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Instrucoes de Uso

Definicao

O Gel de transmissao de ultra-sons Sterile Aquasonic 100 pode ser utilizado:

O Sob ou préximo da pele ferida com, por exemplo, um local cirdrgico recente ou de uma
ferida aberta na qual a esterilidade ¢ indicada.

O Em membranas, mucosas e orificios naturais do corpo.

O Em doentes nos quais existe a preocupacdo de contaminag&o cruzada, como por
exemplo:
- Doente com imunodeficiéncias ou a receber uma terapéutica imunossupressora.
- Recém-nascidos ou doentes pediatricos em estado critico.
- Doentes criticos ou doentes sujeitos a precaucdes para evitar a transmissdo por

contato, pelo ar ou goticulas.

Estas instrucdes de uso destinam-se a auxiliar na utilizacao
Importante do produto relacionado, e ndo servem de referéncia para cirurgia
ou técnicas associadas.
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Instrucdes de Uso

Indicacao

O Gel de transmisséo de ultra-sons Sterile Aquasonic 100 consiste num gel estéril, soltvel em
agua e que ndo mancha, que se destina a procedimentos por ultra-sons estéreis e para as
quais a esterilidade esté indicada.

Modo de Uso

AVISO

O produto s6 pode ser operado por profissionais de saude devidamente formados e
com experiéncia. As exigéncias que seguem s&o da responsabilidade do utilizador;
O produto destina-se a ser utilizado em ambiente médico;

Nao utilizar se for observado um desses fatores: danos no produto ou na embalagem;

Tenha especial atencao aos sinais de umidade, aberturas na embalagem, danos nos
materiais, rebarbas, pontos de ruptura ou sujidades.

Aplique o Gel de transmissé&o de ultra-sons Sterile Aquasonic 100 na superficie do transdutor
e nao diretamente no doente.

Remova ou irrigue o gel do local do procedimento.

Elimine o produto apds a utilizagéo.
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Contraindicacoes

Nenhuma

Precaucoes e Adverténcias

O
O

Nao utilize em doente com sensibilidade conhecida a parabenos.

Elimine o produto se a embalagem estiver danificada ou se existir evidéncia de
contaminagao.

Para evitar a contaminacao, devem ser observadas as praticas recomendadas para
uma técnica estéril.

O Gel de transmissao de ultra-sons Sterile Aquasonic 100 destina-se a uma unica
utilizacdo. A reutilizagdo do produto pode resultar em contaminacdo cruzada e em

riscos de infeccéo ou reacéo adversa para o doente.

A lei federal restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por
Atencao indicagdo de um médico ou um profissional com formacgédo na
respectiva utilizac&o.”

REV.00

Endereco: Rua Projetada 04 — Cond. Industrial Duas
Barras, 280, Limeira — SP

Cath-Care CEP. 13.480-487

Telefone: (19) 3400-7000

A




{1010 Tl a0 indice

Instrucdes de Uso

Armazenamento / Transporte

@ Simbolos utilizados na embalagem

Data de fabricacdo

)

A m

® N@o reutilizar
C |R

Livre de Latex

EC |REP Representante autorizado na comunidade Europeia
Esterilizagdo com radiagdo
( E 2797 Simbolo da marca GE (com nimero de identificagdo NB)
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Termo de Garantia e
Limitacoes de Responsabilidade

Por meio do presente termo, a Cath - Care Industria Importacao Exportacao e Comércio
de Produtos Para Saude LTDA, garante que este produto esta de acordo com as normas
legais de fabricacao e distribuicdo de produtos médicos, preenchendo os requisitos da
Resolucédo ANVISA RDC n° 16 de 28 de Marco de 2013, e as especificacbes da ISO
13485/2016. Caso o produto, porventura, venha a apresentar defeitos decorrentes de
fabricagao ou embalagem, compromete-se a Cath - Care Industria Importacao Exportacao
e Comércio de Produtos Para Saude LTDA, sem prejuizo do quanto determinado em lei, e
apo6s devida comprovacéo do defeito, a substituir o produto por outro de igual marca, modelo
e funcéo, ou ainda, discricionariamente, por outro de marca ou modelo diversos com as
mesmas funcdes.

