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‘ NUmero da Pecga:

RN1795XM60000BO ‘

‘ Descrigcdo da Peca:

Tampa luer lock macho embalado e estéril GVS

‘ Data:

14/03/2014 \

Essa especificacdo descreve as propriedades do produto acima indicado.
Este documento contém requisitos gerais, material descricdo, desenhos, especificacdes de defeitos, requisitos bioldgico.

Especificacoes

Material
Material

Material da tampa: PP e mdster branco
Cover material: cover material: PP and white master

Materiais da embalagem: Papel grau cirurgico e filme pldstico PP/PE
Inlet/Outlet connectors: Cirurgical paper and plastic PP/PE

Caracteristicas do
produto

Product
Characteristics

Diametro: 10,20 mm
Diameter: 10,20mm

Altura: 11,20 mm
Length: 11,20mm

Cor conector luer: Branco
Color conector luer: White

Norma de Referéncia: ISO 594-1/2, 14990-7/722.6 € 10993-1
Reference standard: 1SO 594-1/2, 14990-7/722.6 and 10993-1

Método de montagem: Conexdes
Assembly Method: Connections

Temperatura mdxima de armazenamento: 50° C (122° F)
Maximum storage temperature: 50° C (122° F)

Pirogenicidade: < 0,25 EU/mI
Pyrogenicity: < 0,25 EU/ml

Aplicagdo: Diversos (Tampa para luer f€mea)
Application: Multipurpose (Cap for female luer lock)

Esterilizagdo: EtO
Sterilization: EtO

Instrugoes iniciais para
teste apds a montagem
Priming instructions

for test after assembly.

Tampa para uso medical devendo ser manuseado em sala limpa.
Cover for medical use, to be assembled in clean room.

Manusear com cuidado.
Handle with care.

Verificar compatibilidade de remédios contra caracteristicas da matéria prima declaradas nas

especificacoes.
Verify compatibility of drugs to use with the raw materials declared in specifications.

EsterilizagGo
Sterilization

EtO (produtos para outros métodos de esterilizacdo sobre consulta)
EtO (products for other sterilization method upon request)
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Requisitos biologicos
Biological requirements

Para matéria prima foram realizados os testes:
Tests evaluated for the raw material:

e Caracteristicas fisico-mecdnicas, conforme Normas ASTM D1238., ASTM D790, ASTM D792,
ASTM D638, ASTM D785, ASTM D256, ASTM Dé48 e ASTM D1525.
Physical and mechanical characteristics according to the Standards ASTM D1238., ASTM D790, ASTM D792,
ASTM D638, ASTM D785, ASTM D256, ASTM D648 e ASTM D1525.

Tipos de defeitos e nivel
de aceitagdo (NQA)
Defect specification and
AQL

Conforme “Niveis de Inspecdo Geral” - Norma ISO 2859 part. 1 - Tabela | - “Cdédigo de Letras para
Tamanho de Amostras” — Classe Il e Tabela lI-A - *Plano de Amostra Individual para Inspecdo Normal
(Tabela mestre)”.

Regarding “General Inspection Levels” — Standard ISO 2859-1 — Table I — “Sample Size Code Letters” — Class 11
and Table 11I-4 - “Single sampling plans for normal inspection (Master table)”

Nivel de Qualidade Aceitdvel: Nivel Il - NQA 0,65 para defeitos criticos, NQA 1,0 para ndo criticas e 4,0 para
menores.
Quality Acceptance Levels: Level I - AQL 0,65 to critical defects and 1,0 for non critical and 4,0 for lower.

Verificagoes (defeitos criticos):
Verification (critical defects):

1. Ponto de inje¢do ressaltado (maior que 0,2mm);
Injection point with salience (greater than 0,2mm);

2. Trincas ou rachaduras;
Cracks or fissures;

3. Pecasincompletas, falhadas;
Incomplete or failed part;

4. Rebarba no didmetro externo (maior que 0,2mm ;
Burrs at external diameter (greater than 0,2mm);

5. Rechupe;
Srink;

6. Rebarbas naregido da rosca maiores que 0,1Tmm;
Flashes at the screw bigger than 0, 1mm;

7. Particulas soltas maiores que 0,4mm? ;
Lost particles grater than 0,4 mm? ;

8. Peca queimada;
Burned part;

9. Embalagem danificada (furos, rasgos ou orificios);
Damaged packing

10. Selagem ndo integra e dreas queimadas;

Sealing non and burned areas
Verificagoes (defeitos ndo criticos):
Verification (no critical items):

11. Pintas: mdximo 03 pintas de até 0,2mm? e uma pintas de até 0,3mm?;
Spots: maximum 03until 0,2 mm? surface and one until 0,3 mm? surface ;

12. Rebarbas;
Burrs;

13. Manchas;
Stein;

14. Emenda frig;
Cold junction;

Verificacoes (defeitos menores):
Verification (no critical itens):

15. Diferenca de tonalidade;
Color variation;

Contaminagdo
Contamination

Nd&o aceitével particulas > 0,2 mm?
Free of particles > 0,2 mm?
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Desenho O desenho anexo é parte da especificacé@o do material e ndo deve ser duplicado ou repassado a
Drawing terceiros sem autorizagcdo da GVS.

