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STANDART DE FIRMA
Combinezon de unica folosinta, model ZK3B-53L
1 GENERALITATI

Prezentul standard de firma stabileste condiiile tehnice de realizare i marcare, pentru articole de imbracaminte de proteciie realizate
din netesut Spunbond laminat cu peliculd PE, cu masa de circa 66 g/mp (+-5%) din 100% polypropilend, modelul de EIP "Combinezon
de unica folosintd, model ZK3B-53L", si derivatele halat-ZK3BH-53L, botosi-ZK3BB-53L denumite in continuare ,produs”. Acest
standard este propietatea companiei Portavita SRL. Denumire brand este Portavita. Denumire produs ZK3B-53L.

1.1. DOMENIUL DE UTILIZARE

Produsul este destinat a fi utilizat ca imbracaminte de protectie pentru protectia limitata a intregului corp impotriva substantelor chimice
si riscului biologic impotriva carora o bariera totala impotriva permeatiei lichidelor (la nivel molecular) nu este necesara - acizi si baze de
concentratie mica, hidrocarburi, alcooli - in caz de posibile expuneri la pulverizari ugoare, aerosoli lichizi, stropiri accidentale, protectie
impotriva leziunilor mecanice superficiale (abraziune, agatare) - poate fi utilizata in medii normale fara atmosfera potential exploziva si
fara risc de contact cu flacara deschisa.

1.2, Clasificare si codificare modele.
Modelul face parte din echipamentele individuale de protectie de categorie lll conform Directivei 2016/425 oferind protective impotriva
substantelor si amestecuri periculoase pentru sanatate, agenti chimici, agenti biologici ddunatori. Compania pentru acest produs a folosit

standardele ISO EN 13688, ISO EN 14605, ISO EN 13982-1, ISO EN 13034, I1SO EN 14126.

Denumire produs:«ZK3B-53L»

1.3.

Model, dimensiunile constructive

Modelul se executd in marimile: S, M; L; XL; XXL; XXXL; 4XL, cu dimensiuni constructive conform anexei 6 la prezenta specificatie
tehnica si conform cerintelor din EN ISO 13688 si EN 14126:2004.
Tabel A.1 — Definirea taliilor

Dimensiunile constructive a principalelor parti componente sunt conform tabelelor din anexa 6
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Marime S M L
inéltime 164-170 170-176 cm 176-182 cm
corp,
cm
Circumferi 96-104 104-112 cm 112-120 cm
nta bust,
cm
Cod UDI (01)4841625000138(17)221220(10)04082020(21)39202 | (01)4841625000138(17)221220(10)04082020(21)3920201(11)2009 | (01)4841625000145(17)221220(10)0408202
01(11)200922 22 0(21)3920201(11)200922
Marime XL XXL
Tnaltime 182-188 cm 188-194 cm
corp,
cm
Circumferi 120- 128 cm 128-136 cm
nta bust,
cm
Cod UDI (01)4841625000152(17)221220(10)04082020(21)39202 | (01)4841625000169(17)221220(10)04082020(21)3920201(11)2009
01(11)200922 22
Marime XXXL 4XL
Inaltime 194-200 cm 200-206 cm
corp,
cm
Circumferi 134-144 cm 144-152 cm
nta bust,
cm
Cod UDI (01)4841625000176(17)221220(10)04082020(21)39202 | (01)4841625000183(17)221220(10)04082020(21)3920201(11)2009
01(11)200922 22
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2. CONDITII TEHNICE DE CALITATE

21 Constructie

Combinezonul este realizat din netesut Spunbond laminat cu pelicula PE, cu masa de circa 66 g/mp (+-5%) din
100% polypropilena. Combinezonul este cu gluga ajustata cu elastic in jurul fetei, sistem de inchidere cu fermoar
acoperit cu fenta; méaneci chimono terminate cu elastic pentru ajustare pe ména si pantaloni care la terminatie au
atasate supraincéltari (botosei). Toate imbinarile sunt realizate prin coasere cu ata de cusut 100% polyester si
etansate cu banda termolipita.

Pot exista variante ale modelului de baza, diferentiate prin culori, elemente de marire a confortului sau functionale
(de ex. mod de aplicare a manecilor, numar de piese pentru spate, piepti sau maneci, numar si pozitionare
buzunare acoperite cu clape, inscriptionari specifice, broderii aplicate)

Orice modificarea a modelului trebuie sa aiba aprobarea organismului notificat care aplica procedura “examinare
UE de tip”. Introducerea pe piata (comercializarea) a variantelor de model se efectueaza numai dupa obtinerea
aprobarii de la organismul notificat.

Anexele se revizuiesc ori de cate ori este cazul si se inainteaza la organismul notificat, pentru aprobarea modificarii

de catre acesta.

Botosi-ZK3BB-53L

Halat-ZK3BH-53L

2.2Materiale

Materialele utilizate la confectionare trebuie sa corespunda prezentului document, cu particularizare conform anexei corespunzatoare
modelului sau variantei. Materialele utilizate se selectioneaza astfel incat sa nu fie cunoscute a cauza efecte nedorite asupra
tegumentelor purtatorului $i s& nu contina substante periculoase interzise la utilizare conform reglementarilor in vigoare si nici substante
restrictionate la utilizare in cantitati care pot fi periculoase.

Furnizorii materialelor utilizate la fabricarea modelului de baza sunt indicati in documentul L.M..ZK3B-53L/2020 La modificarea unui
material auxiliar sau la realizarea variantelor documentul se revizuieste si se recodifica, de exemplu L.M. ZK3B-53L/2020/ Rev. xx /an
emitere sau prin indicarea codului variantei. La procurarea materialelor ce vor fi utilizate la confectionare se solicita dovezi de la
producatori (declaratji, rapoarte de incercari ) ca nu contin coloranti azoici care elimina amine periculoase in cantitdti detectabile sau alte
substante periculoase.

Orice modificarea a materialelor de executie de baza sau a furnizorilor acestora trebuie sa aiba aprobarea organismului notificat care
aplica procedura “examinare UE de tip”. Introducerea pe piata (comercializarea) a variantelor de model se efectueaza numai dupa
obtinerea aprobarii de la organismul notificat.

Ed. 1 rev. 0/2020 2



DT ZK3B-53L-2020

Anexa si documentul privind furnizorii acceptati se revizuiesc ori de céte ori este cazul si se Thainteaza la organismul notificat, pentru
aprobarea modificarii de catre acesta.

2.3Confectionare.

In continuare sunt stabilite reguli generale de confectie. Regulile specifice se stabilesc in anexele corespunzatoare modelului sau
variantei.

Croirea reperelor componente ale produsului se face pe directia lungimii, conform desenului din fig.1.

02B-XXXL

02A-1-XXXL

03B-XXXL

T

ey

Fig. 1 - Incadrarea reperelor pentru croit:

Coaserea reperelor se realizeaza prin cusaturi la masina simpla si surfilator.
Principalele operatii de coasere sunt:

* Se inchid tururile fata/spate;

* Se executa cusatura interioara a piciorului;

* Se aplica botosii;

* Se aplica elasticul in talie;

* Se inchide gluga, se aplica elasticul la gluga (45 ¢cm lungime), care se coase si apoi se indoaie ;

* Se coase fata de mijlocul fentei la 2 cm in interior, pentru a evita ingrosarea atunci cand se aplica fermoarul;
* Se inchid cusaturile laterale la maneci;

* Se aplica gluga la produs;

* Se prind cele doau parti mari ale combinezonului intre ele, cea de sus (maneci, platca, gluga) de cea de jos (pantalon);
* Se aplica elastic la manseta, introdus circular in canal si apoi si la gaica de elastic de la deget;

* Se aplica fenta care acopera fermoarul;

* Se aplica fermoarul acoperit cu fenta.

Lipiti banda pe panou;

Tndepértat,i partea dreapta a benzii de pe panou;

Aplicati panoul pe cusatura plachetei, pe partea dreapta, asa cum este purtata;
Tndepértati banda de jos aplicata pe latimea panoului;

Lipiti partea de jos a benzii;

Cusaturile trebuie sa fie corect executate, cu atele uniform tensionate, cu impunséaturi egale, fara scapari. Desimea tighelelor trebuie sa
fie de 3...4 pasipe 1 cm ;

Toate cusaturile se etanseaza cu banda termolipita, cu latimea de min. 2cm ;

Cusaturile trebuie sa fie intdrite la capete/se consolideaza prin dublare pe o distanta de min 2 cm ;

Capetele de ata trebuie sé fie taiate scurt;

Unde este cazul, trebuie pastrata aceeasi distanta intre cusaturi;

Celelalte conditii de confectionare trebuie sa corespunda modelului aprobat;

Conditiile de mai sus se aplica in mod specific pentru fiecare sortiment sau varianta aprobata de organismul notificat, asa cum se
descrie in anexa corespunzatoare;

3. MARCARE, AMBALARE, DEPOZITARE, TRANSPORT $| DOCUMENTE
Ed. 1 rev. 0/2020 3
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3.1 Modelul ZK3B-53L este confectionat respectand prevederile Regulamentului (UE) 2016/425 si cerintele esentiale de sanatate i
siguranta corespunzatoare domeniului de utilizare specificat.

