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Manusi Examinare Nitril Blue Serix Skyline

Descriere

Manusile sunt destinate a fi purtate pe mainile personalului medical in
timpul procedurii de examinare medicala pentru a preveni contaminarea
incrucisata dintre personalul medical si pacient.

Caracteristici:

Manusi de examinare din nitril nepudrate
Acest produs nu continue latex

Texturate. Nesterile

Design: ambidextru cu manseta elastica
Protejeaza impotriva bacteriilor si a fungilor
Culoare: albastru

Ambalare: 100 buc/cutie

Testate si certificate pentru uz in:

Spitale, Laboratoare, Institutii de ingrijire
Stomatologie

Clinici veterinare

Productia si procesarea alimentelor

Industria cosmetica

Industria ospitalitatii: hoteluri, restaurante, catering

Instructiuni de utilizare:

Dupa folosire, purtatorii trebuie sa verifice visual manusile si sa
indeparteze orice contaminare de pe suprafata exterioara inainte de a
scoate manusile. Indepartati cu grija manusile de pe maini, astfel incat
manusile exterioare contaminate sa nu va atinga pielea.

Depozitare

A se pastra in ambalajul original, intr-un loc uscat si intunecat, ferit de
ozon.

Date tehnice:

. Lungime ol Greutate Grosime Grosime Grosime Rezistenta la
Marime palma . .
(mm) (9) incheietura palma degete rupere
(mm)
XS 70 £ 10 2.8+0.3
S 80+ 10 3.0+03 6 N
0.06 (Inainte de
240 95+ 10 3.5+0.3 0.04 mm : 0.07 mm Imbatranire)
mm 6 N (Dupa
L 110 + 10 40+0.3 |mbatranire)
XL 120+ 10 45%0.3
Permeabilitate chimica:
Cod Permeabilitate Chimica Nivel Degradare medie (%)
litera (EN 1SO 374-1:2016) (En 374-4:2013)
K 40% Sodium Hydroxide 6 -38.4 Nivelurile de degradare indica
P % Hvd P id 5 17 modificarea rezistentei la
30% Hydrogen Peroxide 6 perforare a manusii dupa
J n-heptane 0 27.4 expunerea la substanta chimica
testata.
(@] 25% Ammonium hydroxide 0 29.9
T 37% Formaldehyde 5 46.6

Certificari si standarde:

EN 455-1:2000, EN455-2:2015, EN 455-3:2015, EN455-4:2009
EN 420:2003 + A1:2009 (Palm Protection)

EN ISO 374-1:2016/Type B, EN I1SO 374-5:2016

ISO 13485

2777 Comply to PPE Regulation 2016/425 Cat lllI
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Manusi Examinare Nitril Blue Serix Skyline

Traducere din limba englezd

SATIRA
===

Traducere din limba engleza

BV
DECLARATIE DE CONFORMITATE UE -
Nr. doc.: D-MDR-02/08-A04
Identificarea producatorului Blue Sail Medical Co, Lid

§l aadresel No 21 Qingtian Road, Qilu Chemical Industrial Park,
Zibo, Shandong 255414 China

Reprezentant autorizat pentr. Lotus NL BV,
Europa m Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, Haga, Tarle de Jos

E-mail peter@loutsnl.com

REGULAMENTUL EIP (UE) 2016/425 CERTIFICAT PENTRU MODULUL C2

Emis pentru:

Blue Sail Medical Co Ltd

Cod UDI-DI T — Qilu Chemical Industrial Park

Produs i identificare
No 21 Qingtian Road

Manusile de examinare din nitril, de unicé folosintd, nepudrate, reprezinta un
produs de unicé folosinta destinat uzului medical, pentru a fi utlizate de Zibo
examinator pentru a preveni contaminarea intre pacient si examinator

:Ménusi de examinare din nitril, de unica folosinta, nepudrate
Scopul utilizarii produsului:

156286 Manusi de examinare / tratament, din nitril, nepudrate, nesterile Shandong

:T010202024 GUANTI NON CHIRURGICI IN NITRILE .
MANUS! PENTRU EXAMINARE / TRATAMENT, DIN NITRIL China

Codul GMDN si produs:
Codul EMDN:

Prin prezentul se certifica faptul ca urmatoarele produse testate pe baza rapoartelor SATRA sub nr. de
ref.: STE0317596 si CHM0319556/2137/JH au fost constatate drept conforme cu cerintele din
Regulamentul EIP (UE) 2016/425 Modulul C2 UE sistemul de control al calitatii pentru produsul final
pentru siin numele SATRA Technology Europe Limited.