The drawing attached is part of the material specification and must not be duplicated or made accessible to any
other company without GVS consent.
Rétulo e embalagem 2.000 pecas soltas na caixa.

Labeling and packaging 2.000 free parts in box.

A etiqueta de cddigo de barras é colada no lado da caixa.
The bar code label is pasted on the box side.

Cada caixa é identificada com as seguintes informacdes de rastreabilidade:
The Box is identified with the following traceability information

e Cobdigo do produto;
Product code

e Descricdo do produto;
Product description

e NUmero do lote;
Lot number

e Quantidade.
Quantity

Diferentes lotes sdo identificados separadamente com suas respectivas etiquetas para prevenir misturas.
Different lots are identified separately with each label to avoid mix-ups.

Certificagdo Sistema de Gerenciomento da Qualidade certificado nas Normas ISO 9001:2008 e ISO TS 16949:2010
Certification The quality management system is compliance with Standards Norms ISO 9001:2008 and ISO TS 16949:2010

Data de emissdo (emission date): 14/03/2014

Vi
Emitido por (issued by): Alfredo Marins Assinatura (signature): i 5 =
GVS do Brasil Ltda.
& 55 (19) 3879-7209
04 alfredo.marins@gvs.it
APROVAGAO DO CLIENTE
Aceitamos esta especificacdo de material como parte do acordado de entrega
NUmero da Peca: RN179SXM60000B0 Descric@o: Tampa luer lock macho embalado e estéril GVS
Nome: Funcdo:
Nome da organizagdo: Data: / /
Assinatura:
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Desenho:

Drawing:

1 = 3 a

Ite rm: Descrigda: Cadigo dos componentes:

Fapel grau cirurgico
verde 323 U ssg
Filme graw cinrgic o
100 |

Tampd conec. LL
macho pp branco

MNCCIT1207818H208

oz NFP158G2H3Z0

03 EMNT 7R ABRACOOORD

L5714
e e =
e i L4 L 0EE
e =
= Noda:
L L TAMPA LUER LOOK & legenda dewe conter:

Lot iy LR LT LI

- Lote [aF];
-[ata de fabricagan
-[ata de validad=

il

14
- ¥ WI0d A3 ATRIAT
DEI R LR ET LM
1
Heda:
[u}
-Easy open
b s --:n-rl::' .I::;:-;
Lidd i LU BTELE L)
Moda:
- bobina de pap el dewe tar uma gramatura d= d0gfm# dewve conter uma largura d= 20 ﬁf%mm. com @ externe maximo de 340 .:'II:I mm = @
interne de 74,2 mm, fubo 2°. Pases da fotocalula de 20,40 .:I:I.'II:I mm.
E - Bobina de plasico dewe ter uma espesaira de 100y, dewve conter uma largura d= 222 .T[:,I'I'II'I'I.CDI'I'I @ exberno masimo de 250 .j'll.'l mm = @

intermo de 74,2 mm, tubao 27,
~Teshe de solda dewe serigual oumaior que 1,4 HP 13 mm conforme norma ABHT HER T4880-7 7 71 3 4.

REW DAaTA MODIFICAD O DESEHHAD O APROVADOD
ooy FeiEE Lang ormento . hendes A hAating
CAREACTEREIZTICAS DE FEOCE:Z=0O:
Yuad PED O FHTA U ORCICAD 04 FHCA DFFRACTAD,
R 725 %8 0000 RO TE P A LM BRANC A EABALAD A E ESTERILEAD A | rAontogern
E‘i‘ﬂm oA FHZA TN L Culkd I F . ra -
RH1 775 % iAS000080 Varios
1 MAATEINA, e IO O ad i DREL | W2, Vide tokoalo l'm:.-l'lc.t_ x|
Bﬁlﬁ:iéc.ll;l. VHIE.‘-I;IIIE'.:‘ ) ..i-'!l:ﬂl'.l-ﬂl:l. evEla bo crer- Hy BTl 00 “:"'u_g_4
. g lw =} o [glakd - m
Odls. Oals. od14, Dy By CIFLT DT By GG [T -
13i03/2014 13i03/2014 1310372014 : - 141

TRIAL MODE - a valid license will remove this message. See the keywords property of this PDF for more information.