Fiecare combinezon de unica folosinta trebuie marcat; pe produs insusi sau pe etichetele atasate pe produs sau pe punga. Marcajul
trebuie sa includa:

3.1.1 Pe eticheta marcii este indicat numele de marca PORTAVITA, denumirea produsului ZK3B-53L, pictogramele si gradul de
protectie al standardelor. Pe punga este indicat numele producatorului BM PORTAVITA SRL, adresa Str. Petricani 17/22 Republica
Moldova, Chisinau, Tel: +37368150004; e-mail: info@portavita.md , www.portavita.md, si reprezentantul autorizat in UE, care este
indicat incoltul drept din stdnga in partea de jos in spatele pungii si distribuitorul REP. UE;

3.1.2 Combinezon de unica folosinta cu denumirea comerciald ZK3B-53L, cu codul Type3B / 4B;

3.1.3 Eticheta cu marimea va fi lipita pe spatele combinezonului de unica folosinta in functie de gama de méarimi,

3.1.4 Standardul specific al produsului EN 14605: 2008 tip 5 si tip 6 mpotriva lichidelor chimice este identificat prin pictograma.
Pictograma de pe punga si eticheta marcii este indicata ca in tabelul nr. 3.1. de mai jos;

3.1.5. Pictogramele si nivelurile de performanta care vor fi indicate pe punga si pe eticheta marcii sunt indicate in tabelul nr. 3.1. de mai
Jos;

3.1.6 Combinezonul de unicé folosinta este destinat pentru a proteja impotriva substantelor chimice conform EN13034 tip 6. Pictograma
de pe punga si eticheta marcii este indicata ca in tabelul nr. 3.1. de mai jos;

3.1.7. Pe punga sunt indicate pictogramele cu ,Nu reutilizati”. Pictograma de pe punga este indicata ca in tabelul nr. 3.1. de mai jos,
3.1.8 Pe eticheta pungii si a marcii este indicata pictograma care prevede protectia impotriva pericolului biologic conform EN 14126;
Pictograma de pe punga si eticheta mércii este indicata ca in tabelul nr. 3.1. de mai jos.

Tabelul 3.1
Simboluri de marcare Semnificatie
BM PORTAVITA SRL Numele, marca comerciala sau alte mijloace de identificare
www.portavita.md ale producatorului sau ale reprezentantului sdu autorizat
| EC 'ng| Reprezentantul autorizat in UE
« ZK3B-53L» Denumirea tipului de produs, denumirii comerciale sau codul

(tip 3B / tip 4B)

I Dimensiune EIP.
8496 Pictograme marime cu indicarea circumferintei bustului gi
indltimea corpului
marime in sistemul practicat in (X=semicircumferinta
B bustului / Y=talie). Toate dimesiunile sunt in centimetri
L x=84-96 cm, y=158-170 cm

Impotriva lichidelor chimice
Identificarea standardului specific al produsului (TS EN
14605: 2008)

EN14605 EN14605

Type 3
EN 13034:2005 +A1:2009 Impotriva lichidelor chimice
Pictograma araté ca imbracamintea este prevézuta pentru a
proteja impotriva lichidelor chimice
tip 6

Pictograme de intretinere + numar maxim cicluri de
spalare-nu se aplica. Acest produs este de unica folosinta,
nu se reutilizeaza.

HARB X
Y
Risc biologic
-’ Pictograma " protectie impotriva riscului biologic”
S5
EN 14126

c E Marcaj de conformitate european

Type 5 Impotriva particulelor solide de aer
X EN ISO 13982-1:2004+:2010

Ed. 1 rev. 0/2020 4
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EN ISO 13982-1:2004+A1:2010

D:i:l Atentionare asupra instructiunilor!

Compozitie :100% polipropilena laminat cu pelicula | Compozitia materialelor de executie

Lot fabricare (cel putin anul)
Eticheta de brand

p(;f;dVIva

Made in Moldova

ZK3B-53L
e

3.2 Atunci cand este furnizat clientului, instructiunile de utilizare al produsului sunt scrise in urmatoarele limbi: engleza, franceza si
roména. Fiecare lot de livrare este insotit de prospect si de ,declaratia UE de conformitate”.

3.2.1 Denumirea companiei BM PORTAVITA SRL si adresa completa Str. Petricani 17/22 Republica Moldova, Chisindu
Tel: +37368150004; e-mail: info@portavita.md, www.portavita.md;
3.2.2. Combinezon de unicé folosintd cu denumirea comerciala ZK3B-53L, cu codul Type3B / 4B;
3.2.3 Marimea este indicata ca in tabelul nr. 3.2. Pe pungd este precizatd pictograma cu dimensiune asa cum este indicat mai jos in
tabelul nr. 3.3;

Tabelul 3.2 - Tabelul de desemnare a marimii

Marimea S M L XL XXL XXXL 4XL
Inaltimea 164-170 [ 170-176 cm | 176-182 cm | 182-188 cm | 188-194 cm | 194-200 cm | 200-206 cm
Circumferinta bustului 96-140 [ 104-112 cm | 112-120 cm | 120-128 cm | 128-136 cm | 134-144 cm | 144-152 cm

3.2.4 Identificarea standardului specific de produs si anul publicarii sunt indicate in tabelele nr. 3.3 si 3.4 de mai jos;

3.2.5 Pictogramele si nivelurile de performanta care vor fi indicate pe punga sunt mentionate in tabelele nr. 3.3 si 3.4 de mai jos;

3.2.6 Pictogramele cu ,Nu reutilizati”. Pictograma este indicata ca in tabelul nr. 3.3 de mai jos;

3.2.7 Utilizatorii trebuie s& evalueze riscurile la locul de muncé si sa verifice daca produsul este potrivit pentru ei. Producatorul nu Tsi
asuma nici o responsabilitate pentru utilizarea produsului impotriva altor riscuri decat cele mentionate si / sau fara respectarea acestor
instructiuni de utilizare;

Produsul este destinat s& fie folosit ca imbracaminte de protectie impotriva riscului biologic si impotriva substantelor chimice, contra
cérora nu este necesara o protectie totald impotriva permeabilitdtii lichidelor (la nivel molecular) - acizi si baze de concentratie scazuta,
hidrocarburi, alcooli - expunere la spray-uri usoare, aerosoli lichizi, stropiri accidentale, protectie impotriva leziunilor mecanice
superficiale (abraziune, agatare) - pot fi utilizate in medii normale fard agenti potentiali explozivi si fara risc de contact cu flacara
deschisa;

1 Combinezonul NU este confectionat din materiale ignifuge - nu purtati in locuri unde este posibil contactul cu flacéra;
0 Se utilizeaza la locul de muncd, in spatii inchise, célatorii sau lucrari in aer liber, intr-un mediu fard ceatd, vant, ploaie, lapovita,
zapada;

0 Produsul trebuie inchis si fixat pe corp in timpul purtérii, pentru a evita riscul de a fi detereorat de catre uneltele si/ sau instrumentelele
folosite de catre purtator. Pantalonii trebuie purtati peste pantofi;

01n cazul pulverizarii accidentale a substantelor chimice sau lichide inflamabile pe imbracamintea purtata la locurile de munca cu risc de
caldura si / sau flacard, purtatorul trebuie sa se retraga imediat si sa se dezbrace cu atentie de combinezon, asigurandu-se ca substanta
chimica sau lichidul nu au intrat in contact cu orice parte a pielii. Combinezonul trebuie curatat sau scos din uz.

Recomandari si avertismente pentru utilizare ca imbracaminte de protectie impotriva pulverizarii chimice, conform EN 13034
tip6

IPentru o protectie completa impotriva substantelor chimice, poate fi necesar sa purtati manusi de protectie si cizme impermeabile,
ochelari de protectie sau viziere impotriva stropilor cu lichide, impreuna cu un echipament de protectie adecvat;

IProdusul este purtat peste imbracémintea de pe corp (de vara sau de iarnd) si peste incaltaminte de protectie (de exemplu, ghete de
protectie etc.).

