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NUmero da Pecga:
Part number:

CO0629 ANAKPPDOO / CO0629ATERPPDOO
CO0629ANAKPPEOO / CO0629ATERPPEOO
CO0629ASDOPCDO0 / CO0629ATERPCDOO =

Descricdo da Peca: - ) =

Part description: Corpo Luer Lock total refratil com filtro | —
Data:

Date: 28/08/2015

Essa especificagdo descreve as propriedades do produto acima indicado.
This specification describes the properties of the above product.

Especificagcoes (Specifications)

Material:
Material:

Material do corpo luer lock total retrdtil:

CO0629 ANAKPPDOO: PVC natural (corpo), PP natural (ghiera) e PP azul (filfro de ar).
CO0629ATERPPDOO: ABS natural (corpo), PP natural (ghiera) e PP azul (filiro de ar).
CO0629 ANAKPPEQO: PVC natural (corpo), PP natural (ghiera) e PP verde (filtfro de ar).
CO0629ATERPPEOO: ABS natural (corpo), PP natural (ghiera) e PP verde (filiro de ar).
CO0629ATERPCDO0O0: ABS natural (corpo), PC natural (ghiera) e PP azul (filiro de ar).
CO0629ASDOPCDO00: ABS branco (corpo), PC natural (ghiera) e PP azul (filiro de ar).

Caracteristicas do produto:
Product characteristics:

Dimensoes: Altura aproximada — 41,3 mm;
Dimensions: Approximate height — 41,3 mm;

Cor: Natural + azul, natural + verde ou branco + natural + azul;
Color: Clear + blue, clear + green or white + clear + blue;

Norma de Referéncia: ISO 594-1/2;
Standard of reference: 1SO 594-1/2;

Dimensdo das vias: Didmetros — 3,8 — 4,0 cénico (tubo 4,1);
Way dimensions: Diameters — 3,8 — 4,0 conical (tube 4,1);

Método de montagem: Colagem;
Assembly Method: Bonding;

Temperatura mdaxima de armazenamento: 50 °C Mdéx;
Maximum storage temperature: 50° C Max (122°F);

Aplication: Diversas;
Application: Multipurpose;

Instrugoes iniciais para teste
apés a montagem:

Priming instructions for test
after assembly

Luer lock total retrdtil para uso medical devendo ser manuseado em sala limpa.
Total retractile luer lock 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)

Tipos de defeitos e nivel de
aceitagdo (NQA):

Types of defects and
acceptance level (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 1l and Table 1I-A - “Single sampling plans for normal inspection (Master table) .
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Nivel de Qualidade Aceitdvel: Nivel Il - NQA 0,4 para defeitos criticos, NQA 1,0 para ndo
criticas e 4,0 para menores.
Quality Acceptance Levels: Level I - AQL 0,4 to critical defects and 1,0 for non-critical and 4,0 for lower.
Inspegdo visual (inspecdo a olho nu e fonte de iluminagdo entre 300-450mm por 5 segundos)
Visual inspection (inspection with naked eye and lamp at a distance of 300-450 mm. for 5 seconds)
Verificagoes (defeitos criticos):
Verification(critical items):
1. Pecas soltas ou faltantes;
Lost or missing parts ;
2. Furo obstruido;
Blocked hole;
3. Falha de injecdo;
Injection failure;
Verificagoes (defeitos ndo criticos):
Verification (no critical items):
4. Bolhas internas;
Internal bubble;
5. Pecas com rebarbas externas > 0,2 mm;
External flashes/burrs > 0,2 mm;
6. Pecas com rebarbas em furos e dreas de passagem de fluido > 0,1 mm;
Flashes/burrs at holes and fluid contact surfaces > 0,1 mm;
7. Pecas com particulas englobadas ou pintas > 0,2 mm2;
Blocked particles in parts or black points > 0,2 mm?
8. Emenda fria;
Cold junction;
9. Riscos;
Scratches;
10. Ponto de inje¢do > 0,4mm;
High injection point >0,4mm;
11. Contaminacdo
Contamination;
12. Particulas soltas;
Lost particles;
13. Peca queimada;
Burned part;
14. Manchas;
Stein;
15. Sujeira ou graxa;
Dirty or grease;
Verificacoes (defeitos menores):
Verification (no critical itens):
16. Diferenca de tonalidade;
Color variation;
Besef‘h°3 O desenho em anexo pertence d GVS do Brasil, ndo podendo ser editado, copiado
rawing:

(parcial ou infeiramente) ou repassado a terceiro sem autorizagdo expressa da GVS.

The attached drawing belongs to GVS and can’t be edited, copied (partially or fully) or sent to other without
express authorization from GVS.

Rétulo e embalagem:

Labeling and packaging:

4.000 pecas em dois sacos de PE fechados separadamente.
4.000 parts in two PE bags. Each bag must be closed

A primeira etiqueta de cédigo de barras € colada do lado externo do segundo saco
pldstico.
The first barcode label is glued at the external side of second plastic bag.
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A segunda etiqueta de cédigo de barras é colada do lado externo da caixa de papeldo
duas ondas Kraft (50 x 39 x 31 cm), que contém dois pacotes de 4.000 pecas (totalizando
8.000 pecas por caixa.

