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INSTRUCOES DE USO

(Este Manual foi elaborado com base na
Resolugdo ANVISA RDC N° 185/01)

Nome Técnico: Filmes Para Raios X

Nome Comercial:
Filme Analégico para Aplicacoes Radiograficas

Modelos:

E-Speed, D-Speed, Ultra-speed, INSIGHT, INSIGHT
Thoracic Film, INSIGHT Pediatric Film, T-MAT E Film,
T-MAT G/RA Film, Medical X-ray Green/MXG Film,
MIN-R 2000 Plus Film, MIN-R S Film, MIN-R EV Film,
Oncology EC Film, Oncology EDR2 Film,
RETINA x-ray XOD-HG1, RETINA x-ray XOE
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Representante no Brasil:

Carestream do Brasil Comércio e Servigos
de Produtos Médicos Ltda.

Rod. Presidente Dutra, SN, Edif 3 Ala B Edif 6
Parte C Edif 27 — Jardim das Industrias

12.240-420 - Sao José dos Campos — SP
CNPJ: 08.546.929/0001-22

AFE/ ANVISA: 8.03.787-5

Tel.: +55 12 3943-7712

Fabricante Legal
Carestream Health. Inc.

150 Verona Street
Rochester, New York 14608
Estados Unidos

Fabricantes Fisicos
Carestream Health, Inc.

1669 Lake Avenue, Rochester, New York 14652 — Estados
Unidos

Carestream Health, Inc

2000 Howard Smith Ave. West, Windsor, Colorado 80550
— Estados Unidos

Carestream Health, Inc

8124 Pacific Avenue - White City, Oregon 97503 —
Estados Unidos

Rayco (Xiamen) Medical Products Company Limited
308 Wengjiao Road, Haicang District, 361022 Xiamen,

Fujian — China

Soluciones Medicas Exportacion S. De R.L. De C.V.

Calle Anilo Periferico Poniente N° 3100, Colonia Paraisos
Del Colli — Zapopan Jalisco - México 45069

Responsavel Técnico: Ricardo Alamino do Amaral - Registro CREA-SP N.° 5060944980
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Indicagao de Uso

Os filmes analdgicos sao destinados ao uso para formacao direta de 1 (uma) imagem por folha de filme,
referente a estruturas morfoldgicas e/ou anatémicas humanas, em procedimentos radiograficos.

Principio de Funcionamento

O produto atua como um dispositivo de armazenamento (Midia) analégico: O Material armazena informagdes
(Imagem latente) de forma irreversivel, com base no gradiente de incidéncia energética (emissao radioativa)
ao qual este é submetido.

A formacdo de imagens latentes (invisiveis) ocorre a partir da alteragdo quimica, por incidéncia de feixe
heterogéneo de raios-X, Beta ou Gama, dos cristais fotossensiveis de Haleto de Prata fixados em matriz
polimérica que compdem o produto. A conversdo desta imagem latente (armazenada no produto e invisivel)
em imagem visivel em escala monocromatica se da por processo quimico de fixagédo e revelagao.

Modo de Uso do Produto

Manuseio do produto: A preparagéo do produto para realizagdo de procedimentos radiograficos, tal como seu
processamento quimico devem ser feitos por profissionais devidamente treinados.

Fontes de Raios X: O produto pode ser utilizado com todos os tipos de equipamentos médicos emissores de
raios-X, raios-Gama ou raios-Beta, sem distingdo a marca ou modelo, desde que aprovados para exames
clinicos, e utilizados dentro dos protocolos validados de segurancga e eficacia aplicaveis a estes equipamentos
e procedimentos.

Chassis: Os filmes analdgicos sdo compativeis com os mais diversos chassis e écrans intensificadores de
diversas marcas e modelos. Atentar somente quanto ao tamanho destes, que deve ser adequado ao tamanho
do filme utilizado.