Ed. 1 rev. 0/2020 5
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IPENTRU IMBRACARE:
1 Daca este necesar, se poate solicita ajutorul unei alte persoane pentru imbracare/ dezbracare;
0 Combinezonul se scoate din pachet si se verifica integritatea acesteia;
0 Deschideti fermoarul, fara a deteriora fenta de protectie;
1 Combinezoanele se imbraca din interior spre exterior Si persoana care urmeaza sa fie echipata se imbraca tragand pantofii (cizmele)
peste pantofii de protectie (de ex. botoseii etc.);
[ Trageti combinezonul si imbrécati méinile in méaneci;
0 Daca este necesar sa purtati EIP-ul complementar pentru protectia ochilor si / sau cailor respiratorii (de ex. Ochelari, masti etc.),
imbréacati-le si pe ele, dupa care trageti si reglati gluga astfel incat sa nu incurce purtarea EIP complementare;
0 Inchideti fermoarul si fixati fenta;
Indepértati banda de pe placheta, din partea de sus al combinezonului pana in jos;
Lipiti placheta de sus pana jos, astfel incat fermoarul sa fie acoperit;
Tndepértati banda de pe panoul extern, din partea superioara al combinezonului pana in partea de jos, scoateti banda complet pana la
partea de jos;
Lipiti panoul deasupra plachetei combinezonului astfel incat toatd suprafata sa fie acoperitd;
Toatd suprafata , incepand de la marginea superioard pana la marginea inferioard, este acoperita de panoul de protectie. Desprindeti
banda de pe a doua plachets;
Lipiti placheta de cealalta parte a glugii;
0 Puneti manusile, peste care se trage manseta.

PENTRU DEZBRACARE: aceleasi operatii sunt efectuate in ordine inversa dupa dezlipireafentelor ca in fotografiile de mai jos

Ed. 1 rev. 0/2020 6
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1.imbracati
combinezonul

de protectie

2.Inchideti
total
fermoarul, de
jos pana la
marginea
superioara

-/

3.Indepértati
banda de pe
placheta, din
partea de sus
al
combinezonul
ui pana in jos.

—

4 Lipiti
placheta de
sus pana jos,
astfel  incat
fermoarul sa
fie acoperit

—

—

5. Indepartati
banda de la
panoul extern,
din partea
superioara al
combinezonul
ui pana i
partea de jos.
scoateti banda
complet pana
la partea de
jos

6. Toata
suprafata
Jincepand de
la  marginea
superioara
pana la
marginea
inferioara,
este
acoperita de
panoul  de
protectie

7.
Dezlipiti
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)

7.
Dezlipiti
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N——
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IPentru anumite domenii pot exista reguli specifice privind imbracarea/ dezbracarea si in acest caz trebuie respectate aceste reguli.

Imediat dupa expunerea la substante chimice, costumul este indepartat cu atentie si supus detoxifierii prin expunere la apa, urmata de
imersie Tn cantitati mari de alcalin slab (dupa pulverizarea acida) sau acid slab (dupa pulverizarea bazelor). Agentii de neutralizare nu
trebuie utilizati in concentratii mai mari de 3% in apa. Detoxifierea se va face numai in spatii special concepute in acest scop, de catre
personal instruit si echipat cu EIP adecvat riscului de manipulare a substantelor chimice specifice locului de munca.

Pregatirea pentru utilizare

0 Inainte de utilizare verificati urmatoarele puncte: functionarea sistemului de blocare si elementele de reglare - etansare pe corp, daca
acestea sunt intr-o stare de fizica perfectd (fara cusaturi intrerupte). Daca se observa astfel de deficiente, produsul nu este utilizat.
Produsele noi cu astfel de defecte sunt returnate producatorului.

Depozitare: Produsul ambalat in ambalajul original este depozitat in incaperi ventilate, fara umezeala, pe rafturi, la cel putin un metru
distanta de sursele de caldura si de radiatiile solare.

Reciclare: Dupa casare, echipamentul este reciclat numai dupa ce a fost efectuatd prima operatiune de decontaminare sau
neutralizare, dupa care va fi aruncat in centrele de colectare sau in cosurile de gunoi selective ,PLASTIC / METAL".

Toate ambalajele combinezonului sunt reciclabile.

3.2.8 Lista substantelor chimice, a produselor chimice si a agentilor biologici la care a fost testatd imbréacamintea de protectie, si
nivelurile de performanta obtinute in testele de stropire si / sau penetrare cu alte materiale care indeplinesc niveluri de performanta.

Testul pe Tesatura/ Intregul Echipament Rezultatul Clasificarea
4.4 Rezistenta la abraziune Fara abraziune @ 2000 ture Clasa 6
4.5 Rezistenta la fisurare flexibila > 40.000 de cicluri Clasa 5
Latimea 21,3 N
4.7 Rezistenta la rupere trapezoidala Clasa 2
Lungime 42,7 N
L496N
4.9 Rezistenta la tractiune Clasa1
L1256 N
4.10 Rezistenta la perforare 6,4N Clasa1
Acid sulfuric (H2S04)
Clasa 3
IR este de 93,6%
4.12 Repelenta lichida Hidroxid de Sudiu (NaOH)
Clasa 2
IR este de 86,3%
o-xilen IR este de 96,2% Clasa 3
Acid sulfuric (H2S04)
Clasa3
IP este 0%
Hidroxid de sodiu (NaOH)
4.10 Rezistenta la penetrarea lichidelor Clasa 3
IP este 0%
o-xilen (nediluat)
Clasa 3
IP este 0%
5.5 Rezistenta cusaturii >50N Clasa 2

Ed. 1 rev. 0/2020 8
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Imbricaminte de protectie impotriva substantelor chimice
lichide etanse la lichid de tip 3/ etanse la tip 4 (EN 14605 + A1: Pass
2009)
Rezistenta la penetrarea aerosolului spre interior Ljmn 82/90 < 30%
Pass
tip de scurgere 5 (EN 1SO 13982-2 - EN I1SO 13982) Ls8/10 < 15%
Test de rezistenta la penetrarea lichidului prin pulverizare
Pass
- tip 6 (EN 1SO 17491-4 Met. A - EN 13034)
ISO 16604 - Rezistenta la penetrare de lichide contaminate sub
presiune hidrostatica Presiune hidrostatica de succes
Clasa 6
Denumirea microorganismului de testare: ATCC 13706--B1 >20 kPa
Escherichia coli bacteriofag Phi X174
EN I1SO 22610 - Rezistenta la penetrare de cétre agentii infectiosi i i
datorita contactului mecanic cu substante care contin lichide Timp de descoperire
taminate. (Denumirea mi ismului de testare: ATCC Clasa 3
con amm.a e. (Denumirea mlcroorganlsmu ui de testare: 30 <t < 45 min
9372 Bacillus atrophaeus spor suspension)
EN ISO 22612 - Rezistenta la penetrare de particule solide
contaminate (Denumirea microorganismului de testare: ATCC Penetrarea
o - e . Clasa 3
9372 Sporii Bacillus subtilis au fost folositi in concentratia de log cfu <1
alcool etilic)
Tabel nr. 3.3
BM PORTAVITA SRL Numele si adresa completd a producatorului si/ sau a
Strada Petricani 17/22 Republica Moldova, Chisindu reprezentantului sau autorizat
Tel: +37368150004; e-mail: info@portavita.md
« ZK3B-53L» Denumirea tipului de produs, denumirii comerciale sau codului (tip
3B /tip 4B)
i Pictograme marime cu indicarea circumferintei bustului si inal{imea
84-96 corpului

marime in sistemul practicat (X=semicircumferinta bustului /
Y=talie). Toate dimesiunile sunt in centimetri

158-170

L x=84-96 cm y=158-170 cm
g KE E8® ,Nu refolositi” si / sau cu pictograma de unica folosinta
‘ Pictograme de intretinere + numar maxim cicluri de spalare-nu se
aplica. Acest produs este de unica folosinta, nu se reutilizeaza.