CLASIFICARE

Numarul SRN al producitorulul: CN-MF-000001139
Numar REPSRN: NL-AP-000000121

:ClasA 1, nesterle, fard funcbe de masurare $i nu reprezinta un
instrument chirurgical

Clasificarea riscului:

TIP UE REFERINTA GRUP PRODUS TIP PRODUS

European privind Dispozitivele

Prin prezentul declaram ca

Medicale (EU) MDR 2017/745. Prezenta declaratle de conformitate CE este emisé pe propria raspundere a producatorulul.
EXAMINARE

Procedura de evaluare a “Atticolul 52(7) si
conformitatii Anexa VIll, 4.1 Regulamentul 1, Dispozitiv non-invaziv $i / sau NUMARUL CERTIFICATULUI

5.1 destinat pentru utilzare tranzitonie, Regula 5 pentru dispozitive invazive.

0 popi P 2777/11521-02/€00-00 850102016-850102020 Ménusi din nitril, nepudrate, ENISO 374-1:2016
Standarde armonizate relevante: EN 1S013485:2016 BS0102026-850102030 de unica folosint3, de mai TipB
R EN 455- 1: 2000, EN455-2:2015, EN455-3:2015, EN4554:2009 B50102036-850102040 multe culori. &

Ratshlond st v BS0102046-B50102050 Albastru EN SO 374-5:2016

Standardul EN 455 1. 7191233436-EEC20/01-WBH , £

2 7191233436-EEC20:02.WBH 850102056-B50102060 Albastru violet

3. 7191233436 EEC20/03-WBH Albastru cobalt

4. 7191233436.EEC20/04-WBH Alb

5. 7191233436 EEC20105-WBH

Negru

ISO 13485 Certificat nr: Q5 062837 0012 Rev. 02
‘Organism de certficare: TUV SUD Product Service GmbH
Data emiteri: 12 noiembrie 2019 Data de valabilitate: 31 iulie 2022

Certificatul sistemului de
calitate

Data: 11 noiembrie 2021 Prezentul certificat este valabil pana la: Octombrie 2022

Identificarea persoanel autorizata pentru a semna in numele producatorului legal: Semnat de:
Semnat de G. Graham

SS indescifrabil
Nume in clar: Robin Liu Pentru si in numele SATRA Technology Europe Limited
Functie: Quality Director

Locul: Zibo, Shandong, China

Data: 28 mai 2021

Emiterea prezentului certificat este conditionats de pistrarea de citre societate a sistemului de fabricatie si de calitate in conformitate cu
standardele impuse.

SATRA Technology Europe Limited. Bracetown Business Park Clonee Dublin 15 D15 YN2P. Republica Irlanda.
(Organism notificat nr. 2777)
Tel: +353 (0) 1 437 2484 Web:www.satraeurope.com

Subsemnatul Buzoianu Nicolae Alexandru, traducétor autorzat, certific conformitatea prezentel traduceri cu textul documentului
Subsemnatul Buzoianu Nicolae Alexandru, traducitor autorizat, certific conformitatea prezentei traduceri cu textul documentului original in

oniginal in limba engleza, vizut de mine
limba englez3, vazut de mine.

WINIS TERUL JUSTITIBY
[BUZOIANU NICOLAK-ALEX| P
Trsauestor -eg‘n&tjQ WINISTERUL JUSTITT
Autorizatie nv. 223362008} — Oubﬁi‘
Lowtensapo . |BuzOIANU NIC
Tragucdtor sutorfiny
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Manusi Examinare Nitril Blue Serix Skyline