A garantia proposta neste TERMO DE GARANTIA E LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE
esta condicionada, ainda, ao preenchimento integral de todos 0s seguintes requisitos, além
dos previstos em lei:

a) Ter o produto sido mantido estéril e em condi¢cdes adequadas de armazenagem, conforme
consta do rétulo;

b) Ter o produto sido utilizado antes da data de expiracao;

c) Ter o defeito surgido, pela primeira vez, antes da data de expiracao;

d) Ter o defeito sido comunicado, por escrito e sob comprovacao, a Cath - Care Industria
Importacdo Exportacdo e Comércio de Produtos Para Saude LTDA ou ao seu
representante imediatamente ap0ds ter sido constatado;

e) Ter o produto sido enviado a Cath - Care Industria Importacao Exportacdao e Comércio
de Produtos Para Saude LTDA ou ao seu representante imediatamente apds a
comunicacao, por escrito, do defeito; e.

f) Ter o produto sido utilizado uma unica vez, quando se tratar de produto de uso unico
conforme Resolugcao ANVISA RE n° 2605, de 11 de outubro de 2006, ou quando assim for
recomendado pela Cath - Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de Produtos
Para Saude LTDA.

Sem prejuizo destas condicdes, a Cath - Care Industria Importacao Exportacao e
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Comércio de Produtos Para Saude LTDA n&o se responsabiliza por vicios, defeitos, fatos de
produto ou danos de qualquer natureza causados pelo adquirente ou por terceiros, em
especial se decorrentes de transporte, armazenamento € manuseio da mercadoria. De igual
forma, ndo havera responsabilidade da Cath - Care Industria Importagcao Exportacao e
Comércio de Produtos Para Saude LTDA em caso de uso incorreto do produto, de
inobservancia dos avisos de adverténcia e das instrucdes de utilizacdo, bem como em caso
de reesterilizacao ou reutilizacdo de produtos de uso unico, assim, entendidos na forma da
Resolucdo ANVISA RE n° 2605, de 11 de outubro de 2006, ou se assim classificado pela Cath
- Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de Produtos Para Saude LTDA.

A Cath - Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de Produtos Para Saude
LTDA né&o se responsabiliza, ainda, por eventual adaptacdo ou adulteracéo do produto para
uso e finalidade diversos daqueles para os quais foi fabricado, exceto quando
expressamente autorizado, por escrito, por seus representantes legais.

A garantia constante deste TERMO DE GARANTIA E LIMITACOES DE RESPONSABILIDADE
esta restrita ao prévio cumprimento de todas as condicbes acima. Em caso de
descumprimento, ainda que por caso fortuito ou forca maior, estara a Cath - Care Industria
Importacao Exportacao e Comércio de Produtos Para Saude LTDA isenta de pleno direito,
a adimplir com as obrigacdes ora descritas, nada cabendo ao adquirente do quanto lhe é
ofertado sené&o as prerrogativas da legislacao vigente.

Destaca a Cath - Care Industria Importacao Exportacao e Comércio de Produtos Para
Saude LTDA, por fim, que nenhum de seus representantes ou empregados esta autorizado a
alterar as condicées do presente TERMO DE GARANTIA E LIMITACOES DE
RESPONSABILIDADE, em especial no que tange aos requisitos da garantia ofertada e aos
prazos pactuados. Quaisquer tratativas que vierem a contraria-lo, ainda que de forma
explicita, ndo espelhar&o a vontade real da empresa, nao sendo, portanto, oponiveis em face
desta, nada podendo ser dela exigido sob este funcionamento.

Validade do Produto: Verificar no rétulo do produto.

ARTIGO MEDICO-HOSPITALAR DE USO UNICO. NAO REESTERILIZAR.
DESCARTAR APOS O USO.
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Fabricado por:

Cath - Care Industria Importacéo Exportacéo e Comércio
de Produtos Para Saude LTDA.

R Projetada 04, 280 Cond Industrial Duas Barras,
Limeira-SP, Brasil.

Tel.: (19) 3400-7000

CNPJ: 27.055.841/0001-52

Autorizacdo de Funcionamento MS: 8162644

/
Responsavel Técnico
Roberta Liany Kleiner
CRF-SP 8899-1
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