Dimensiunea literelor marcajului CE va fi de 5 mm. Forma marcajului CE va fi conform art. 30 din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 si art
17 din Regulamentul (UE) 2016/425;

Dimensiunea pictogramelor va fi de 10mm;

Dimensiunea altor semne va fi de 2mm;

Pe ambalajul produsului se aplicd urmatoarele marcéri suplimentare din EN ISO 15223-1:2016 Dispozitive medicale. Simboluri care
trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate. Partea 1: Cerinte generale (ISO
15223-1:2016, versiune corectata 2016-12-15).
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Tabelul nr. 3.4

Cerinte Pictograma Semnificatie

Producator www.portavita.md “ Producator si adresa de internet la care poate fi accesata declaratia de
conformitate UE

Reprezentant autorizat in UE | EC 'ng| Reprezentant autorizat in UE

Denumirea, adresa si numarul rj Denumirea, adresa si numarul de identificare a organizmului notificat

de identificare a organizmului
notificat

-
L

Lot fabricare Al (10)

q
i

F

De exemplu 04082020

Numarul de serie Al (12)

De exemplu 3920201

Depozitare

N
‘!
-

)

1
M|

-

Depozitare in loc uscat ,ferit de razele directe ale soarelui, temperatura de
depozitare -10+20;

Utilizare

T

De unica utilizare (nu se spala)

Revizie si dezinfectie

Do oy | B
l>_'_
IA=g o

ae

B

T
{

Nesteril

Avertizare

Daca ambalajul este deteriorat, produsul nu se utilizeaza

Data fabricatie Al (11)

—Hr
.|

L

De exemplu 20.09.2022

Termen valabilitate

T
J

EES()

-
-

Dupé caz, luna si anul iesirii din uz

Tipul de ambalaj potrivit pentru

In cutii, pe paleti

transport EC |REP

UDI-ID GMN (Numar de Model 4841625ZK3B-53LRA

Global) de baza

UDI- ID (GTIN Numar Articol M-4841625000138

Global Comercial) L-4841625000145
XL-4841625000152
XXL-4841625000169
XXXL-4841625000176
4XL-4841625000183

ubI

M-(01)4841625000138(17)221220(10)04082020(21)3920201(11)200922
L-(01)4841625000145(17)221220(10)04082020(21)3920201(11)200922
XL-(01)4841625000152(17)221220(10)04082020(21)3920201(11)200922

XXL-(01)4841625000169(17)221220(10)04082020(21)3920201(11)200922
XXXL-(01)4841625000176(17)221220(10)04082020(21)3920201(11)200922

4XL-(01)4841625000183(17)221220(10)04082020(21)3920201(11)200922

Data expirdrii

De exemplu 20.01.2022

4. AMBALARE

Se ambaleaza in pungi si se pregatesc pentru livrare n cutii de carton.

Ed. 1 rev. 0/2020
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= J ol
i
{
i \ |
M -
| \\ P2y
gy &
FOR SINGLE USE ONLY = =
PRODUS DE UNICA FOLOSINTA
ubl
[ R e —
[ECIREP] M—

5.DEPOZITAREA
Trebuie sa se faca in incaperi curate, la temperatura de -10°C +20 ferite de actiunea razelor solare, precum si a surselor de caldura

6.TRANSPORTUL
Trebuie sa se faca cu mijloace de transport acoperite.

7.DOCUMENTE
Fiecare lot de livrare trebuie sa fie insotjt de "declaratie de conformitate UE" si,daca se solicita, copie al certificatului de examinare UE
de tip si fisa de informatii furnizate de producétor completa, cu instructiuni de utilizare, intrefinere, depozitare elaborate conform pct. 1.4
din Anexa 1 la Regulamentul (UE) 2016/425. Cel mai mic ambalaj trebuie insofit de instructiuni de utilizare,intretinere, depozitare
elaborate conform pct. 1.4 din Anexa 1 la Regulamentul (UE) 2016/425.

8.TERMEN DE GARANTIE $I DURATA ESTIMATIVA DE FOLOSINTA
Termenul de garantie in depozitare, conditionat de respectarea conditiilor de la punctul 5.3, este de 24 luni.
Durata estimativa in conditii normale de folosire, conform domeniului de utilizare specificat este de 12 luni.

Anexe ale prezentului document:

Anexa 1 - Evaluarea riscurilor

Anexa 2 - Lista materialelor de executie si a furnizorilor

Anexa 3 - Lista completa a cerintelor esentiale de securitate si sandtate aplicabile

Anexa 4 - Lista completa a standardelor armonizate sau a altor specificatii tehnice luate in considerare la proiectarea
modelului

Anexa 5 - Mijloacele de control si incercare al calitatii utilizate pentru a verifica conformitatea productiei de EIP cu standardele
europene armonizate sau cu alte specificatii tehnice si pentru a mentine nivelul calitati

Anexa 6 — Dimensiuni constructive produs

Anexa 7 - Lista utilaje utilizate la confectionare

Anexa 8- Certificate BASAL TEKNIK TEKSTIL Sanayi Ve Tigaret Anonim Sirketi

Anexa 9 - Fisa tehnica al combinezonului de unica folosintd ZK3B-53L

Director,

Ranogaet Lilia
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Anexa 1 - Evaluarea riscurilor

EVALUARE A RISCURILOR IMPOTRIVA CARORA EIP SUNT DESTINATE SA PROTEJEZE

A1.1 Riscuri impotriva carora asigura protectie EIP
in conformitate cu cerintele "Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind
echipamentele individuale de protectie si de abrogare a Directivei 89/686/CEE a Consiliului", EIP realizat conform acestui standard de
firma este astfel proiectat incat sa asigure protectie impotriva oricaror efecte asupra sanatatii sau securitatii utilizatorului fata
de actiunea factorilor periculosi enumerate in continuare cand nivelul de risc este cel general existent in economies au nivelul
indicat mai jos in cazuri specifice.

DT ZK3B-53L-2020

Nr. | Factori periculosi | Efecte asupra Definire riscuri din Caracteristici de protectie | Limitari de utilizare
crt. | impotriva actiunii | organismului uman | domeniul de utilizare sau elemente
carora asigura particulare
protectie EIP
1 |Riscuri minore
1.1 | Actiuni mecanice | Ranire sau leziuni asigura protectie impotriva | Caracteristici: Se utilizeaza in medii
cu efecte cutanate datorate riscurilor mecanice - rezistente mecanice normale, cu sau fara
superficiale abraziunii, agatarii, superficiale - ca generale (rezistenta la atmosfera potentjal
- abraziune, agatare | inteparii usoare, julire |imbracaminte reutilizabila | sfasiere, rezistenta la exploziva - a se vedea
etc sau de unica utilizare, tractiune, rezistenta la instructjunile si
pentru lucrari curente abraziune, rezistenta rupere | informatiile furnizate
cusaturi, rezistenta la
perforare etc.) conform
standardelor de tip sau
conform specificatjilor proprii,
adaptate dupa SR EN
14325:2004 (EN
14325:2004)
2 | Riscuri chimice
2.1 | Contact cu Complete de Protectia limitata a Caracteristici, marcare si - Imbracamintea de

substante chimice
periculoase lichide,
impotriva riscurilor
considerate ugoare
Si
atunci cand nu este
necesara o bariera
de etanseitate totala
impotriva permeatiei
lichidelor (la nivel
molecular), atunci
cand purtatorul
imbracamintei este in
masura sa ia rapid
masurile
corespunzatoare in
cazul

contaminarii
imbracamintei sale -
potentiale expuneri la
pulverizari ugoare,
aerosoli lichizi sau la
presiune mica,
stropiri usoare

protectie chimica
(tip 6) -Asigura o
protectie limitata in
cazul unei posibile
expuneri la pulverizari
usoare, aerosoli lichizi
sau la presiune mica,
stropiri usoare, cu
substantele chimice
indicate, impotriva
carora 0 bariera totala
impotriva permeatiei
lichidelor (la nivel
molecular) nu este
necesara:

(H2S04 30%, NaOH
10%, o-Xylene, Butan-
1-0l, altele)

- Protectie impotriva
leziunilor mecanice
superficiale (datorate
abraziunii, agatarii,
nteparii)

intregului corp impotriva
substantelor chimice
impotriva carora o bariera
totald impotriva permeatiei
lichidelor (la nivel
molecular) nu este
necesara (acizi i baze de
concentratie mica, alcooli)
- in caz de posibile
expuneri la pulverizari
usoare, aerosoli lichizi,
stropiri accidentale, cu mici
cantitati si la presiune
micd, cand riscul este
estimat a fi redus i
purtatorul imbracamintei
este in masura sa ia rapid
masurile corespunzatoare
in cazul contaminarii
imbracamintei sale

instructiuni conform
cerintelor corespunzatoare
tipului de material de
executie si ansamblului EIP
din SR EN 13034+A1:2010
(EN 13034:2005+A1:2009),
EN 14605 tip 6, EN 13982-1
tip 5

protectie chimica cu
utilizari limitate /
reutilizabila
-Articolele
suplimentare care se
adauga
echipamentului
individual de protectie
inainte de a fi purtat,
destinate a asigura
nivelul de protectie
cerut: ....ouvvnnns care
pot fi atasate prin

- Nu asigura protectie
decét impotriva
produselor chimice i
compusilor chimici
indicati (cu numele si
concentratiile
aproximative pentru
componente), fatd de
care imbracamintea
de protectie a fost
supusa la incercare

- Completele de
protectie chimica care
acopera tot corpul de
tip 6 au fost supuse la
incercarea de complet
intreg/ Completele de
protectie chimica care
acopera partial corpul

Ed. 1 rev. 0/2020
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Nr.

crt.

