 602, International Center, No.535, Shenxu Road, 
Suzhou, 215021, Jiangsu, China

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /  
Nous déclarons sous notre propre responsabilité que / Dichiariamo sotto la sola responsabilità che 

das Medizinprodukt: / 
the medical device: /  
le dispositif médical: / 
il dispositivo medico: 

der Klasse: / 
of class: / 
de la classe: / 
di classe: 

Serological Pipette

(IVDD, Artikel 9 Absatz 1) nicht Teil der Liste A und B von Anhang II sein / (IVDD, Article9(1)) not be part of list A & B of annex II 

  (IVDD, article 9, paragraphe 1) ne fait pas partie de la liste A et B de l'annexe II  / (IVDD, articolo 9, paragrafo 1) non fanno parte dell'elenco A e B 

dell'allegato II 

den einschlägigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 98/79/EG und deren Umsetzungen in nationale 
Gesetze entspricht. Die Erklärung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehörigen „Endprüfprotokoll“. /  

meets the provisions of the directive 98/79/EC and its transpositions in national laws which apply to it. The declaration 
is valid in connection with the “final inspection report” of the device. /  

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 98/79/EC et de ses transpositions en droit 
national qui le concernent. La déclaration est valable si elle est associée au «rapport de l’inspection finale» du produit. / 

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 98/79/EC e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano. 
Questa dichiarazione è valida in congiunzione con il “rapporto di ispezione finale” del prodotto. 

Konformitätsbewertungsverfahren: /  
Conformity assessment procedure: / 
Procédure d’évaluation de la conformité: /  
Procedura di valutazione della conformità: 

Anhang III (voraussichtlicher Punkt 6) der IVDD 98/79 / 
EG Annex III (expect point 6) of IVDD 98/79/EC  
Annexe III (sauf le point 6) de l'IVDD 98/79 / CE  
Allegato III (aspettarsi il punto 6) dell'IVDD 98/79 / CE 

Registrier-Nr.: /  
Registration No.: /  
N°d’enregistrement: /  
Numero di registrazione: 

CE 

Benannte Stelle: /  
Notified Body: /  
Organisme notifié: /  
Organismo notificato: 

Suzhou, 201.05.26
_________________________ 
Ort, Datum / Place, date / 

Lieu, date / Luogo, data 

 General Manager 

______________________________ 
Name und Funktion / Name and function / 

Nom et fonction / Nome e funzione 

Common/Others IVD
(Devices of NOT Annex II and NOT self-test)



Serological Pipette

No. 640601-640606

Techinical Data Sheet

www.boenmedical.com Serological Pipette/Boen Healthcare Co., Ltd

Description:
Disposable Serological Pipettes Sterile (PS), DNase, RNase, & Pyrogen Free, designed for quantitatively
transferring and dispensing exact volumes of liquid.

Design:
Transparent Cylindrical Design

Performance Specifications:
Code Capacity(ml) Color code Qty/Case
640601 1ml Yellow 1000
640602 2ml Green 1000
640603 5ml Blue 500
640604 10ml Orange 500
640605 25ml Red 250
640606 50ml Black 200

Material: Polystyrene (PS)

Color: Transparent (Natural)

Graduations:
Large Cylindrical with temperature, chemical and solvent resistant ink.
Accuracy within + 2% At Full volume.
Bidirectional graduations provide choice of ascending and descending scales.

Sterilization: Gamma Radiation

Quality control:
Product are manufactured, inspected and found to be in compliance with product & quality specification
requirements as documented in ISO 9001:2015 & 13485:2016 Quality Management System. Testing of various
characteristics in accordance with the valid specification, inspection reviewed & signed for product release.

Other Information:
Advance PU filter offers complete protection against contamination
Negative graduations allow additional working volume.
Recommended for single use only
Individually wrapped graduated pipettes with paper/plastic peel-pack with printed Batch
no. & shelf life.

http://www.boenmedical.com
https://www.boenmedical.com/?products=serological-pipette
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