Tre Retineti ca prezentul raport este emis pe baza umatoarelor conditii:
1. Prezentul certificat vizeaza doar probele produsului / echipamentului transmis, la data testarii / calbrarii
Rezultatele nu trebuie utilizate pentru a indica sau implica aplicabilitatea lor pentru produse similare. In
plus, aceste rezultate nu tyebue utilizate pentru a indlcu sau |mpllca faptul ca societatea TUV SUD PSB
aproba, sau avizeaza pr acestor produse / echipamente,
c ERTI F lc AT DE TESTARE sau ca societatea TUV SUD PSB garanteaza in vreun fel per{orrnanla ulterioara a produsului /
PS8 Sngapore pectiv. In absenta p contrare din p raport, nu au fost realizate atte
teste pentru a determina efectele pe termen lung ale utilizarii acestui produs / echipament.
o . 2. Probele mentionate in prezentul certificat au fost transmise / furnizate / hbrlcate de catre Client. Astfel,
Frazancul Carificat este’em b Iri favoarea societatea TUV SUD PSB nu isi asuma nicio pentru privind
numele marcii, numarul modelului, originea fabricatiei, expeditia sau alte informatii furnizate.
Blue Sail Medical Co., Ltd. 3. Nicuna dintre prevederile prezentului certificat nu va fi interp in sensul ca TUV SUD
Qilu Chemical Industrial Park, PSB a verificat sau a evaluat avizele sau marcajele altor autoritali de testare care pot fi prezente pe
No. 21 Qingtian Rd., probe.
255414, Zibo, Shandong, 4. Prezentul certificat nu poate fi reprodus, partial sau integral, iar Clientul nu poate face nicio referire la
China. societatea TUV SUD PSB sau la raportul sau la rezuttatele comunicate de TUV SUD PSB in materialele
sale pi saup 1 fara prealabil scris al TUV SUD PSB.
PENTRU 5. In absenta prevederilor contrare, prezentul certificat a fost emis pe baza testulul descris in raportul de
test. Prezentul certificat va fi interpretat impreuna cu raportul complet al testului realizat in TUV SUD
Produs: Manusi de examinare din nitril, nepudrate, de unicé folosinta PSB Pte Ltd, No.1 Science Park Drive Singapore 118221.
B 1. BS 020-NO1
PATESEMCGES 2. BS 020-N02
3.BS 020-NO3
4. BS 020-N04
5. BS 020-N0O5
Detalii produs: 1. Manusi de examinare marimi XS, S, M, L &XL, nepudrate, albastre, nitril
P g 2. Manusi de examinare marimi XS, S, M, L &XL nepudrate, albe, nitril
3. Manusi de examinare marimi XS, S, M, L &XL nepudrate, albastre, nitril
4. Manusi de examinare marimi S, M, L &XL, nepudrate, negre, nitril
5. Manusi de i marimi M & L, nepudrate, albastru cobalt, nitril
Specificatii:
EN 455-1:2000
EN 455-2:2015
EN 455-3:2015
Raport de test:
1.7191233436-EEC20/01-WBH
2.7191233436-EEC20/02-WBH
3. 7191233436-EEC20/03-WBH
4. 7191233436-EEC20/04-WBH
5. 7191233436-EEC20/05-WBH
Data raportului de 13 aprilie 2020
testare:
Sumar
Un esantion de produs prezentat a fost testat, si s-a ca acesta resp t
de mai sus.
Ss Indescifrabil
TUV SUD PSB Pte Ltd
CRT-TTC-02.04 Rev01 2feb. 12
Certificat nr.: 04115
Data primei emiteri: Data ultimei revizuiri:
17-aprilie 2020 Data expirarii: 16 apriie 2022
Subsemnatul Buzoianu Nicolae Alexandru, traducétor autorizat, cestific conformitatea prezentei traduceri cu textul documentului original in
Prezentul certificat face parte dintr-un raport detaliat, §i trebuie interpretat impreuna cu acesta. Prezentul certificat va ramane in proprietatea limba engleza, vazut de mine.
TUV SUD PSB Pte Ltd, si va fi inapoiat la cerere. Utilizarea prezentului certificat face subiectul termenilor si conditiilor Programului de certificare N
atestelor. -
Nota: Prezentul certificate este emis pe baza conddiilor prevazute pe verso. B‘:;“x -~ ‘&Eém& m
Mor auto
Avtoreage e 25 2
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Manusi Examinare Nitril Blue Serix Skyline

Traducere din limba neerlandezd
CIBG
Ministerul Sandtatii, Asistentei Sociale As dori, de asemenea, s& subliniez c& inregistrarea notificarii dumr & definif
si Sportului privind livrarea produsului respectiv este doar un simplu act administrativ. Prin
urmare, prezenta confirmare de primire nu include o decizie privind clasificarea
produsului in cauzi ca dispozitiv medical in sensul articolului 1 din Legea privind
dispozitivele medicale si nici privind clasificarea acestuia in clasa I de risc.
> Adres3 de retur: Postbus 16114 2500 BC Den Haa Farmatec
: ? Adres3 de contact: Secretarul de Stat pentru Sdndtate Publica, Asistentd Sociala si Sport,
Hoftoren
Lotus NLB.V, EBnaAN 20 in numele lui,
in atentia domnului X. Wei ekl
Koningin Julianaplein 10 T.470340 6162 Sef departament
2595 AA 's-Gravenhage http://hulpmiddelen. farmatec.n| Farmatec
Data: 14~aprllle 2020 . " Informatii la:
Subiect: inregistrare dispozitive medicale din clasa I F.1.. de Bas
medische_huipmiddelen®
minvws.n|
Referinta noastra: Dr. M.J. van de Velde
Stimate domnule Wei, CIBG-20201154

Prin prezenta confirmdm primirea pe data de 1 aprilie 2020 a notificariiATe®
dumneavoastrd, in conformitate cu articolul 5 din Decretul privind dispozitivele
medicale (BMH), conform céreia societatea Blue Sail Medical Co., Ltd. cu”
reprezentantul autorizat pentru Europa, Lotus NL B.V., livreaz& urmétorul dispozitiv
medical clasificat 10 in clasa de risc I. Produsul este inregistrat cu urmétoarea
referintd. Solicit ca in toatd corespondenta ulterioard referitoare la acest produs s&
se mentioneze referinta respectiva. Gorespondenty trebuse hrircied
numai la adresa de retur,
precizand data i referinta
acestei scrisori,

licitarea dumneavoastra
1 aprilie 2020

Vinyl Gloves,Nitrile Gloves,Latex Gloves, TPE/CPE Gloves,Face

Masks,Coverall,Goggle
(fara nume de marca) (NLCA002202050233)