Factori periculosi
impotriva actiunii
carora asigura
protectie EIP

Efecte asupra
organismului uman

Definire riscuri din
domeniul de utilizare

Caracteristici de protectie

Limitari de utilizare
sau elemente
particulare

de tip PB [6] nu au
fost supuse la
incercarea de complet
intreg

- Se utilizeaza in
intervalul de
temperaturi 1-35°C

- Daca se aplica
tratamente de
impermeabilizare
special, problemele
potentiale care pot
provoca o deteriorare
a acestora si modul
de reaplicare sau de
regenerare a acestor
tratamente.- -
Purtarea prelungita a
completului de
protectie chimica
poate provoca un
stres termic/ nu
provoaca un stress
termic — materialul
este permeabil la aer
sau vapori de apa

2.2

Contact cu substante
chimice periculoase -
substante chimice
solide, lichide si
gazoase, inclusiv
aerosoli lichizi si de
particule solide

Standard conex
standardelor de tip
pentru imbracamintea
de protectie impotriva
produselor chimice,
prin care se
efectueazd
clasificarea
performantelor

Caracteristici, marcare si
instructiuni conform SR EN
14325:2004 (EN
14325:2004), EN 13982-1

Riscuri biologice

Contact cu
substante lichide

Standard legat de
standardele de tip
pentru imbracamintea
de protectie biologica,
prin care se
efectueaza
clasificarea
performantei

Utilizare biologica cu
lichide contaminate

Caracteristici, marcare gi
instructiuni conform EN
14126, EN14325:2004

Riscur biologic
categoria Ill

A1.2 Riscuri care pot fi generate de EIP

Riscuri

Originea si tipul riscului

Factori de luat in consideratie din punct de vedere al securitatii la
alegerea si utilizarea EIP

Riscuri impotriva cérora asigura protectie EIP

Actiuni generale

- Prin contact

- Solicitari prin utilizare

- Acoperirea intregului corp
- Rezistenta la rupere, rezistenta la sfasiere

Actiuni mecanice

- Cu abrazivi, obiecte ascutite

si taioase

- Rezistenta la penetratie
- Rezistenta la uzura

Actiuni biologice

-substante care contin lichide

contaminate

- Etanseitate/ rezistenta la patrundere prin material si/sau cusaturi si
rezistenta la agresiunile biologice

Actiuni chimice

- Deteriorari datorate actjunii

chimice

- Etanseitate/ rezistenta la patrundere prin material si/sau cusaturi si
rezistenta la agresiunile chimice

Riscuri care pot fi generate de EIP

Ed. 1 rev. 0/2020
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Riscuri

Originea si felul riscului

Factori de luat in considerare din punct de vedere al securitatii la
alegerea si utilizarea EIP

Disconfort si jena in lucru

- Jend datorata dimensiunilor
sau formei neadecvate

- Conceptie ergonomica:
- Dimensiuni, gama de marimi, greutate specifica, confort, permeabilitate
la vapori de apa

Accidente i
pentru sanatate

pericole

- Materiale care
substante periculoase

contin

- Materiale de executie fara substante interzise conform legislatiei

- pH in limitele nepericuloase, stabilite prin standarde armonizate

- continut de Ni solubil si alte substante restrictionate la utilizare, in
limitele nepericuloase, stabilite prin standarde armonizate

- Compatibilitate slaba

- Proprietatile materialelor

- Lipsa de igiena

- Usurinta in intretinere

- Agatare

- Ajustare, finisare

Modificarea funcfiei de
protectie datorita
imbatranirii

- Intemperii, conditii de mediu,
curatare, utilizare

- Rezistenta echipamentului la agresiuni industriale
- Pastrarea functiei de protectie pe toata durata de utilizare
- Pastrarea dimensiunilor

Riscuri determinate de ut

ilizarea echipamentulu

Eficacitate de protectie
insuficienta

- Alegere gresitd a
echipamentului

- Alegerea echipamentului in functie de natura si gravitatea riscurilor si
de solicitérile industriale:

- respectarea instructiunilor producatorului (fisa in utilizare)

- respectarea marcajului echipamentului (ex.: clase de protectie, marcaj
corespunzator unei utilizari specifice)
- Alegerea echipamentului in functie de conformatia purtatorului

- Utilizare gresita a
echipamentului

- Utilizare adecvata a EIP in functje de risc
- Respectarea instructiunilor producatorului

- Murdérire, uzura sau
deteriorare a EIP

- Pastrarea in bund stare

- Control periodic

- Inlocuire la timp

- Respectarea instructiunilor producatorului

Anexa 2 - Lista materialelor de executie si a furnizorilor

LISTA MATERIALE DE EXECUTIE S| FURNIZORI
pentru modelul ZK3B-53L

Nr. crt. Earte componentd a Denumire material executie, caracteristici Furnizor
chipamentului
Spunbond laminat (antistatic)+ pelicula PE respirabila BASAL TEKNIK TEKSTIL Sanayi Ve
Spunbond netesut laminat Productia foloseste 100% polipropilena Tigaret Anonim Sirketi
66gr (+-5%) Si polietilena laminata cu adeziv topit la cald Istambul, Turkey
1.1 Fermuare Fermuar Tip3 BASAL TEKNIK TEKSTIL Sanayi Ve
Tigaret Anonim Sirketi
Istambul, Turkey
1.2 Bmm elastic type Elastic NOR PLAST PLASTIK AMB. GERI.
DON Istanbul, Turkey
1.3 Ata Ata 100% polyester , tex 120 , NM40/2 Rivols SRL R.Moldova
5000 yards Chisinau.

Anexa 3 - Lista completa a cerintelor esentiale de securitate si sanatate aplicabile

LISTA CERINTELOR ESENTIALE DE SANATATE S| SECURITATE APLICABILE PRODUSULUI

Modelul este proiectat si realizat astfel incét sa indeplineascad cerintele de securitate si sdnétate cuprinse in Anexa Il din Regulamentul
(UE) 2016/425, indicate in Tabel 1 din prezenta anexa. Conformitatea cu cerintele esentiale de securitate si sanatate se asigura prin:
- confecfionarea din materiale si care indeplinesc cerintele prezentului document;
- proiectarea ca dimensiuni ale componentelor si ansamblului astfel incat sa indeplineasca cerintele din EN ISO 13688 si
in cursul incercarilor de performanta practica efectuate in laboratoare competente, conform Anexa C din EN ISO 13688
sa nu sa se semnaleze neconformitati sau defecte;
- asigurarea ca produsele fabricate au performante conform standardelor armonizate specificate in anexa nr. 3 si in
limitele prezentate tabelul din anexa nr. 3.

Tabel nr. 1/Anexa 1 - Cerinte esentiale de securitate i sanatate respectate

Ed. 1 rev. 0/2020
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Poz. din Definire cerinta conform regulamentului (UE) 2016/425 Situatie existenta
Anexa nr.ll
OBSERVATII PRELIMINARE Se aplica
1 Cerinte generale aplicabile tuturor EIP
1.1 Principii de proiectare Se aplica
1.1.1 Ergonomie Se aplica
1.1.2 Niveluri si clase de protectie
1.1.2.1 Nivel optim de protectie
11.2.2 Clase de protectie adecvate unor niveluri diferite de risc Se aplica
1.2 Caracterul inofensiv al EIP
1.2.1 Absenta riscurilor inerente si a altor factori periculosi Se aplica
211 Materiale constituente corespunzatoare Se aplica
1.21.2 Stare satisfacatoare a suprafetei tuturor partilor EIP care intra in contact cu utilizatorul Se aplica
1.2.1.3 Stanjenirea maxima admisibild a utilizatorului Se aplica
1.3 Confort si eficacitate
1.3.1 Adaptarea EIP la morfologia utilizatorului Se aplica
1.3.2 Greutate mica si soliditate Se aplica
1.3.3 Compatibilitatea diferitelor tipuri de EIP destinate utilizarii simultane
134 Imbrécaminte de protectie care contine elemente protectoare detasabile
14 Instructiunile producatorului si informatii Se aplica
2 Cerinte suplimentare comune mai multor tipuri de EIP
2.1 EIP care sunt dotate cu sisteme de ajustare
2.2 EIP care invelesc partile corpului care trebuie protejate Se aplica
2.3 EIP pentru fata, ochi si céile respiratorii
2.4 EIP supuse uzurii Se aplica
NOTA ORGANISM : Prin uzura se intelege fenomenul de « imbétranire »
25 EIP care pot fi agatate in timpul utilizarii
2.6 EIP destinate utilizarii in atmosfere potential explozive
2.7 EIP destinate unor interventii rapide sau care pot fi imbracate sau dezbracate cu rapiditate
2.8 EIP destinate interventiilor in situatii foarte periculoase
2.9 EIP dotate cu componente care pot fi reglate sau inlaturate de catre utilizator
2.10 EIP destinate a fi racordate la echipamente complementare exterioare EIP
2.11 EIP dotate cu un sistem de circulare a fluidelor
212 EIP care poartd unul sau mai multe marcaje de identificare sau indicatori direct sau indirect legati | Se aplica
de sanatate si securitate
213 EIP cu proprietéti de semnalizare vizuald a prezentei utilizatorului
2.14 EIP ,multirisc”
3 Cerinte suplimentare specifice anumitor riscuri
3.1 Protectia impotriva socurilor mecanice
3.1.1 Socuri cauzate de caderea sau proiectarea obiectelor si coliziuni ale partilor corpului cu un
obstacol
3.1.2 Caderi
3.1.2.1. Prevenirea caderilor datorate alunecarii
3.1.2.2 Prevenirea caderilor de la inaltime
3.1.3. Vibratii mecanice
3.2 Protectia impotriva comprimarii statice a unei parti din corp
3.3 Protectia impotriva leziunilor mecanice Se aplicd — riscuri
minore
34 Protectia in lichide
3441 Prevenirea inecarii
34.2 Mijloace de plutire
3.5 Protectia impotriva efectelor daunatoare ale zgomotului
3.6 Protectia impotriva caldurii si/sau a focului
3.6.1 Materiale constitutive si alte componente ale EIP
3.6.2 EIP complete, gata de utilizare
3.7 Protectia impotriva frigului
3.71 Materiale constitutive si alte componente ale EIP
3.7.2 EIP complete, gata de utilizare
3.8 Protectia impotriva electrocutarii
3.8.1 Echipamente izolante
3.8.2 Echipamente conducatoare
3.9 Protectia impotriva radiatiilor
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3.9.1 Radiatii neionizante

