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Traducere din limba engleza

SPECIFICATIE PRODUS Logo Sempermed

UN MEMBRU AL GRUPULUI SEMPERIT

Cod spec: LFM-097NA-S-5AZ
Numele produsului: Vasco® OP Eco
Data emiterii: Mai 2020

Manusi din latex de cauciuc natural, culoare naturald, micro nefinisate, margine rulata, 8 mérimi.
Utilizare prevazuta: Manusa este potrivitapentru toate aplicatiile sterile medicale.
EXP - Depozitare: 3 ani (conditii de depozitare vezi pagina 2). Utilizare unica.

Productie:

Conform directivei UE EEC 93/42 asa cum a fost modificatd de 2007/47/EC, EN ISO 13 485 si EN 556 pentru produse
sterile,

in conformitate cu regulile GMP (Bunele Practici de Fabricatie). CE 0123 Clasa Ila.

Echipament de Protectie Individuald conform Regulamentului (UE) 2016/425, CE2777 Categoria II1

Miinusi: in conformitate cu EN 455 -1/2/3/4, EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374- 4:2013,
ISO 374-5:2016, EN 420:2003+A1:2009, EN 421:2010, ASTM F 1671.

Produse cu tipuri deditiocarbamat. Fara acceleratori Thiuram si Mercapto.

Descrierea compusilor poate fi emisa la cerere.

Marcaj: Size stamped in black pe manseta.

Masuratori: conform ASTM D 3577, ISO 10282 si EN 455/2.

Forma: Cu o formd complet anatomica, cu degete curbate si margine rulata.

Proprietati fizice si chimice: EN 455/2 si EN 455/3 si EN 455/4

Pe durata termenului de valabilitate si dupa testul de eficacitate conform EN 455/2
Inainte si dupa uzura, conform ISO 10282

Lungimea conform marimii mdnusii, vezi anexa: min 265 mm

Grosime dubla intaritura: vezi anexa pentru dimensiuni/masurdtorile manusii

Suprafata/Sprijin pentru punerea manusii:

Micro suprafata nefinisatd. Conform EN 455/3 fara TALCUM (Silicat de magneziu).
Fara pudra (conform ASTM 6124 si EN 455/3).

Strat interior sintetic pentru a asigura punerea si schimbarea manusilor fara pudra.
Descrierea elementelor componente este disponibila, la cerere.

Radiatie-Sterilizare: Conform ISO 11 137 cu min. 25 kGy (2,5 Mrad SAL 10°)
Punct indicator pe cutia dozatoare si cutie de transport: Schimbarea culorii din galben in violet-maro. Pusa pe palet:
schimbarea culorii punctului indicator din galben in rosu dupa sterilizare.

Examinare esantionare:

Conform DIN ISO 2859/1: Gauri mici AQL 0,65 G-1 IDefecte majore AQL 2,5 S-2 I Defecte minore AQL 4 S-2. Cerinta
minima conform EN 455/1 si ASTM D 3577: AQL 1,5

Defectele majore sunt neconformitati care impiedica utilizarea corectd sau prevazuta a produsului.

Defectele minore sunt neconformitati cu un grad scazut de Ingrijorare, care nu Impiedica utilizarea corectd sau prevazuta
a manusilor.

Supravegherea produsului si a proiectarii:

Pe plan intern: control intern in laboratoare chimice, fizice si microbiologice.

Bio-compatibilitate conform ISO 10 993 si EN 455/3. Analiza riscurilor efectuata conform ISO 14 971.

Pe plan extern: Validare de catre Eurofins Germania, endotoxinele monitorizate de cétre un laborator specializat,
Cooperare cu 1nst1tute specmllzate in analiza chimica, conform EN 455/3. Audltat dq catre TUV conform ISO 9001, ISO
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Depozitarea manusilor medicale si a produselor din latex de cauciuc natural

Cutiile de transport si cutiile dozatoare trebuie depozitate In conditiile descrise in urmatoarele standarde - referitoare la
subiectul identic.

Pungile etanse pentru sterilizare trebuie depozitate in cutii dozatoare pana la utilizare.

ISO 2230 ,,Cauciuc vulcanizat — ghid pentru depozitare”
DIN 7716 ,,Produse din cauciuc —Cerinta pentru depozitare, curitare si intretinere”

Depozitati manusile din latex intr-un mediu racoros, uscat si fard praf. Evitati circulatia extremd a aerului. Temperatura
scdzutd nu este nocivd, dar manusile pot deveni mairigide. Trebuie evitate conditiile de umiditate (condens) pentru
pachete. Temperaturile mai mari pot duce la uzura accelerata, lipiciozitate si decolorare.

Sursele de caldura din incaperile de depozitare trebuie organizate astfel incét supraincalzirea sa fie exclusa (Temperatura
sa nu depaseasca 30°C). Trebuie asiguratd protectia contra luminii directe a soarelui si luminii artificiale puternice cu un
continut mare de ultraviolete. Pachetele trebuie protejate contra aerului circulant (schimbérile extreme de temperatura)
prin impachetare sau alte mijloace potrivite.