Modific&rile viitoare ale datelor mentionate mai sus - inclusiv o posibild modificare a clasei de risc ca urmare
a modificérilor din cadrul regulamentelor privind clasificarea dispozitivelor medicale si progresul cunostintelor
stiintifice [a se vedea articolul 9 alineatul (3) din Directiva europeand 93/42/CEE] - trebuie s& ne informati in
timp util cu privire la rezultatele studiului.

Pentru a primi informatil complete, as dori s& subliniez ca - indiferent de notificarea dumneavoastré - este
interzis sa aveti un dispozitiv medical disponibil pentru livrare sau s&-I livrati in cazul in care nu sunt
indep normele pentru disp vul medical resp in temeiul sau in conformitate cu Legea
privind dispozitivele medicale (WMH). In special, v& atragem atentia asupra cerintei privind limba
neerlandeza, a cerintei de a pastra disponibild documentatia tehnica si a obligatiei de a avea un sistem de
supraveghere si monitorizare postcomercializare.

Subsemnata, ALINA CONSTANTINESCU, traducator autorizat de Mimsterul Justifiei cu nr. 1771, certific
exactitatea prezentei traduceri cu textul actului in limba neerlandeza care a fost tradus de mine.
TRADUCATOR AUTORIZAT

Pagina 2 din 2
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i — 5
ARD L Progress Through ion, Te and Customer K ARD L Progress Through Innovation, Technology and Customer Satisfaction

AKRON RUBBER DEVELOPMENT LABORATORY, INC AKRON RUBBER DEVELOPMENT LABORATORY, INC

2017-04-29

Robin Liu
2017-04-29 Blue Sail Medical

- RAPORT DE TESTARE - Pag 1 din 4- PN 133966
PN 133966

SUBIECT: Testarea permeatiei in conformitate cu ASTM D 6978-05 pe probe ise de soci i a

AM PRIMIT: Proba de manusa identificata drept manusi de examinare din nitril, nepudrate, albastre, si testate pentru utilizarea
s 2 2 2 de chimi

SERVICII ANALITICE CHIMICE Pranie Peis; ol ez Y
Bl TESTAREA MEDICAMENTELOR DE CHIMIOTERAPIE:
No. 48 Yinuo Road, Tabelul 1. Lista medicamentelor de chimioterapie de test, surse si date de expirare
Jixia Street, Linzi District, TESTAREA MEDICAMENTELOR DE CHIMIOTERAPIE SURSA MEDICAMENTELOR
Zibo Shangdong, C ine (BCNU), 3.3 mgiml (3,300 ppm) USP; Lo R071D0; expirare 03/2018
255400 Cisplatin, 1.0 mg/ml (1,000 ppm)_ Fresenius Kabi; Lot% 6114286, 01/2018
China Cyclophosphamide (Cytoxan), 20.0 mg/mi (20,000ppm) Sigma Aldrich; Lot# BCBM8984V; expirare 04/2017
Clorhidrat de doxorubicina, 2,0 mg/ml (2,000 ppm) Sigma Aldrich; Lot# SLBM7382V; expirare 08/2017
Etoposide (Toposar), 20.0 mg/ml (20,000 ppm) Teva; Lot# 31321666B; expirare 09/2019
Fluorouracil, 50.0 mg/ml (50,000 ppm) Accord; Lot# PT04300; expirare 10/2018
HCI mecloretamina, 1.0 mg/ml (1,000ppm) Sigma Aldrich; Lot#07118JJV; expirare 01/2018
Elaborat de: Tiffany L. Heller ss indescifrabil Aprobat de: Ana C. Barbur, M.S. ss indescifrabil Miskotraat, 25 g/, 22,000 pom ) fove; Lol TEAZBM\ expatars OT/2015
3 Mitomicina C, 0.5 mg/ml (500 Sigma Aldrich; Lot# SLBH6728V; expirare 05/2018
Assistant Manager, Pharmaceutical Services Manager, Chemical, Microbiological, & Pharmaceutical Services Pacitaxel (Taxol), 6.0 mg/ml (6,000 ppm] Hospira; Lot C126865AA, expirare 1272017
Thiotepa, 10.0 mg/ml (10,000 ppm) USP; Lot# R046R0; expirare 01/2018
Sulfat vincristin, 1.0 mg/ml (1,000 ppm) Sigma Aldrich; Lot# SLBQ9329V; expirare 01/2018
CONDITII DE TEST:
Metoda standard de test utilizata: ASTM D 6978-05
s , Abatere de la metoda standard de test Celula de permeatie utilizata 1”
Laborator de test acreditat A12LA -—_Nr. gemﬁcate 255.01 & 255.021ISO ISO 9001:2008 Metoda analitica: Spectrometrie UV/VIS
9001:2008 wwgistrate, wwm; Temperatura de test: 350°C20
ACREDITAT. Sistem de prelevare: Bucla inchisa
L Suprafata expusa a probei: 5.067 em2
Puncte de date selectate: 25/test
Notficirile s izl . 5 pot oar integral 3 doar cu aprobasea scnsis i partoa Akron Rubber Davelopment Numarul de probe testate: 3ltest
Laboratory, Inc. (ARDL). ¥ ™ Proba prelevata din: Incheietura mainii