3.9.2 Radiatii ionizante

3.9.21 Protectia impotriva contaminarii radioactive externe

3.9.2.2 Protectia impotriva iradierii din exterior

3.10 Protectia impotriva substantelor si amestecurilor care sunt nocive pentru sénatate si
impotriva agentilor biologici nocivi

3.10.1 Protectia respiratorie

3.10.2 Protectia impotriva contactului ocular si cutanat Se aplica

3.11. Echipamente de scufundare

Anexa 4 - Lista completa a standardelor armonizate sau a altor specificatii tehnice luate in considerare la proiectarea
modelului si fabricarea produsului
Modelul este proiectat si realizat astfel incat sa indeplineasca cerintele din standardele:

- SR EN 13034+A1:2010 (EN 13034:2005+A1:2009) «Imbrécaminte de protectie impotriva produselor chimice. Cerinte de performanta
pentru imbracamintea de protectie chimica care prezinta o protectie limitata impotriva produselor chimice lichide (echipamente de tip 6 si
tip PB [6])»;

- SR EN ISO 13688:2013 (EN ISO 13688:2013) «Imbréciminte de protectie - Cerinte generale;

- SR EN 14325:2004 (EN 14325:2004) « Imbréc&minte de protectie impotriva produselor chimice. Metode de incercare si clasificarea
performantelor materialelor, cusaturilor, legaturilor si ansamblurilor imbracamintei de protectie chimicay;

- SR EN 340:2004 (EN 340:2003) «Imbréc&minte de protectie. Cerinte generale» - standard anulat, dar in conformotate cu standardele
de cerinte;

- EN 14126:2004-“Imbracaminte de protectie . Cerinte de performanta si metode de testare pentru imbrécamintea de protectie impotriva
agentilor infectiosi’;

-EN 14605 “imbracaminte de protectie impotriva substantelor chimice toxice sub forma de spray-uri si aerosoli lichizi (tipuri 3 si 4)’,

- EN 13982-1 tip 5 “Imbracaminte de protectie pentru utilizare impotriva particulelor solide. Partea 1. Cerinte de performantd pentru
imbracamintea de protectie chimica care ofera protectie intregului corp impotriva particulelor solide din aer (imbracéminte tip 5)”;

Anexa 5 — Mijloacele de control si incercare al calitatii utilizate pentru a verifica conformitatea productiei de EIP cu standardele
europene armonizate sau cu alte specificatii tehnice si pentru a mentine nivelul calitatii

A5.11S0 9001 PSIM 8.4 Procedura pentru controlul proceselor a produselor furnizate extern.

ISIM 8.5.4 Procedura pentru mentinerea conformitdtii. Conform procedurii pentru clientul ales BASAL TEKNIK TEKSTIL Sanayi Ve
Tigaret Anonim Sirketi:

5.1.1 Certificatele produselor de la BASAL TEKNIK TEKSTIL Sanayi Ve Tigaret Anonim Sirketi poat fi gasite in anexa nr. 8;

A5.21S0 9001 PSIM 8.2 Controlul cerintelor pentru produse si servicii ISIM 8.5.0. Instructiune de mentinere a conformitati;

A5.31SO 9001 ISIM 8.5.2 Receptia materialelor de baza si auxiliare;

A5.4 Decizie;

5.4.1 Respingere Revenire la furnizor;

5.4.2. 0K,

5.4.2.1 1SO 9001 PSIM 8.5.4 Depozitarea, productia si expedierea méarfurilor;

5.4.2.2 1SO 9001 ISIM 8.5.2 Receptia materialelor de baza si auxiliare, taierea si realizarea mostrelor, realizarea produselor,

ISIM 8.5.4 Procedura pentru mentinerea conformitatii, MSIM 01. Manualul SIM Eliberarea produselor si serviciilor, imbunéatatire continua
PSIM 8.7 Procedura pentru verificarea neconformitatii; PSIM 9.1.2 Procedurd de evaluare a satisfactiei clientilor; PSIM 10.2 Procedura
de actiune corectiva.

5.4.2.3 ISO 9001 ISIM 8.5.1 Instructiuni pentru asigurarea controlului calitatii, PSIM 8.1 Controlul calitatii hainelor

AS.5 Decizie;

5.5.1 Respingere 1SO 9001 ISIM 8.5.1 Receptia materialelor de baza si auxiliare, taierea si realizarea mostrelor, realizarea produselor,
ISIM 8.5.4 Procedura pentru mentinerea conformitatii, MSIM 01. Manualul SIM Eliberarea produselor si serviciilor, imbunéatatire continua
PSIM 8.7 Procedura pentru verificarea neconformitatii; PSIM 9.1.2 Procedurd de evaluare a satisfactiei clientilor; PSIM 10.2 Procedura
de actiune corectiva.

AS5.6 Avem subcontractori, subdiviziuni,

5.6.1 Realizam controlul final al calitdtii si raportul de calitate 1ISO 9001. ISIM 8.5.3 Instructiuni Asigurarea si controlul calitatii;

5.6.2 NU. ISO 9001 ISIM 8.5.3 Instructiunea asigurarea controlului calitatilor PSIM 8.1 Controlul calitatii hainelor;

5.6.3 DA. 1ISO 9001 ISIM 8.5.5 Ambalare si expediere;

A5.71SO 9001 I1SIM 8.5.3 Instructiunea asigurarea si controlul calitatii;

5.7.1 UD;

5.7.1.11SO 9001 PSIM 8.7 Procedura pentru verificarea elementelor de iesire neconforme,

5.7.1.2 ISO 9001 PSIM 10.2 Procedura actiuni corective MSIM 01 manualul sistemului de management integrat 10.3 Tmbunététirea
continua;

5.7.2 OK;

5.7.2.1 1SO 9001 ISIM 8.5.5 Ambalare si expediere;

5.7.2.21SO 9001 ISIM 8.5.5 Ambalare si expediere; PSIM 9.1.2 Procedura de evaluare a satisfactiei clientilor.
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1SO 9001 PSIM 8.5.4
Procedura pentru
mentinerea conformitatii.
PSIM 8.4

I

1SO 9001 PSIM 8.2 Controlul cerintelor pentru produse si

servicii,PSIM 8.5.4 Procedura pentru mentinerea
conformitatii

v

1SO 9001 ISIM
8.5.12Receptia
materialelor de baza si

Respingere

v

Revenire la furnizor

OK

1SO 9001 ISIM 8.5. Procedura pentru
mentinerea conformitatii - Depozitarea,
productia si expedierea marfurilor

v

I1SO 9001 ISIM 8.5.2 Receptionarea materialelor de baza si
auxiliare, pentru téiere, realizarea mostrelor, realizarea

produsului, PSIM 8.5.4 Instructiune pentru mentinerea
conformitatii MSIM 01. Manual SIM eliberarea produselor si <+ Avem subcontractori,
serviciilor, imbunatitire continud PSIM 8.7 Procedura pentru subdiviziuni
verificarea elementelor de iesire neconforme PSIM 9.1.2
Procedura de evaluare a satisfactiei clientilor PSIM 10.2
Procedura de actiune corectiva i
¢ Facem controlul final al calitatii si
raportul de calitate
ISO 9001 ISIM 8.5.13 S 1SO 9001 ISIM 8.5.3 Instructiuni
Instructiuni de asigurare a Asigurarea si controlul calitatii
calitatii
PSIM 8.1 Controlul calitatii i i
imbracamintei nu da