Os filmes aceitam diversos tipos de reveladores e fixadores de marcas variadas para seu processamento,
contudo, recomenda-se o uso de produtos quimicos da marca Carestream, conforme a tabela de
compatibilidade a seguir:

Modelo comercial Processamento Automatico Flo(E e B
Manual
E-Speed
D-Speed
INSIGHT READYMATIC, READYPRO GBX
Ultra-speed
T-MAT E Film RP X-OMAT, X-OMAT EX Il, X-OMAT MX GBX, X-OMAT LO

T-MAT G/RA Film

RP X-OMAT, X-OMAT EX Il, X-OMAT LE+, X-
OMAT MX

GBX, X-OMAT LO

Medical X-ray Green/MXG
Film

RP X-OMAT, X-OMAT EX II, X-OMAT MX

GBX, X-OMAT LO

INSIGHT Pediatric Film

RP X-OMAT, X-OMAT EXII

GBX, X-OMAT LO

RETINA x-ray XOD-HG1

RETINA x-ray XOE

RETINA XCE/XCF

GBX, X-OMAT LO

INSIGHT Thoracic Film

RP X-OMAT, X-OMAT EXII

MIN-R 2000 Plus Film

RP X-OMAT, X-OMAT EX II, RP X-OMAT LO,

MIN-R S Film

MIN-R EV Film X-OMAT MX
Oncology EDR2 Film RP X-OMAT
Oncology EC Film RP X-OMAT

PROCESSAMENTO
MANUAL NAO
RECOMENDADO

Demais informagdes técnicas para manuseio destes produtos quimicos (Nao considerados produtos para
saude), para garantir seu uso correto, efetivo e seguro durante o procedimento de fixagao e revelagdo dos
filmes podem ser fornecidas pela Carestream a partir de seus meios de contato disponibilizados em rotulagem.
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INSTRUGOES GERAIS:
1. PARA A OBTENCAO DA IMAGEM:

1.1.Abra a caixa da apresentagcdo comercial do produto (embalagem secundaria), retire a embalagem de
primaria, que armazena as folhas do filme;

1.2.Abra a embalagem primaria e retire uma unidade do filme, com delicadeza, segurando pelas pontas,
tomando cuidado para nao provocar eletricidade estatica entre as unidades de filme;

1.3. Selecione invélucro adequado (Exemplo: Chassis, Ecran) ao procedimento de escolha, se aplicavel;

1.4. Posicione produto (dentro de seu invélucro) no local onde o mesmo devera receber a radiagdo para a
realizagdo do procedimento radiografico;

1.5. Realize o procedimento radiografico de acordo com protocolo especifico aplicavel,
1.6. Depois de finalizado o procedimento, leve o filme, ainda em seu invélucro, a uma camara escura;

1.7.Dentro da cAmara escura, abra o invélucro e retire o filme para que seja feito o processamento da imagem
obtida;

2. PROCESSSAMENTO QUIMICO (Revelacdo e Fixacdo da imagem obtida):

2.1 PROCESSAMENTO MANUAL (Né&o se recomenda o processamento manual dos modelos: INSIGHT
Thoracic Film, MIN-R 2000 Plus Film, MIN-R S Film, MIN-R EV Film, Oncology EDR2 Film, Oncology EC Film),
sugere-se as seguintes condi¢des (outros métodos de escolha podem ser utilizados, desde que previamente
validados):

Processo Temperatura da solugao Tempo de processamento
20°C 5 a 8 minutos
22°C 4 a 7 minutos
Revelagao
24,5°C 3 a 5 minutos
26,5°C 2,5 a 4 minutos
16°C 4 minutos
Fixacao
30°C 2 minutos

2.1.1. Imergir o filme rapidamente na solugao evitando a formagao de bolhas.
2.1.2. Aguardar o tempo de revelacao definido de acordo com a temperatura da solugdo utilizada