Daca articolele nu sunt impachetate, este recomandabil sd acoperiti orice fereastrd a incaperilor de depozitare cu un
invelis sau un ecran protector rosu sau portocaliu (nu albastru!). Deoarece ozonul este deosebit de nociv, incaperile de
depozitare nu trebuie sd contind niciun echipament care este capabil sd genereze ozon, precum lampi cu vapori
fluorescente sau mercur, fotocopiator, sau echipament de 1naltd tensiune, ceea ce poate conduce la scantei sau descarcari
electrice.

Nu curatati manusile cu aditivi de curatare oxidanti (decoloranti)! Evitati contactul manusilor facute din latex natural si
sintetic cu cupru care contine metale de baza. Acest lucru poate duce la decolorare si uzura.

Protejati manusile de caldura, lumina si ozon !
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fmpachetarea Vasco® OP Eco 40 de perechi sterile in folie

Marcajul si instructiunile de utilizare conform EN 455/3, EN 1041 si ISO 15223-1.
Tot materialul pentru impachetare nu contine PVC, materialul este potrivit pentru reciclare.

Pachet care se poate indeparta, cu Imbindri, pentru manevrare usoard min 270 x 150 mm, este optimizat pentru radiere-
sterilizare: 1 pereche cu mansete pliate In punga impaturita protejatd contra contaminarii microbiologice.
Etanseitate: Verificatd din punct de vedere statistic conform ISO 11607-1.

Cutie dozatoare cu deschidere prin scoatere: 40 de perechi

Cutie de transport:400 de perechi

Palet: 80 x 120 cm, 16 x 400: 6400 de perechi

Avertisment conform EN 455/3:
Atentie: Produsul contine latex de cauciuc natural, care poate provoca reactii alergice, inclusiv raspunsuri
anafilactice.

Dispozitiv Ca urmare a cerintelor MDD si a diverselor reglementéri nationale, Sempermed, in calitate de
medical producator (legal), trebuie sd se asigure ca toate informatiile care indica riscuri posibile pentru
Vigilenta si utilizatori si/sau pacienti, referitoare la produsele Sempermed, sunt evaluate imediat (fara intarziere
sistemul de inevitabild), cu scopul de a lua masuri pentru evitarea oricarui risc. Astfel, clientii si/sau partenerii
raportare: nostri de distributie trebuie sa transmitd astfel de informatii referitoare la siguranta produselor (de

exemplu, reclamatii) la departamentul Reclamatii al Sempermed

(sempermed.complaints@semperitgroup.com).

Toate referintele standard citate se refera la ultima versiune.
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Dimensiuni / Masuratori manusi

Vasco® OP Eco —margine rulatd cu invelis fard pudra

Mirime Lungime deget aratéator Latime palma Lungime totala
Standard [mm] [mm] Minim in mm
51/2 Vasco 60 +4 72 +4 260
EN 455-2 72+ 4 250
ISO/DIS 10282 72+4 250
IASTM D 3577 70+6 245
6 Vasco 61 +4 77 £5 260
EN 455-2 77 £5 260
ISO/DIS 10282 77 £5 260
IASTM 3577 76+6 265
6 1/2 Vasco 64 +4 835 260
EN 455-2 83+5 260
ISO/DIS 10282 83 +5 260
IASTM 3577 83+6 265
7 Vasco 67+4 89 £5 270
EN 455-2 89 +5 270
ISO/DIS 10282 89+5 270
IASTM 3577 89+6 265
7 1/2 Vasco 70 +£5 95 £5 270
EN 455-2 95 £5 270
ISO/DIS 10282 95 £5 270
IASTM 3577 95+ 6 265
8 Vasco 75+5 102 +6 270
EN 455-2 102 +6 270
ISO/DIS 10282 102 £6 270
IASTM 3577 102 +6 265
8 1/2 Vasco 78 +5 108 +6 280
EN 455-2 108+ 6 280
ISO/DIS 10282 108+ 6 280
IASTM 3577 108+ 6 265
9 Vasco 825 114+6 280
EN 455-2 114+ 6 280
ISO/DIS 10282 114+6 280
IASTM 3577 114+6 265
Grosime dubla intiritura
Deget: max. 0,54 mm
Palma: 0,34+ 0,05 mm
Mangeta: min. 0,25 mm
. ASTM D 3577 si ISO 10282
g‘ Cerinta pentru intariturd unicad min 0,1 mm
=| |EN455-2:
g Grosimea intériturii nu este specificatda in EN 455-2
Metode:
EN 455-2, ISO 4648
Pentru distanta sferica inmultiti cu doi distanta unica
Valori grosime intdriturd, l1&time palma medianadin 13
Stabilit (PM): Verificat (HoP): Aprobat (Sef QM/RA):
Semndtura ilizibila Semndtura ilizibila Semndtura ilizibila
R. Fleck E. Brandst M. Wachtel
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Subsemnata, VALERICA PATRU, interpret si traducitor autorizat pentru limbile ENGLEZA,

FRANCEZA si ITALIANA in temeiul autorizatiei nr. 17602, eliberatd de Ministerul Justitiei din

Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din limba ENGLEZA in limba ROMANA, ca textul

prezentat spre traducere a fost tradus In intregime, fard omisiuni, si ca, prin traducere, Inscrisului nu
i-au fost denaturate continutul si sensul.

Traducator si interpret autorizat,

Valerica Patru (17602)

7

ol Justitiei

U
erpret autorizat
. ceza, Italiana
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