S

Respingere
OK i
1SO 9001 PSIM 10.2
1ISO 9001 ISIM 8.5.5 Ambalare si u.D Procedura de actiune corectiva
expediere 1SO 9001 PSIM 8.7 Procedura MSIM 01 Manualul sistemului de
— pentru verificarea elementelor —P management 1ntegra_t 10;3 Imbunatatirea
de iesire neconforme continua
I 1ISO 9001 ISIM 8.5.5
ISO 900'1 ISIM 8.5.3 ) 1SO 9001 ISIM 8.5.5 Ambalare si expediere
Instructiuni de asigurare si > Ambalare si expediere PSIM 9 1.2 Procedurs de
control al calitatii evaluare a satisfactiei clientilor
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Regulile pentru verificarea calitaiii sunt scrise in Procedura de Control al Calitatii PSIM 8.1:

Scopul procedurii este control la receptie, control operational, controlul final. Instructajul si regulile privind realizarea controlului calitatii
ale articolelor fabricate se face dupa Instructiunea Cod ISIM 8.5.1;

Verificari pe fluxul de fabricatie: Procedura Control al Calitatii PSIM 8.1. Tn fluxul de fabricatie se verificd corespunderea tuturor
parametrelor cu Fisa Tehnica FT, Fisa de Masuratori FM. Inregistrarile se fac in Fisa de Control 6/0 FCN 8.5.1;

In faza de aprovizionare cu materie prima selectia furnizorului se face conform PSIM 8.4 Controlul proceselor si serviciilor furnizate din
extern.

Verificarile de lot se fac conform:

Instructiunea de efectuare a controlului de calitate Cod ISIM 8.5.1. Inregistrarile se fac in Raportul Final Control Calitate Lot AQL;

A.5.4.2 Exista trei tipuri de defecte: critice, majore (semnificative) si minore

A 5.8 Tipuri de defecte
Defectele clasifica in defecte critice, majore sau minore.
Sunt considerate defecte critice :

- portiuni cu pelicula exfoliatd, gaurite de peste 0,5 cm?,

- valori ale pH-ului materialului utilizat in afara limitelor specificate;

- caracteristici mecanice sub limitele declarate;

- marcare permanenta necorespunzatoare - lipsa marcajului CE, al identificarii producatorului sau a modelului sau care nu
corespunde caracteristicilor produsului, de exemplu care cuprinde coduri de standarde care nu sunt respectate integral,
simboluri de marcare care nu au corespondenta in caracteristicile declarate;

- portiuni descusute sau cu banda de etansare nelipitd corect cu lungimi de peste 1 cm;

- asimetrii de peste 2 cm;

- lipsa elementelor de inchidere sau elemente de inchidere nefunctionale.

Produsele cu defecte critice nu se livreaza ca EIP. Tn cazul livrérii ca imbrécaminte de uz privat pentru riscuri minore (de exemplu:
murdarire excesiva), se adopta masuri pentru stergerea de pe fiecare exemplar cel putin a marcajului de conformitate european CE.

Sunt considerate defecte majore (semnificative):
- valori medii ale caracteristicilor mecanice determinate pe numarul de eprubete din standard, inferioare celor declarate;
- lipsa caracteristicilor de rezistenta la substante chimice dupa numarul maxim de cicluri de spélare declarat;
- marcare permanentd care contine omisiuni fata de marcarea declarata in prezentul document, cum ar fi lipsa codului unui
standard, lipsa unui nivel de performantg;
- asimetrii mai mari de 1 cm;
- cusaturi cu ata insiratd pe portjuni de 1-3 cm;
- portiuni de banda de etasare nelipitd sau care nu acoperd simetric cusatura de peste 0,5 cm ;
- diferente de nuante de culoare intre parti componente;
- lipsa unei componente (elastic manseta, utilizarea altui tip de sistem de inchidere etc.).

Produsele cu defecte majore se pot livra fie ca echipament individual de conceptie simpld (de ex. mpotriva actiunilor mecanice
superficiale, a murdaririi excesive) numai daca se aplica pe fiecare exemplar o marcare suplimentara (de exemplu
NECORESPUNZATOR) si exista suficiente atentionari intr-o fisa de informati

Sunt considerate defecte minore:
- valori individuale ale caracteristicilor mecanice inferioare celor declarate;
- asimetrii mai mici de 1 cm;
- cusaturi cu ata insirata pe portiuni mai mici de 1 cm;
- puncte de intepaturi cu diametrul sub 1 mm.

Tn conformitate cu tipurile de defecte,avem trei tipuri de produse defecte:
. Produs cu un defect critic - produs cu cel putin un defect critic;
[.Produs cu un defect semnificativ-un produs care are unu sau mai multe defecte semnificative, dar nu critice;
lll. Produs cu un defect minor-produs care are unul sau mai multe defecte de importanta minora, dar fara defecte
semnificative si critice.
A.5.4.3 Rezultatele din tipurile de control: normal, sporit si slabit catre normal
Daca in timpul controlului normal, doua din 5 loturi sunt respinse, acestea trec la nivel sporit de control.
Loturile returnate catre inspectie, dupa respingere nu sunt luate in considerare.
Daca 5 loturi sunt controlate si sunt bune se trece la control normal.
Daca 5 loturi sunt controlate si respinse trebuie oprita productia si imbunatatite procesele.

Verificari pe fluxul de fabricatie
in faza de aprovizionare cu materii prime, materiale si subansambluri subcontractate
Se efectueaza:

- identificarea furnizorilor pentru fiecare materie prima si material utilizat;
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- identificarea principalelor caracteristici pe care trebuie sa le aiba fiecare material utilizat;

- receptia materiilor prime pe baza unor criterii specifice, care includ in principal existenta unor documente referitoare la
calitate emise de furnizori si inspectii vizuale ale materialelor procurate, urmarind aspect, uniformitatea culorii;

- evaluarea subcontractantjlor;

- verificarea calitatii materiilor prime si materialelor de la furnizori: masa, aspect peliculd; rezistenta la rupere.
Tn caz de dubii privind performantele, verificarea calitatii materiilor prime si materialelor de la furnizori, se fac prin testari in laboratoare
competente.

A.5.9. Verificari de tip

Verificrile de tip se executa prin procedura ,examinare UE de tip” conform legislatiei in vigoare, de organisme de certificare notificate,
inainte de introducerea in productie de serie a modelului de baza sau a oricarei variante. Verificarile de tip cuprind caracteristicile
corespunzétoare mentionate in anexa 4.

Orice modificare efectuatd asupra modelului de EIP sau a mijloacelor de control al calitatji care se intentioneaza a fi efectuata trebuie
comunicata organismului notificat i trebuie solicitata opinia acestuia privind mentinerea certificarii prin “examinare UE de tip” in cazul
efectuarii modificarii.

Se inainteaza la organism cererea de reevaluare insotita cel putin de un esantion reprezentativ din modelul modificat, cand modificarile
care se efectueaza implica:

- natura materialului de baza (masa, compozitie, metoda de coasere);

- schimbarea furnizorului pentru materialul de baza;

- modificari dimensionale ale modelelor.

Produsul modificat nu se livreaza pana la obtinerea aprobarii de la organismul de certificare notificat.

A.5.10 Mijloacele de masurare si incercare existente in organizatie

Nr. Mijloc de masurare si Domeniu de Ce se masoara/ incearca Faza a procesului de fabricatie la
crt. incercare existent masurare care se foloseste
1. | Rigle  gradate  pentru | 0-1000 mm Detaliile, sabloanele , In pregatire

masurarea lungimii Produsul la gata Si final

tesaturilor

A.5.11 METODE DE VERIFICARE

Verificarea aspectului, modelului, felului materialului si a marcarii se face vizual;

Verificarea confectionarii si a dimensiunilor se face vizual si cu instrumente obignuite de masurat;
Celelalte caracteristici se verifica potrivit metodelor indicate.

Anexa 6 — Dimensiuni constructive produs
AB.1 Proiectare produs

La proiectarea combinezonului, s-a utilizat metoda de proiectare a cautarii; metoda de analiza a ierarhiei; metoda morfologica;
La proiectare, au fost luati in considerare indicatorii antropometrici (date) Tabelul nr.2.