2.1.3. Recomenda-se a remogéao dos filmes da solugdo de revelagdo em 5 segundos antes da finalizagdo do
tempo de revelagao indicado

2.1.4. Pendure os filmes em varal apés o terminado o tempo de revelagao - agitar vigorosamente o varal por
5 segundos sobre a solug¢ao de revelagao

2.1.5. Lavar os filmes por 30 segundos em agua limpa e corrente a temperatura ambiente
2.1.6. Mergulhar os filmes em banho de fixag&o utilizando o insumo de fixagdo recomendado

2.1.7. Aguardar o tempo indicado para fixagdo de acordo com a temperatura da solugéo (Utilizar agitagéo
intermitente na solugédo a cada 5 segundos)
2.1.8. Lavar filmes em &gua bandeja de agua circulante em temperatura ambiente por 5 a 10 minutos.

2.1.9. Secar em local fechado, livre de poeira e em temperatura ambiente. A temperatura ndo deve exceder
49°C

PROCESSAMENTO AUTOMATICO: Todos os modelos comerciais desta familia de produtos sdo compativeis
com o uso de processadoras automaticas. Neste caso, consulte as instrugées de uso do equipamento de
escolha.
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Condigoes de Manipulagao

Manipulagao:

Durante a manipulacédo, as maos devem estar limpas, secas e sem cremes ou logdes ou perfume. O filme
analégico devera ser sempre manuseado cuidadosamente pelas bordas para evitar forga fisica tais como
pressao, dobras e empenos para ndo se quebrar a camada ativa/sensivel do filme.

Durante a manipulagéo do filme anal6gico novo, deve-se evitar a formagéo de eletricidade estatica ocasionada
pelo atrito entre unidades do filme.

Durante a revelagao, ndo usar dispositivos luminosos (reldgios, telefone moével), e se deve evitar infiltragées de
luz na cdmara escura.

Os filmes analdgicos revelados podem ser arquivados armazenados em temperatura ambiente (15 a 27°C)
para manutencao da qualidade da imagem nele gravada. Picos de temperatura acima da recomendada durante
o arquivamento de filmes ja expostos e processados podem comprometer a qualidade e utilidade da imagem
gravada.

Limpeza e desinfec¢ao:
Nao aplicavel.

Descarte e Reciclagem:
Filmes devem ser descaracterizados antes do descarte no caso de estarem identificados com dados de
pacientes.

Os filmes podem apresentar residuos de metais pesados. No momento do descarte, deve ser feita a pesquisa
e separagdo destes de acordo com o método de escolha. Sempre utilizar fornecedores devidamente
qualificados pelo 6rgao de protecdo ambiental local para a realizagdo deste procedimento. Apds a remogao dos
metais pesados, o residuo pode ser descartado em aterro sanitario ou incinerado.

Adverténcias

» Verificar sempre a data de validade. Caso a data de validade esteja expirada, nao utilizar o produto;

» Verificar e prezar pela correta manutengdo das condigbes climatico-ambientais de transporte e
armazenagem recomendadas na rotulagem do produto.

* Nao deixar o filme exposto a fontes de radiagdo quando nio estiver sendo utilizado para este fim.

* Manusear o filme pelas pontas; Nao dobrar, Ndo amassar, nao promover cisalhamento sobre as folhas.

- FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO

Precaugoes

+ Caso o filme apresente caracteristicas organolépticas visuais diferentes das descritas relativas ao produto
novo (recém-retirado da embalagem), ou apresente riscos e vincos, este nao deve ser utilizado;

* Filmes previamente expostos a radiagdo ndo devem ser utilizados;

+  Utilizar o filme com o acessério adequado ao procedimento radiografico a ser realizado (Chassis, Ecrans
intensificadores)

*  Proceder sempre com o processamento dos filmes tao logo ocorrida a exposicdo dos mesmos

» Evitar quedas e choques do produto

* Nao agitar os filmes durante o processo de revelagdo da imagem

* Nao deixar os filmes por mais tempo do que o indicado na solugdo de revelacao

+ Filmes podem ser removidos do banho de fixagdo para checagem assim que a solugao clarear, mas devem
ser recolocados no banho em seguida para finalizagdo do tempo de fixagao.
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Contraindicagoes

Os filmes nao possuem contraindicagdo, as contraindicagdes sdo relativas a exposicao do paciente a radiagao
provocada pelos aparelhos de raios-x. Pacientes gestantes s&o contraindicadas a serem expostas aos exames
de raios-x.

