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Grupo Producto Sanitario  

Subgrupo Orinales y Cuñas 

 
Artículos CUÑA SANITARIA ENFA b. unitaria 
Referencia C01 
Código EAN 13: 8431785003016 
Código ITF14: 18431785003013 
 
Finalidad 
 
Sistema de recogida de la micción y heces, para pacientes encamados. 
 
Descripción 
 
Fabricado en polipropileno copolímero vírgen, al que se le aplica un 2% de colorante blanco, 
ambos con calidad de uso alimentario, mediante un proceso de inyección-moldeo en 
caliente.  
 
Este material es muy resistente a lejías y detergentes, a los golpes y desgarros y puede 
reutilizarse previa limpieza y desinfección, para lo que puede utilizarse vapor de agua 
(resiste 120ºC sin deformaciones), lejías o detergentes.  
 
Debe desecharse cuando presente cambios de color, asperezas o deformaciones. 
 
Bordes redondeados para impedir cortes. De forma muy anatómica, es especialmente 
adecuado para el uso hospitalario, ya que se puede esterilizar por autoclave y es apto por 
diseño  y características físico-químicas para su lavado en lavadoras automáticas, para lo 
cual está especialmente pensada el asa que presentan. Evita molestias al paciente y 
suciedades y salpicaduras al cuidador. 

 
Dimensiones  

 

Capacidad 2000 mL. 

Peso neto  400 gr. 

Altura Máxima 9.3 cm 

Ancho Máximo 26.7 cm 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Composición 
 
Polipropileno Copolímero 
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Presentación  
 
El producto se presenta en bolsa unitaria de 
polipropileno, impresa según EN ISO 
15223.  
 
Se presenta en caja de cartón 
corrugado de 57x43x54 cms. y un 
peso de 10 Kgrs. conteniendo 20 
unidades. 
 

 
Almacenaje 
 
Almacenar en lugar seco a temperatura 
ambiente. El producto contiene polímeros 
combustibles y se debe mantener lejos de 
fuentes de ignición. No requiere equipos 
especiales para su manejo. 
 
 

Unidad Mínima de Venta 
 
20 unidades (1 caja) 
 

Normativa 

DIRECTIVA 93/42/CEE DEL CONSEJO, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios. 

DIRECTIVA 2007/47/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 5 de septiembre de 
2007 por la que se modifica la Directiva 90/385/CEE del Consejo relativa a la aproximación de las 
legislaciones de los Estados miembros sobre los productos sanitarios implantables activos, la 
Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa a los productos sanitarios y la Directiva 98/8/CE relativa a 
la comercialización de biocidas. 

REAL DECRETO 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios (BOE 
núm.268, de 6 de noviembre). 
 
EN ISO 15223-1, EN 1041, EN ISO 10993-1 
 
Clasificación: Producto Sanitario Clase I 
 
 
Fabricado por: 
 
ENVASES FARMACÉUTICOS, S.A. (ENFA, S.A.) 
C/Paralela, 15  
Polígono Industrial Igarsa 
C.P. 28860 Paracuellos de Jarama (Madrid) España 
 

 
 
 

 

http://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/productosSanitarios/docs/Directiva_93-42-CEE/rcl_2009_2105.pdf#_blank

