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Importantes Informagdes de Seguranga

1.Uso Pretendido

Este baldo que deve ser usado em combinagcdo com o Endoscépio,
auxilia na insercdao do Endoscépio no intestino delgado em uma
unidade médica sob a supervisdo de um médico. Nunca utilizar este
equipamento com outros objetivos. Este produto ndo deve ser usado
em criangas ou recém-nascidos.

2.Sobre a Alergia ao Latex

Este produto contém borracha natural. A borracha natural
raramente provoca sintomas alérgicos, como coceiras,
avermelhamento, urticarias, inchacos, febre, dispnéia, sintomas do
tipo asma, queda de pressao sanguinea e choque. Caso sejam
observados esses sintomas, interromper imediatamente o uso e
tomar as medidas adequadas.

3.Abertura da Embalagem

Ao abrir a embalagem de aluminio pela primeira vez, cortar com
uma tesoura ao longo da linha pontilhada na parte superior da
embalagem.

4. Desinfecgao
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Este produto ndo foi esterilizado. Antes de usa-lo pela primeira vez,
desinfeta-lo de maneira adequada para o uso. Para a desinfecgdo
do produto, consultar o manual de operacdo do endoscépio
combinado.

5.N3o Reutilizar

@

Este produto se destina a uso Unico. Para evitar infecgdes, nao
reutiliza-lo.




6. Vencimento da Data de Validade

x

7. Uso de Equipamentos de Protegao

Nao reutilizar o baldo apds ter vencido a data de validade.

Existe o risco de o operador ou seu assistente possa ser infectado pelo
vazamento de fluidos corporais do paciente que aderirem ao baldo ou ao
dispositivo combinado. Utilizar os equipamentos adequados de protecdo
quando o produto for inserido ou removido.

8.Precaugoes para uso do baldao

]

- Ao usar este produto, favor seguir o manual de instrugdes do
endoscopio em que este produto € montado ou no conjunto
padrao que inclui este produto.

- Este produto NAO E ESTERIL. Ao usa-lo pela primeira vez, usar o
nivel de desinfeccdo ou de esterilizagdo adequado para a
aplicagdo, de acordo com o manual de instrucGes do endoscédpio.
- Inspeciona-lo antes do uso, e ndo usa-lo se for constatado algum
defeito, furo, descoloracgao, etc.

- Certificar-se de que o baldo esta retraido antes da insergao e na
remogao do corpo do paciente.

9.Em Caso de Ocorréncia de Alguma Anormalidade Durante o Procedimento Clinico

Em caso de ocorréncia de alguma anormalidade com o dispositivo
durante o uso, esvaziar o baldo e seguir os procedimentos para a
solucdo de problemas descritos no manual de operagdao do
endoscopio combinado e do controlador do baldo.




10. Especificagdes Principais

<Especificacdes>

Modelo BS-1 BS-2
Diametro externo 25 mm 35 mm
Capaad_ade de 35 to 50 ml
abastecimento
Faixa de pressoes 5.6 to 8.2 kPa
Comprimento efetivo 40 mm
Comprimento total 60 mm
EC-450BI5
Endoscopio Adequado EN-450P5/20
EN-450T5/W

Nao esterilizado. Desinfetar

Esterilizacao
S antes do uso.

Autoclave Nao
Material Borracha natural
Data de validade de uso Indicagao na embalagem

<Condicoes de Armazenagem>

Armazenar em local de acordo com as seguintes condigdes:

— Condigdes de Armazenagem

Temperatura: +10 a +40°C
Umidade relativa: 30 a 85% "N°t@

Pressdo: 70 a 106 kPa (dentro da faixa de pressdo atmosférica)

Condicao: O baldo deve ser guardado em embalagem de aluminio.

Nota: Exceto onde houver condensagao

<Diretiva para o Dispositivo Médico>

Este produto esta em conformidade com as

exigéncias da Diretiva Européia 93/42/EEC. c €
Classificagdo: Classe Ila 01 23




11. Garantia e Servigo Pés-Venda
Caso seu baldao ndo funcionar de maneira adequada devido a um
defeito de fabricacdo durante o periodo de garantia,
substituiremos seu baldao por um novo.
O periodo de garantia é de meio ano a partir da data de compra.

Notar que a garantia é nula nos seguintes casos:

a. Danos provocados pelo fogo ou por desastre natural como
tempestades ou enchentes.

b. Problemas devidos ao manuseio descuidado ou ma utilizagdo do
baldo pelo usuario.

c. Problemas provocados por consertos ou modificagdes feitas por pessoa
nao autorizada.
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