pr
roprezintd o garantie imphcta
5t ARDL. Inc. va f ARDL. Inc doAZL

www ardl.com | 2887 Gilchnist Rd. | Akron, Ohio 44305 | answers@ardl.com | Gratuit (800) 830-ARDL Fax (330) 794-6610 0 | International (330) 794-6600
Fax (330) 794-661 0| Intemational (330) 794-6600
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Robin Liu
Blue Sail Medical

Pag 2 din 4 - PN 133966

MEDII DE PRELEVARE:
Mediile de prelevare selectate sunt prezentate in Tabelul 2.

METODA DE DETECTIE A PERMEATIE!I CHIMICE: SPECTROMETRIE ABSORBTIE UV/ VIS:

Instrument:  Spectometru Perkin Elmer UVVIS, Lambda 25

Spectrometria absorbtiei UV/VIS a fost utilizata pentru a determina absorbanta substantelor de test, care au patruns prin probe in
mediul de prelevare. Mediul de prelevare a fost circulat in bucla inchisa la un debit de 11 miminut pe pericada de testare.

Colectarea datelor a fost realizata in cu datele

lui UV Winlab de la Perkin Eimer

Corporation. Lista lungimilor de unda caracteristice sunt pruurvm' mai jos.

Carmustine (BCNU), 3.3 mg/mi (3,300 ppm)

cu ajutorul softv

Cisplatin, 1.0

HCI mecloretaming, 1.0 mg/ml (1,000ppm)

Paciitaxel (Taxol), 8.0 mg/ml (6,000 ppm)

Robin Liu
Blue Sail Medical

Pag 3din 4 - PN 133966

CARACTERISTICILE PROBELOR:

4. Caracteri de grosime ale specim te: Manusi de minare
pentru utilizarea impreuna cu medicamentele de chimioterapie: Lot# BS9042-111.

Robin Liu
Blue Sail Medical

Pag 4din 4 - PN 133966

REZULTATE:

Ss indescifrabil

Titany L. Heller
Assistant Manager
Pharmaceutical Services

Thiotepa, 10.0 mg/ml (10,000 ppm

Testarea de Grosime (mm Greutate / unitate de
imioterapie Probai | Proba2 | Proba3 | medie (mm) prafata (g/m?)
Tabelul 3. Lungimi de unda caracteristice folosite in spectrometria de absorbtie UVA/IS C: tine (BCNU) ,063 ,060 064 ,062 X
Cisplatin ,065 065 061 064
TESTAREA MEDICAMENTELOR DE CHIMIOTERAPIE LUNGIME DE UNDA (nm) Cidofosfamida (Cytoxan] 061 060 1064 062
29 Clorhidrat de doxorubicina 065 063 062 063
Ceer Orenaliien 2 Etoposide (Toposar) 059 065 061 062
iclofosfamida (Cytoxan), 20 mg/mi (: 2000 ppm = 059 066 064 063
: 05 ,059 063 064 062
269 063 062 065 ,063
03 061 066 063 ,063
= Paclitaxel (Taxol) ,062 064 060 ,062
N Thiotepa 0,059 0,064 0,061 0,061
1 Sulfat vincristin 0,066 0,061 0,059 0,062
199
220

Sulfat vineristin, 1.0 mg/ml (1,000 ppm)

AKRON RUBBER DEVELOPMENT LABORATORY, INC.

Ss indescifrabil
Ana C. Barbur, M.S.
Manager

Chemical, Microbiological and Pharmaceutical Services

Subsemnatul Buzoianu Nicolae Alexandru, raducator autorizat, certific conformitatea prezentel traduceri cu textul documentului original in kmba

engleza, vizut de mine.
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Blue Sail Medical

ARDL

'AKRON RUBBER DEVELOPMENT LABORATORY. INC

Testing. Development. Problem Selving

2018-04-19

- RAPORT DE TESTARE -

PN 141013

SERVICII ANALITICE CHIMICE

Robin Liu
Blue Sail Medical
No. 48 Yinuo Road,
Jixia Street,Linz District,
Zibo Shangdong,
255400
China

Ss Indescifrabil
Elaborat de: Tiffany L. Heller
Assistant Manager, Pharmaceutical Services

Ss Indescifrabil
Aprobat de: Ana C. Barbur, M.S.
Vice President, Analytical & Chemical Senvices

ARDL

'AKRON RUBBER DEVELOPVENT LABORATORY, INC.