The second barcode label is glued at the external side of cartoon box double wave crafi (50 x 39 x 31 cm) that
contains two bags with 4.000 parts each (total 8.000 parts per box).

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

e Coddigo do produto;
Product code

e Descricdo do produto;
Product description

e NUmero do lote;
Lot number

¢ Quantidade.
Quantity

e Diferentes lotes sGo identificados separadamente com suas respectivas etiquetas para
prevenir misturas.

Different lots are identified separately with each label to avoid mix-ups.

Certificacgdes: Sistema de Gerenciamento da Qualidade certificado nas Normas ISO 9001:2008 e ISO TS
Certification: 16949:2010.

The quality management system is compliance with Standards ISO 9001:2008 and ISO TS 16949:2010.

Revisdo 03: inclusdo de novas pecas Data de emissGo (Dafe of issue): 28 / 08 / 2015.
Revisdo 02: adequacdo a revisdo do formuldrio

Revisdo 01: adequagdo do desenho

Revisdo 00: inclusdo no Lotus Notes

)/
Emitido por (Issued by): Alfredo R. de Marins Jr. Assinatura (signature): -__/%

GVS do Brasil Lida.

@ 55 (19) 3879-7209 (Direto - Direct)
B 55(19) 3879-7251 (PABX)
P4 Alfredo.marins@gvs.it

APROVAGAO DO CLIENTE (CUSTOMER APPROVAL)

Aceitamos esta especificagdo de material como parte do acordado de entrega
Accept this specification material as part of the delivery agreed

NUmero das Pecas: Descrigdo: Corpo Luer Lock total retratil com filtro

CO0629 ANAKPPDOO / CO0629ATERPPDO0O / CO0629 ANAKPPEOO
CO0629ATERPPEOO / CO0629ASDOPCDO0 / CO0629ATERPCDO0  Part number:  Description:

Nome: Fungdo:

Name: Function:

Nome da organizagdo: Data: / /
Organization name: Date:

Assinatura (signature):




Y/
O

FILTER TECHNOLOGY

Especificacoes de Produto
Product Specification

Mod. TS166 Bra
Rev. 02

Folha4/4

A
. SUULLLEL
c
CO0629ASDOPCDOO COO0429ATERPCDOO
Item: Codigo: Descrigdo: Item: Codigo: Descricdo:
01 RN230ASD00000BCO Spin lock total retétil 01 RN230ATERDOCOAC Spin lock total retafil
02 RN284DMAKOOD0ADD Ghiera 02 RNZ84DMMAKOO00ADD Ghiera
D 03 TA225BV29R012001 Filtro de ar azul 03 TA225BV29R012D07 Filtro de ar azul
CO0&29ANAKPPDOO COOQ&29ATERPPDOO
Item: Codigo: Descrigdo: Item: Cédigo: Descrigdo:
o1 RN230ANAKOOO0AD Spin lock total retdtil 01 RN230ATEROCODAD Spin lock total retétil
02 RN284DBRACOOCAD Ghiera 02 RN284DBRA0DCODAD Ghiera
03 TAZ225BVZ9R0O12D01 Filtro de ar azul 03 TA225BV29R012D01 Filtro de ar azul
CO0629ANAKPPEOD COO0429ATERPPEOD
ltem: Coédigo: Descrig@io: ltem: Codigo: Descricdio:
01 RN230ANAKCDOOAQ Spin lock total retatil 01 RN2Z0ATEROODOAD Spin lock total retatil
E 0z RN284DBRACOOCAD Ghiera 02 RNZ284DBRAOCOOAD Ghisra
03 TA2258V29R01 2E01 Filtro de ar verde 03 TA225BV29R012EC] Filtro de ar verde
REV DATA MODIFICADO DESENHADO  APROVADO
01  28/08/2015 Adicionado CO0629ASDOPCDO0, CODE29ATERPCDOD na tabela D.Mendes A. Marins
00 29/04/2013 Langamento D.Mendes A. Marins
=
CARACTERISTICAS DE PROCESSOS
MUMERD DA PECA GV : DESCRIGAD DA PEGA: OPERACAD:
Vide tabela Spin lock total retrétil Montagem
CODIGO DA PECA CLENTE: CLIENTE : r u
Vide tabela Varios
F MAQUINA: CADIGO DO MATERIAL GVS: . PESQ/PECA (estimado}
= Vide tabela -
ELABORACAC: VERIFICADC: APROVADD: REVISAO DO CLIENIE: REV INTERMA: FOLHA:
D.Mendes A. Marins A. Marins Ad GV
DATA: GATA: DATA: DATA REV CLIENTE DATA REY GVS: ESCALA: '
29/04/2013 29/04/2013 29/04/2013 = =

Anexo 01- Desenho




