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Instrugao de Uso
Capa para Microscépio Cirdrgico

AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI - EPP - CNPJ: 06.981.319/0001-21

Avenida 53, 1227 — Jardim Kennedy — CEP: 13501-530 - Rio Claro/SP - Resp. Téc.:
Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899

Visando a praticidade e a faciidade de ter acesso as informacdes contidas
nas Instrucdes de Uso de nossos produtos, a American Instruments em acordo
com a IN n° 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos
para download no site: http://www.americaninstruments.com.br/materiais

Importante: Verifique a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do
produto, juntamente com o n°® do registro e clique em "Baixar' no documento
desejado para iniciar a transferéncia do arquivo.

Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor
enfrar em contato com o nosso Servico ao Consumidor através do telefone
+55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail: info@americaninstruments.com.br

Registro ANVISA n° 80251140024 - Revisco 01

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: PROTETORES (PARTES DE EQUIPAMENTOS)
Nome Comercial: CAPA PARA MICROSCOPIO CIRURGICO
Composicao:

Saco: PEBD 0, 06mm com solda, transparente

ACESSORIOS:

O visor & composto de vidro de aproximadamente 2mm de espessura e 75mm
de di@metro - 1 unidade

Armacdo do visor fémea com 4 anéis eldsticos em ldtex (2 unidades para
cada lateral) - 1 ynidade

Armacdo do vApr macho - 1 unidade

Anel eldstic
- 6 unidadgs

nfeccionado em Iatex (borracha natural), espessura de 1,6mm

®)+5519 3531.5100
americaninstruments.com.br
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Instru¢ao de Uso
Capa para Microscépio Cirdrgico
Fita plastica para amarracdo: 4 X 50 X 0,05mm - 3 unidades

Etiquetas adesivas com os diferentes dizeres: LENTES (2 unidades), BRACOS (2
unidades) e RASGUE (3 unidades)

Saco plastico: PP 8 x 11cm - 1 unidade

ESTE PRODUTO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL, SEU USO PODE CAUSAR
REACOES ALERGICAS EM PESSOAS SENSIVEIS AO LATEX

Validade: 2 anos apds a data de fabricacdo

Produto Estéril - Produto Descartavel - Esterilizado por Oxido de Etileno

IDENTIFICAGCAO DOS MODELOS COMERCIAIS / COMPOSICAO

Os modelos comercigis da Capa para Microscopio Cirdrgico sdo
disponibilizados com e sem visor juntamente com acessérios de uso exclusivo
tais como: eldsticos, etiquetas e fitas para melhor fixacdo e protecdo
equipamentos cirdrgicos, acessorios e suas partes.

Referéncia Item/ Parte

1.Saco Polietileno 1000 x 2200cm
2.Elastico borracha natural em

S0092 saco plastico

1.Saco Polietileno 1000 x 2200cm
+ fitas + etiquetas

2.Armacdo do visor macho e
fémea

3.Visor

4 Eldstico borracha natural em
saco pldstico

S0093

®)+5519 35315100
americaninstruments.com.br

0 Avenida 53, n° 1227 - Jardim Kennedy
Rio Claro SP 13501530




-_/ American Instruments _

Instrugao de Uso
Capa para Microscépio Cirdrgico

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O produto é comercializado em embalagem individual personalizada tipo
pouche, manufaturado com papel grau cirurgico e filme laminado de
Poliéster/Poplipropileno 200x300mm, que possibilita a abertura asséptica sem
rasgos no filme e com menor liberacdo de fibras (embalagem primdria).

A embalagem tipo pouche personalizado € acondicionada em uma
embalagem externa de papeldo 44x29x24cm (25 unidades). Sobre a
embalagem externa é colado uma etiqueta de identificacdo, contendo as
informacdes necessarias para a identificacdo do produto.

No rofulo fambém apresenta as seguintes informacdes: Instfrucdo de Uso
disponivel em http://www.americaninstruments.com.lbr/materiais Reg. ANVISA:
80251140024 - Revisdo: 01. Para obter a versdo impressa, contatar: Fone: +55 19
3531-5116 - info@americaninstruments.com.br. Informag¢des que estGo em
conformidade com a Instrucdo Normativa n® 4 de 15 de junho de 2012, que
estabelece regras para disponibilizacdo de Instru¢cdes de Uso em formato ndo
impresso de produtos para saude.

Alertamos que é necessdrio observar a correlacdo entre a versdo da Instrucdo
de Uso disponivel no site, ou impressa, com a versdo indicada no rétulo do
produto.

MODELO DE ROTULAGEM
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Instrugao de Uso
Capa para Microscépio Cirdrgico

INDICAGAO E FINALIDADE

A capa tem o propdsito de funcionar como um protetor para microscopios No
campo cirdrgico.

A sua esterilidade objetiva assegurar as condicoes de assepsia dentro do
ambiente cirdrgico, porque estabelece uma efetiva barreira microbiana,
evitando passagem de microrganismos de dreas ndo-estéreis para estéreis.