2018-04-19

Blue Sail Medical
Robin Liu

Pag 1din 2- PN 141013

Testing. Development. Problem Solving.

SUBIECT: Testarea permeatiei in conformitate cu ASTM D 6978 pe probe transmise de societatea susmentionata.

AM PRIMIT:  Untip de manusa, identificata drept manusa de examinare din nitril, nepudrata, albastra si testata pentru utilizarea impreuna

cu medicamentele de chimioterapie, nr. lot BS3042-111.

MEDICAVENT DE TEST:

Tabelul 1. Lista medicamentelor de test. Surse si date de expirare

MEDICAMENT DE TEST

SURSA MEDICAMENTELOR |

[
Camnustine (DTIC), 10.0 mgimi (10,000

MEDII DE PRELEVARE:

[
Teva; Lot# 31322092B; expirare 11/2019

Mediile de prelevare selectate sunt prezentate in Tabelul 2.

Tabelul 2. Medii de prelevare pentru medicamentele de test

Robin Liu
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METODA DE DETECTIE A PERMEATIEI CHIMICE: SPECTROMETRIE ABSORBTIE UV VIS:

Instrument:  Spectometru Perkin Elmer UV/VIS, Lambda 25

Spectrometria absorbtiei UV/VIS a fost wtilizata pentru a determina absorbanta substantelor de test, care au patruns prin probe in
mediul de prelevare. Mediul de prelevare a fost circulat in bucla inchisa la un debit de 11 miminut pe perioada de testare.
Colectarea datelor a fost realizata in conformitate cu datele programate, cu ajutorul software-ului UV Winlab de la Perkin Elmer
Corporation. Lista lungimilor de unda caracteristice sunt prezentate mai jos.

Tabelul 3. Lungimi de unda caracteristice folosite in spectrometria de absorbtie UVA/IS

MEDICAMENT DE TEST [ LUNGIMEDEUNDA(wm) |
D {DTIC), 10.0 mgim (10,000 pprm) 3%
CARACTERISTICILE PROBELOR:

Tabelul 4. Caracteristicile de grosime ale specimenelor testate: Manusi de examinare din nifil, nepudrate, albastre, si testate
pentru utilizarea impreuna cu medicamentele de chimioterapie. Lot# BS9042-111.

detest Grosime (mm) Greutate / unitate de
Proba | Proba2 | Proba3 Medie (mm) suprafata< g/ m2)
Dacarbazina 0088 | 0070 [ 0070 0,069 67,0

REZULTATE:

Tabelul 5. Rezultatele testului de permeatie pentru: Manusi de examinare din nitri, nepudrate, albastre, si testate pentru utilizarea
impreuna cu medicamentele de chimioterapie. Lot# BS9042-111.

CONCENTRATIE DE TEST

Laborator de test acreditat A2LA — Nr. certificate 255.01 & 255.02
1SO 9001:2008 inregistrat

ISO 9001:2008

Registered

vevew ardl com | 2887 Gilchrist Rd. | Akron, Ohio 44305 | answers@ard com | Gratuit (800) 830-ARDL
Fax (330) 794-6610 0 | International (330) 794.6600

comenzi@medplaza.ro

office@medplaza.ro

ICAMENT
Camustine (DTIC), 10.0 mg/ml (10,000 ppm)

MEDIU DE PRELEVARE
Apa distilata

CONDITII DE TEST:
mmda sundald detest utilizata: ASTMD 6978
letoda analitica: 5
Spectrometrie UV/ VIS
Temperatura de test: 350°C£20
Sistem de prelevare: Bucla inchisa
Suprafata expusa a probei: 5.067 cm2
Puncte de date selectate: 25/test
Numérul de probe testate: ltest
Proba prelevata din: Incheietura méinii

Abatere de la metoda standard de test:

Celula de permeatie utilizata 1"

www ardl com | 2887 Gilchrist Rd. | Akron, Ohio 44305 | answers @ard| com | Gratut (800) 830-ARDL

Fax (330) 794-6610 0 | International (330) 794-6600
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TI'I:’I’NID: ;.EENTE:IE STARE DE ECHILIBRU
MEDICAMENT $i RATA DE PRMEATIE
CONCENTRATIE DE TEST PE”E:E;‘ ohe (proba 23 ALTEOBSERVATH
v
(Minute (uglem?minut)
Dacarbazina (DTIC), Féra permeatie pana la NA Umflare usoara; fara
10.0 mg/ml (10,000 ppm) 240 minute degradare
Ss Indescifrabil Ss Indescifrabil
Tiffany L. Heller Ana C. Barbur, M.S.
Assistant Manager Vice President

Pharmaceutical Services
AKRON RUBBER DEVELOPMENT LABORATORY, INC.