TABEL nr. 2
Litera Valoarea
Numarul de serie a constructiei de dimensiunii
linie (marimea 52)
Jumatate de fata a combinezonului
rA 29,1
1 23,7
AA1 9,5
AA2 10,3
rr2 9,7
rn 235
o 2,0
AT 50,2
TT1 28,5
TT2 = A34 14,0

AT2 31,8
T2K 61,7
T2H 107,5
AA1 21,6
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AA2 17,6
KK1 = KK2 14,9
HH1 = HH2 12,2
Jumatate de spate a combinezonului
M3 A3 26,5
A3T3 49,5
A3A4 9,2
A4A5 3,1
rar4 26,7
r4n2 26,1
n2n3 1,4
[4r5 8,3
T3T5 30,5
r4na 9,3
T4K4 70,4
T4H4 115,5
Jiliy 27,8
a1 22,5
n102 11,1
K4K3 = K4K5 17,4
H4H3 = H4H5 14,3
Méneca
001 12,5
002 27,1
003 30,6
O1H 65,0
HH1 17,0
HH2 19,4
Gluga
AA1 45,0
A1B1 25,5
CB 8,5
C3A3 43,5
A2A3 10,5
A6.2 Dimensiuni constructive finale
Toate diemsniunile sunt in centimetri
Tipar ZK3B-53L Marime S M L XL | XXL | XXXL | 4XL
1. Inaltime gluga 33 375 | 3719 | 385 | 389 | 395 40
2. Latime combinezon la umar (de la gat pana la 92 935 | 956 | 99,7 | 103,7 | 107,8 | 111,8
margine)
3 Latime de-a lungul liniei bust 59 61 64 67 70 73 76
4 Lungime méaneca in interior 57,8 58,4 59 614 | 63,8 | 66,2 | 68,6
5 Lungime picior la cusatura 75 75 77,5 81 845 | 878 | 91,2
6. Latime maneca la partea fata 25 257 | 26,5 | 27,2 28 28,7 | 29,5
7. Lungime (de la gat fata pana la partea de jos 168,5 | 169,5 | 173,5 | 178,5 | 183,5 | 188,5 | 193,5
+1cm
8. ! Lungime fermuar (in gata) 83 82 83 84 85 86 87
9. Lungime fermuar (taiere) 87 86 87 88 89 90 91
10. 1/2 Tiv méneca (extins) 19 19,5 20 20,5 21 21,5 22
1. 1/2 Tiv maneca (relaxat) 8 8 8 8 9 9 9,5
12. Y tiv pantalon (extins) 25 26 27 28 29 30 31
13. Y tiv pantalon (relaxat) 13 13 13.5 14 14,5 15 15,5
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14, Lungime gluga de-a lungul cusaturei (extins) 44 699 | 70,7 | 715 | 724 | 732 74
15. Lungime gluga imprejurul marginei (relaxat) 21 31 31 31 32 32 32
16. Elastic talie (la spate) 36 38 40 44 46 48 50

Annex 7- Lista echipamentelor folosite in producere

Denumirea masinilor Cantitatea
Surfilator 4 fire 136
Masini liniare 236
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Anexa 9- Fisa tehnica al combinezonului de unica folosinta ZK3B-53L

BASAL Fie

CERTIFICATE OF ANALYSES

PRODUCT NAME: LAMINATED SPUNBOND (ANTISTATIC) + PE
BREATHABLE FILM HOTMELT

PRODUCT DESCRIPTION:
Manufactured using 100% polypropylene and Polyethylens laminated weh hotmel.

USES - APPLICATIONS SPECIAL PROPERTIES!

« Rpplicable colour requested
- Weightof to request

= Widih of laminaticn by request
pd of materal accoring to request

[ Properies | TestWaton Targetvaoes
6z 5%) w0 o

Weszuromant [Oni |

Elongation st Break | Edana (By Zwick) MD(45.65) CO(45-75) (2 10%) MD{46.5).CO(59.0) ~

Teraie Sveng at | s By Zwct) MD{100)CO(50) (- 10%) MD(108.3)CO(485)

z

[y By eter According To Customer Request (+/1) o

Reel kengn By Meter According To Customer Request (+5) o

HEADQUARTERS:
BEVLIKDUZO MERMERCILER SAN. SIT.

10.CAD. NO22 BEVUIXDUZO/ISTANBLL

TEL: 90(212) 675 4545 FAX:+00(212) 875 4547
e ety

e 200005

MATERIALE

Combinezon Polipropilena / polietilena
Fermoar Panglica din metal / poliester
Elastic Poliester elastic tricotat

Ata Poliester

MARIMI

Trebuie selectata o marime potrivita al combinezonului pentru a permite o miscare comoda in timpul folosirii.

DT ZK3B-53L-2020

X
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B A

Marime S M L

Inaltime 164-170 170-176 cm 176-182 cm

corp,

cm

Circumferi 96-104 104-112 cm 112-120 cm

nta bust,

cm

Cod UDI (01)4841625000138(17)221220(10)04082020(21)39202 | (01)4841625000138(17)221220(10)04082020(21)3920201(11)2009 | (01)4841625000145(17)221220(10)0408202
01(11)200922 2 0(21)3920201(11)200922

Mérime XL XXL

Inaltime 182-188 cm 188-194 cm
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corp,

cm

Circumferi 120- 128 cm 128-136 cm

nta bust,

cm

Cod UDI | (01)4841625000152(17)221220(10)04082020(21)39202 | (01)4841625000169(17)221220(10)04082020(21)3920201(11)2009

01(11)200922 2

Marime XXXL 4XL

Inaltime 194-200 cm 200-206 cm

corp,

cm

Circumferi 134-144 cm 144-152 cm

nta bust,

cm

Cod UD| | (07)4841625000176(17)221220(10)04082020(21)39202 | (01)4841625000183(17)221220(10)04082020(21)3820201(11)2009

01(11)200922 2
Tipar ZK3B-53L Marime S M L XL | XXL | XXXL | 4XL

17. Indltime gluga 33 375 | 379 | 385 | 389 | 395 40
18. Latime combinezon la umar (de la gat pana la 92 935 | 956 | 99,7 | 103,7 | 107,8 | 111,8
margine)
19. Latime de-a lungul liniei bust 59 61 64 67 70 73 76
20. Lungime méneca in interior 57,8 58,4 59 614 | 63,8 | 66,2 | 68,6
21. Lungime picior la cusatura 75 75 77,5 | 81 84,5 | 878 | 912
22. Latime méneca la partea fata 25 257 | 26,5 | 27,2 28 28,7 | 29,5
23. Lungime (de la gét fata pana la partea de jos 168,5 | 169,5 | 173,5 | 178,5 | 183,5 | 188,5 | 193,5
+1cm)
24, Lungime fermuar (in gata) 83 82 83 84 85 86 87
25. Lungime fermuar (taiere) 87 86 87 88 89 90 91
26. 1/2 Tiv maneca (extins) 19 195 | 20 205 | 21 215 22
21. 1/2 Tiv maneca (relaxat) 8 8 8 8 9 9 9,5
28. Y, tiv pantalon (extins) 25 26 27 28 29 30 31
29. Y tiv pantalon (relaxat) 13 13 13.5 14 14,5 15 15,5
30. Lungime gluga de-a lungul cusaturei (extins) 44 69,9 | 70,7 | 715 | 724 | 73,2 74
31. Lungime gluga imprejurul marginei (relaxat) 21 31 31 31 32 32 32
32. Elastic talie (la spate) 36 38 40 44 46 48 50

Limitari in folosire
A nu se utiliza pentru:

« Contact cu uleiuri grele, scantei sau flacari sau lichide combustibile
+ Medii cu riscuri mecanice ridicate (abraziuni, rupturi, taieri)
+ Medii cu conditii de céldura excesiva

Folosire limitata

g Anu se spéla 8: A nu se curata chimic

Inflamabil - a se pastra
A nu se folosi departe

* inalbitor
de scantei si flacari
De unica folosinta- a nu se

. E Anu se calca ® reutiliza.
E A nu se usca in masina de rufe
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Proprietati

EN 13034 Tip 6

EN1SO 13982-1 Tip 5

T

Categoria a lll

Produsul nu trebuie niciodatd schimbat sau modificat.

Depozitare si eliminare

+ A se pastra in conditii uscate, curate, in ambalajul original;

* A se pastra departe de lumina directa a soarelui, de surse de temperatura ridicata si de vapori de solvent;

+ A se pastra in intervalul de temperaturd -20 ° C panéd la + 25 ° C (-4 ° F pana la + 77 ° F) si cu umiditate relativa sub 80%;

+ Perioada de valabilitate este de trei ani de la data fabricarii, atunci cand este depozitat conform indicatiilor de mai sus;

. Tnlocuiti articolele de imbracaminte daca sunt deteriorate, puternic contaminate sau in conformitate cu practicile locale de lucru;

+ Dezbréacati si aruncati imbracamintea contaminaté cu grija si in conformitate cu reglementérile nationale;
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