Sdo fransparentes, permitindo assim, visibilidade satisfatoria do microscopio e
demais acessorios.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE ACAO

A Capa para Microscopio Cirdrgico estéril funciona como uma barreira de
protecdo microbiana, impedindo a contaminacdo de dreas estéreis e
assegurando condicdes de assepsia dentro do ambiente cirdrgico. Permite o
isolamento do microscépio cirurgico, possibilitando total visualizacdo do
equipamento e facilita sua manipulacdo visto que a capa ndo restringe
nenhuma forma de movimentacdo dos articulados do microscopio.

MODO DE USO

. Preparar o microscoépio fixando firmemente todos os cabos e regulagem
dos botoes;

. Abrir a embalagem pelo local indicado, e remover a capa, tendo o

cuidado para ndo contaminar partes do produto. A capa possui adesivos
indicativos que ajudam o manuseio e fixacdo da capa ao microscopio;

Sem Visor:

. Encapar totalmente equipamento, até abertura final da capa no
término do braco do microscoépio (os adesivos amarelos indicam parte aberta
da capa gue se localiza na haste ou término do braco do microscédpio. Os
adesivos azuis inglcam a parte selada da capa, préxima ao visor)

Ajustar gyextremidades (amarrar alcas)
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Instrugao de Uso
Capa para Microscépio Cirdrgico

Com Visor:

. Posicionar visor para a lente do microscopio e fixa-lo através dos
eldsticos;

. Encapar totalmente equipamento, até abertura final da capa. Fixar a

capa com as fitas adesivas de amarracdo localizadas ao longo do saco;

. Descartar produto apds o uso.

INFORMAGCOES TECNICAS
Dimensdes involucro pldastico: 1000 x 2200mm

Fita Plastica confeccionada em PEAD, espessura: 0,05mm tamanho: 40 x
1300mm

Elastico de borracha natural - Iatex
O visor @ de 75mm
Etiqguetas adesivas com os diferentes dizeres: LENTES, BRACOS e RASGUE

Saco plasticoem PP 8x 11cm

ESTERILIZACAO
O produto & esterilizado em Oxido de Etileno - ETO

A esterilizacdo possui validade de 2 anos a partir da data de esterilizacdo se a
embalagem estiver inviolada.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O produto deve ser armazenado em local limpo, arejado e protegido de luz
solar. Deve-se itar exposicdo a condicdes extremas de temperatura e
umidade. Comgfrecomendacdo geral é especificado manter-se entre 15°C e
45°C de tempgratura e entre 40% a 80% de umidade relativa.

Este produ eve ser transportado em local arejado, protegido de luz solar,
fontes deLalgr e umidade.
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Instrugao de Uso
Capa para Microscépio Cirdrgico

A validade do produto é garantida somente se as embalagens
permanecerem integras, dentro do prazo estabelecido na embalagem.

MANUSEIO DO PRODUTO

A Capa para Microscopio Cirdrgico deve ser utilizada somente quando a
embalagem ndo estiver comprometida (violada). Manusear o produto
somente com as mdos higienizadas e protegidas com luvas.

ADVERTENCIAS

1. A embalagem deverd ser aberta apenas no momento do uso,
mantendo técnicas de assepsia durante o manuseio do produto;

2. O produto é atdoxico e ndo irritante, portanto ndo causa riscos para
quem O manuseia;

3. Em caso de duvidas quanto & integridade da embalagem, ndo utilizar o
produto;

4, Seguir sempre as instrucoes contidas na rotulagem;

5. O descarte do produto deverd ser redlizado de acordo com a

Legislacdo municipal, estadual ou federal em vigor, respeitando sempre as
recomendacdes feitas para fratamento de lixo hospitalar pelo Orgdo de
Controle Ambiental local;

6. O produto é esteriizado em sua embalagem final, que deve ser
manuseada com cuidado de modo a ndo provocar dobras e perfuracdes. A
validade da esterilizacdo deve ser sempre observada na embalagem. A
esterilizacdo é realizada através de Oxido de Etileno ou afravés de Raios
Gama;

7. O produto ndo deve ser exposto & umidade, ao calor e a luz solar
durante o transporte e armazenamento;

8. Produto reprocessamento proibido;
9. Mantefa o produto distante de objetos cortantes e/ou pontiagudos;

to contém de Iatex.
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Instrugao de Uso
Capa para Microscépio Cirdrgico
PRECAUCOES

Seguir sempre as instru¢cdes de uso do produto.

CONTRA-INDICAGOES

N&o se aplica.

EFEITOS ADVERSOS

N&o se aplica.

RECLAMAGCAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio dos produtos American, que tiver dividas ou queira
maiores esclarecimentos sobre os produtos oferecidos, poderd entfrar em
contato com a American Instruments através dos dados para contato contido
nas instrucoes de uso e rétulos na embalagem do produto.

FABRICADO POR:
AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI EPP

INDUSTRIA BRASILEIRA

ENDERECO: AVENIDA 53, 1227 — JARDIM KENNEDY
CEP: 13501-530 — RIO CLARO/ SP

FONE: (19)3531-5100

CNPJ 06.981.398/0001-21

AUTORIZACAO DEFUNCIONAMENTO: K956X0779300

RESPONSAVEL NICO: PRISCILA A. BISCARO - CRQ: 04200899
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