Analyscal & Chemical Services

Subsemnatul Buzoianu Nicolae Alexandru, traducator autorizat, certific conformitatea prezentei traduceri cu textul documentului

original in limba engleza, vazut de mine.
WINISTERUL JUSTIT "';
BUZOIANY NICOLARALEX|
Teaduetor sutorital
Lo o S oRey-
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data 13 aprilie 2020

Raport de testare nr. 7191233436-EEC20/01-WBH

PSB Singapore
Nota: Prezentul raport face subiectul Reglementanior de Testare i Certificare ale Grupuui TUV SUD si al .
Temendor si Condttillor Comerciale ale socletiti TUV SUD PSB Pte Ltd. in pius, prezentul raport face sublectul PSB Singapore
condifilor prevazute in prezentul document. REZULTATE:
SUBIECT: Proba: Manusi de examinare din nitril, nepudrate, de unica folosinta, BS 020-N01, albastre
Add value.
Testarea manusilor de examinare din nitril, nepudrate, transmise de Inspir:.tr?n. Tabelul 1: Rezultate pentru EN 455-1:2000
societatea Blue Sai Medical Co., Ltd. la data de 5 martie 2020. NEae N de (T
Clauzs | Teste | Marime | Cerine | neconformitifi | teste | neconformitali | oo
PRODUS TESTAT u: permise (buc) | (buc.) Commns
Blue Sail Medical Co., Ltd. XS 10 315 0 Trecut
Qilu Chemical Industrial Park,
No. 21 Qingtian Rd., 4 Absenta S 10 315 1 Trecut
255414, Zibo, Shandong, 5 gaurilor M Absenta 10 315 1 Trecut
China. L scurgerilor 10 315 1 Trecut
XL 10 315 1 Trecut
DATA TESTARIL: Tabelul 2: Rezultate pentru EN 455-2:
9 martie 2020 - 09 aprilie 2020 3 Cerinte (valoare | Nr. de teste Rezultate Rezultate
Clatzal I S0 Marime | 1 ediana) (buc.) (valoare extrapolate
mediana)
DESCRIEREA PROBELOR: XS 13 243 Trecut
SIN | Descrierea Marca /" o care Nr.lot | Dime | Probe primite Producator Dimensiuni S 1 216 Irecut
2 model Flin (buc.) : M |s240 13 242 Trecut
produsului a) Lungime (mm)
e L 13 242 Trecut
1 01254511 | XS 60 ) XL 13 250 Trecut
Manusi de Bs 030 | 01254512 S 60 Blue Sail 4 Xs 1s80 3 80 Trecdt
1 examinare din NOT "~ | Albastru [ 01264711 M 60 Medical Co.,
nitril, nepudrate, | 01264712 | L 60 Ltd. S [80£10 13 84 Trecut
;!; unicg 01264921 XL 400 b) Latime (mm) M 95+ 10 13 95 Trecut
osint | 10+ 1 1
Dimensiunea fotului, conform specificafiior dientului: 35.001 - 150,000 buc. ;L 81101; o 1; :?g I:x
XS 13 108 Trecut
METODA DE TEST: 3 S Pentru 13 87 Trecut
1. EN 455-1:2000 Manusi medicale de unica utiizare a)Rezistentade [ M| Manusi de 13 8,0 Trecut
Partea 1: Cerinte si incercéri pentru detectarea absentei gaurilor rupere (N) L | dinnitil: 13 109 Trecut
2 EN 455-2:2015 Manusi medicale de unics uilizare 5 . [SI6Y ™ 108 Trecut
Partea 2: Cerinte si incercéri pentru proprietati fizice b F XS 13 96 Trecut
de rupere S Pentru 13 87 Trecut
3. EN 455-3:2015 Manusi medicale de unica utilizare dupa testul M manusi de 13 80 Trecut
Partea 3: Cerinte si i cari pent I biologica » examinare -
artea ninte sl incercan pentru evaluare 0g ?ﬁ)venﬂcare L din il 13 103 Trecdt
7zlela XL 13 108 Trecut
(70£2rC
Tabelul 3: Rezultate pentru EN 455-2: 2015, Clauza 7
3 Rezultate
Clauza Teste Cerinte Rezultate extrapolate
TOVSOD PSB Producétorii vor inscrie, pe manusi si / sau pe
ambalaj, data fabricatiei in conformitate cu EN ISO
i o — 7 Etichetare 15223-1:2012 si EN 1041:2008+A1:2013. Data Observate Trecut
or: 1654 regional icatiei ini
S0V 0 pS aLed Fax J65.6776 8670 O SO0 o i Bl fabgacggl este definita ca reprezentand data
No.1 Science Park Dive: mmn;’:ﬂwmpsb-sq 1 Science Park Drie, #0201 MDA,
Singapore 118221 - 'lmzsssgm Tﬁuw\;gmc nea Pag1 dn's Pag 2din5
comenzi@medplaza.ro www.medplaza.ro

office@medplaza.ro
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Raport de testare nr. 7191233436-EEC20/01-WBH
data 13 aprilie 2020

