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NUmero da Pecga:
Part number:

COO0638ATEREPDOO

Descrigdo da Peca:

Luer com filtro e tampa aberta

Part description:
Data:
Dater 23/09/2015
Especificagcoes (Specifications)
Material: Material do corpo: ABS
Material:

Housing raw material: ABS

Material do corpo do filtro: PP
Filter housing raw material: PP

Material da membrana: Copolimero acrilico em suporte ndo tecido de nylon
Membrane raw material: Acrylic co-polymer on a non-woven nylon support

Caracteristicas do
produto:
Product characteristics:

Dimensdes: Comprimento — 20,6mm x didmetro — 10,4 mm.
Dimensions: Height — 20,6 mm x diameter — 10,4 mm.

Cor: Azul claro;
Color: Light Blue,

Norma de referéncia: ISO 594-1/2;
Reference Standard: 1SO 594-1/2;

Método de montagem: Conexdo
Assembly Method: Connector;

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

Esterilizagdo: EtO
Sterilization: EtO

Aplicacdo: Diversas
Application: Multipurpose

Condi¢do da peca: Tampa entregue aberta
Part condition: Cover opened

Instrugoes iniciais para

teste apdés a montagem:

Priming instructions for
test after assembly

Cone luer com tampa e filtro para uso médico devendo ser manuseado em sala limpa.
Luer with filter and 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
especificacdes.
Verify compatibility of drugs to use with the raw materials declared in specifications.

Esterilizagdo:
Sterilization:

Esterilizagdo: EtO (outros métodos de esterilizagcdo disponivel sob consultal)
Sterilization: EtO (other sterilization method available upon request)
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Requisitos bioldgicos
Biological requirements

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

e Caracteristicas fisico-mecdnicas, conforme ISO 306, ISO 1133, ASTM D-238 e ASTM D-256
Physical and mechanical characteristics according to the Standards ISSO 306, I1SO 1133, ASTM D238 and
ASTM D-256.

e Para andlises de biocompatibilidade, os testes foram realizados de acordo com a Norma
USP XXVII / Norma ISO 10993-1:1997
The biocompatibility tests were performed in compliance with USP XXVII / ISO standard 10993-1:1997

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 | - “Cddigo de Letras
para Tamanho de Amostras” — Classe Il e Tabela II-A — “Plano de Amostra Individual para
Inspecdo Normal (Tabela mestre) .

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

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 Il - AQL 0,4 to critical defects and 1,0 for non-critical and 4,0 for lower.

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

1. Riscos, arranhados no corpo injetado;
Scratches on injected component;

2. Peca trincadag;
Cracked part;

3. Pecaincompleta;
Incomplete part;

4. Furo na membranag;
Hole at membrane;

5. Rosca deformada;
Deformed screw;

6. Particula solta na peca;
Lost particle at part;

7. Sujeira ou graxa;
Dirty or grease;

8. Pinta maior que 0,4mm?2 ou somatdrio de dreas maiores que 0,4mm?;
Spots bigger than 0,4 mm? or the sum of them bigger than 0,4 mm?;

9. Ponto de injecdo ressaltado > 0,4mm;

Injection point higher than 0,4mm;
Verificagoes (defeitos ndo criticos):
Verification (no critical itens):

10. Manchas;
Stein;

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

11. Cor nGo homogéneaq;
Non homogeneous color;

Desenho:
Drawing:

O desenho anexo é parte da especificacdo do material e ndo deve ser duplicado ou
repassado a terceiros sem autorizagdo 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.
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Rétulo e embalagem: 5.000 pegas em dois sacos de PE fechados separadamente.
Labeling and 5.000 parts in two PE bags. Each bag must be closed.
packaging:

A primeira etiqueta de cédigo de barras é colada do lado externo do segundo saco pldstico.
The first barcode label is glued at the external side of second plastic bag.

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 5.000 pecas (totalizando 10.000
pegas por caixa).

The second barcode label is glued at the external side of cartoon box double wave craft (50 x 39 x 31 cm) that
contains two bags with 5.000 parts each (total 10.000 parts per box).

Cada caixa é identificada com as seguintes informagdes 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;

¢ 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.

Cerlificacdes: Sistema de Gerenciamento da Qualidade certificado nas Normas ISO 2001:2008 e ISO TS
Certification: 16949:2010.

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

Revisdo 01 (emission date): 23/09/2015 — Adequacdo ao novo formuldrio

Revisdo 00 (emission date): 18/02/2011 — Langcamento

Emitido por (issued by): Alfredo R. Marins Jr. Assinatura (signature):

GVS do Brasil Lida.

& 55 (19) 3879-7209
04 alfredo.marins@gvs.it

APROVACAO DO CLIENTE (CUSTOMER APPROVAL)

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

NUmero da Pega: CO0638ATEREPDOO Descrigdo: Luer com filtro e tampa

Part number: Description:

Nome: Fungdo:

Name: Function:

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

Assinatura (signature):
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ANEXO 1 - DESENHO
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SECAO A-A
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Item: Descri¢do: Cdédigo dos componentes:
01 Luerlock macho RN255ATEROOCDOO
02 Filtro de ar membrana 1,2 um TA224AEP4R012D02
03
04
E
05
06
07
REV DATA MODIFICADO DESENHADO APROVADO
00 17/01/1 Criacéo D.MENDES A. MARINS
CARACTERISTICAS DE PROCESSOS
NUMERO DA PECA GVS : CO0638ATEREPDOO DESCRIGAQ DA PECA: . Tompo OPERAGAD: |NJECAO
CODRIGO DA PECA CLENTE: CLENTE : r -
CO0638ATEREPDO0 Varios
E MAGUINA: n/d CODIGD DO MATERIAL GVS: Tqbelg PESO/PECA (cst_irnc:duj
ELABORACAC: VERIFICADO: APROVADS: REVISAO DO CLENTE: REV INTERNA: FOLHA:
D. Mendes ALFREDO ZANCHET 00 00 A4 GvVs
. DATA: DATA REV CLIENTE DATA REV GVS: ESCALA: &

Ti01/2011 7 - :



