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Instru¢ao de Uso
Endo Fog

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 facilidade 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/instrucao_uso

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° 80251140004 - Revisco 01

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: SOLUCAO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
Nome Comercial: ENDO FOG

Composicao:

Componentes % Peso (Faixal) Funcdo Quimica
Agua 6870 diluente
Alcool Isopropilico (Isopropanol) 28 - 32 secante
Lauril Eter Sulfato de Sodio 1,5-2,5 detergente
Esponja Poliuretano

Validade: 3 angy apds a data de fabricacdo

Produto Esférif - Produto Descartavel - Esterilizado por Raios Gama
®)+5519 3531.5100
americaninstruments.com.br
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IDENTIFICAGCAO DOS MODELOS COMERCIAIS / COMPOSICAO

O modelo comercial do Endo Fog é disponibilizado para comercializagdo
contendo 10 mL de solucdo e uma esponja conforme tabela a seguir:

Referéncia Imagens Item/ Parte
— 3 1.frasco pIQsTico
2.esponja
AI0030 e 2 3.tampa de rosquear e
e (3 / lacre inviolavel
1

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O produto é envazado em frascos contendo 10 mL de solucdo e uma esponja
5x5cm em seguida é inserido em embalagem pldstica primdria unitaria
destinada ao acondicionamento de produtos médicos tipo pouche produzida
por filme laminado de Poliéster e Polipropileno juntamente com Papel Grau
Cirdrgico de selagem direta.

A embalagem tipo pouche € acondicionada em uma embalagem externa
de papeldo 22x16x33cm. Sobre a embalagem externa é colado uma etiqueta
de identificacdo, contendo as informacdes necessdrias para a identificacdo
do produto.

No rotulo fambém apresenta as seguintes informacdes: Instfrucdo de Uso
disponivel em http://www.americaninstruments.com.br/instrucao_uso. Reg.
ANVISA: 80251140004 - Revisdo: 01. Para obter a versdo impressa, contatar:
Fone: +55 19 3531-5116 - info@americaninstruments.com.br. Informacdes que
estdo em conformidade com a Instrucdo Normativa n°® 4 de 15 de junho de
2012, que estabelece regras para disponibilizacdo de Instrucdes de Uso em
formato ndo impfesso de produtos para saude.

necessdrio observar a correlacdo entre a versdo da Instrucdo
de Uso disp el no site, ou impressa, com a versdo indicada no rétulo do
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MODELO DE ROTULAGEM

INDICAGAO E FINALIDADE

EndoFog é uma solucdo aquosa, sem coloracdo e estéril, cuja finalidade é a
de minimizar o embacamento e reduzir a estatica das lentes de oticas durante
procedimentos de videocirurgias.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE AGCAO

O EndoFog é utilizado para o desembacamento de lentes como por exemplo:
microscoépios cirdrgicos, laparoscopicos, lupas, etc. Somente apds a sua
aplicacdo e secagem apropriada as lentes poderdo ser utilizadas. O produto
possui formulacdo segura, portanto ndo danifica as lentes com as quais entra
em contato. Permite imagens mais nitidas e claras por um periodo de tempo
mais longo. Seca rapidamente apds a aplicacdo, permitindo uma visdo mais
clara e objetiva.

MODO DE USO

Utilizar técnicgsf de assepsia e antissepsia antes de manusear o produto e
preparar ampignte asséptico e estéril para receber o produto apds a abertura

pouche de forma asseptica; ®+55 19 3531.5100
americaninstruments.c om.br
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2. Molhar a superficie da lente e deixar secar;

3. Durante o procedimento, coloque a espuma auto-adesiva proxima ao
frasco;

4, Sempre que necessdrio, molhar a lente da &tica na esponja
umedecida.

INFORMAGOES TECNICAS

Cada pouche individual contém um frasco pldstico, com tampa de rosquear e
lacre inviolavel, contendo 10 mL de solu¢cdo e uma esponja auto-adesiva.

ESTERILIZACAO
O produto é esterilizado em Raios Gama — Co 40.

A esterilizacdo possui validade de 3 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 evitar exposic@o a condicdes extremas de temperatura e
umidade. Como recomendacdo geral é especificado manter-se entre 15°C e
45°C de temperatura e entre 40% a 75% de umidade relativa.

O produto deve ser fransportado e conservado em local limpo, arejado,
protegido de luz solar, fontes de calor e umidade.

MANUSEIO DO PRODUTO

O produto deve estar esterilizado no momento do uso. Ndo ufilizar se a
embalagem estiver violada.
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ADVERTENCIAS

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

2. Recomendado apenas para uso externo;

3. Nd&o aplicar o produto préximo aos olhos, pois o dlcool isopropilico € um
iritante ocular moderado. Caso haja contato com os olhos, lavar
imediatamente com dgua corrente durante 15 minutos, e procurar orientacdo

medica;
4, Evitar contato direto com a pele;
5. Em caso de duvidas quanto a integridade da embalagem externa, ndo

utilizar o produto;
6. Seguir sempre as instrucoes contidas na rotulagem;

7. O descarte do produto deverd ser readlizado 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;

8. O produto é esterilizado em sua embalagem final, que deve ser
manuseada com cuidado de modo a ndo provocar dobras e perfuracoes;

9. Descartar produto apds o uso.

PRECAUCOES

* Verificar integridade da embalagem e produto antes do uso;
* Usar técnica asséptica durante todo o procedimento;

* Utilizar conforme protocolo médico escolhido;

e Descartar conforme legislacdo sanitdria vigente.

CONTRA-INDICAZLOES

Seguir sempreg/ds instrucoes de uso do produto.
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EFEITOS ADVERSOS

Ndo se aplica.

RECLAMAGAO 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 DE FUNCIONAMENTO: K956X0779300

RESPONSAVEL TECNICO: PRISCILA A. BISCARO - CRQ: 04200899
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