PSB Singapore

JE AT R 2G-JC-GM-008
I, LR KGR

REZULTATE (continuare):
Proba: Manusi de examinare din nitril, nepudrate, de unica folosinta, BS 020-N01, albastre
Tabelul 4: Rezultate pentru EN 455-3: 2015 Clauzele 4.2-4.5
Rezultate
Clauza Test Ceri Rezuttate / observatii
: i | i oxtrapoite |
Manusile nu vor fi tratate cu pudra de taic | Manusile sunt nepudrate,
(siicat de magneziu). conform declaraliei clientului Nu este
42 gh'{“,“ﬂﬂ versiunea 2019001 cazl
mice - La cerere, Producatorul va
Alte substante chimice pune la dispoztie o list a Nu este
| | ingredientelor chimice caal
4.3 Endotoxine | <20EU/ pgmdla de manusi etmlaww | Ne-etichetate cu tgxtul .continut Nu este
5.1 textul ,continut redus de endotoxind'. redus de endotoxind cazul
XS 0.04 mg per manusa Trecut
44 | Manusi Pentru manusi nepudrate: Cantitateatotald |~ S | 0.17 mg per manusa Trecut
52 nepudrate a reziduuribor de puiberi nu va depasi 2 mg M 0.51 mg per manusa Trecut
per manuga. L | 0.14mg per manusa Trecut
XL | 0.18mg per manusa Trecut
" Producitorul va depune toate eforturile P .
45 Proteine, M: din latex din
53 levigeamo pentru a minimaliza nivelul proteinelor s,;’:‘ﬁil e Nu este
levigabile pentru manusile care contin latex cazul
din cauciuc natural.
Tabelul 5: Rezultate pentru EN 455-3: 2015, Clauza 4.6
Clauza Teste Cerinte Rezultate
In plus fata de etichetele mentionate EN 1041:2008+A1:2013 si simbolurile
prezentate inEN ISO 15223-1:2012, se vor aplica urmatoarele cerinte:
a) manusile de uz medical care contin latex din cauciuc natural vor fi
etichetate pe cea mai mica unitate de ambalare in conformitate cu Nu este
simbolul din EN ISO 15223-1:2012 pentru latex: cazul
Marcajul va include urmatoarele declaratii de avertizare, sau afte declaratii
echivalente, care vor insofi simbolul : JAcest produs confine latex Nu este
din cauciuc natural care poate provoca reactii alergice, inclusiv reactii cazul
46 Etichetare anafilactice”.
b) eticheta va include o indicatie vizibila privind prezenta sau absenta pudrei; Conform
¢) manusile pudrate sterile vor fi etichetate cu urmatorul text, sau un text
echivalent: ,ATENTIE: Puberea de pe suprafata va fi indepartata prin Nu este
mijloace aseptice inainte de realizarea procedurior chirurgicale, in cazul
scopul minimalizarii riscurior de reactii adverse la nivelul tesuturilor”;
d) pentru toate manusile medicale care contin latex din cauciuc natural,
eticheta produsului nu va contine urmatoarele:
- prevederi care sugereazi o siguranta relativa, ca de exemplu Nu este
icitate redusa, hipo i sau continut redus de cazul
proteine;
- indicatii nejustificate privind prezenta alergenilor;
) daca producatorul aplica pe manusi etichete cu continutul de proteine, va fi Nu este
specificata limita de proces, determinata in conformitate cu punctul 5.3. cazul
Rezultate extrapolate Trecut
Pag 3din5
I
comenzi@medplaza.ro

office@medplaza.ro

© medplaza

OBSERVATIL:

1.

>

Raport de testare nr. 7191233436-EEC20/01-WBH

data 13 aprilie 2020

Testul privind absenta gaurilor pentru manusile avand marimile XS, S, M si L a fost realizat in

locatia producétorului, cu participarea TUV SUD Cerification and Testing (China) Co., Ltd. Filiala

Beijjiing la data de 4 aprilie 2020.

. Cerintele legate de etichetare sunt evaluate pe baza

clientului versiunea 2019001.

ss Indescifrabil
Yeo Poh Kwang
Associate Engineer

. Nu este cazul: Neaplicabil pentru proba transmisa.

i transmis, impi cu

ss Indescifrabil

Wong Bee Hui

Product Manager

Medical Health Services (NAM)

Foto: Manusi de examinare din nitril, nepudrate, de unica folosinta, BS 020-N01, albastre
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Multumim!
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