Forma de Apresentagao Comercial

Forma de Comercializagao:
O produto consiste em 1 (uma) folha de filme analdgico.

Este é comercializado por unidade de venda (embalagem secundaria) caracterizada conforme a identidade
visual do modelo comercial e seus tamanhos possiveis e acessorios inclusos.

Descricao da embalagem Primaria

A embalagem primaria que realiza interface com o produto é selada e composta de plastico flexivel de
polietileno colorido, disponibilizada em cor preta ou metalizada, para proteger o filme contra: pressao, vincos,
dobras e atritos.

Quantidade de itens na embalagem primaria
Pode conter: 25, 50, 75,100, 125, 150, 175 ou 200 unidades do filme analdgico.

Excecado: Modelo Comercial Oncology EDR2 Film que contém 1 (uma) unidade do filme por embalagem
primaria.

Descricao da embalagem Secundaria

A embalagem secundaria caracteriza a unidade de venda e suas dimensodes variam de acordo com o tamanho
dos filmes acondicionados. E composta por uma caixa de papeldo rugoso na qual estdo impressas todas as
informagbes basicas sobre o tipo de filme e modelo, tais como: identidade visual, modelo comercial, lote,
tamanho, validade, dados do fabricante e importador e demais dizeres necessarios conforme a regulagéo
vigente e utiliza simbolos padronizados conforme dispostos na regulamentagcdo americana ISO 15223-1:2016.

Quantidade de itens dentro da embalagem Secundaria
1 unidade da embalagem primaria por unidade de venda (embalagem secundaria)

Excecao: Modelo Comercial Oncology EDR2 Film: A unidade de venda contém 50 unidades da embalagem
primaria, cada uma contendo 1 (uma) unidade do filme.

Descricao da embalagem de Transporte

A embalagem de transporte (terciaria) consiste em uma caixa de papelao, de dimensdes que variam de acordo
com a apresentagdo comercial do produto, disponibilizando as informagdes de modelo comercial, tamanho,
lotes inclusos, validade, dados do fabricante e importador, cuidados de armazenagem e transporte e demais
dizeres necessarios conforme a regulagéo vigente e utiliza simbolos padronizados conforme dispostos na
regulamentacado 1SO 15223-1:2016.

Quantidade de unidades de venda acondicionadas em embalagem de transporte

A quantidade de unidades de venda contidas na embalagem de transporte varia de acordo com os tamanhos
dos modelos comerciais dos filmes oferecidos. Pode variar de 80 unidades de venda (para os filmes de menor
tamanho) a 2 unidades de venda (para os filmes de maior tamanho) acondicionadas por embalagem de
transporte.
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Caracteristicas Técnicas

Composicao
Os filmes analdgicos sdo compostos por uma superficie plana e homogénea de matriz polimérica de acetato

de celulose, que age como base para fixagao de uma Gelatina fotografica, preparada com sais de Prata, que
pode ser aplicada em uma ou ambas as faces desta superficie.

Composicao do produto

Funcgao

Concentragao Utilizada

Haleto de Prata (cristais)

Composto Ativo

Varia de 20 a 70% em relacéao a mistura
coloidal a ser aplicada na base

Gelatina Fotografica (solugao)

Coloide / Dispersante

1% em agua

Matriz polimérica (s6lido)

Base Fixadora da
gelatina fotografica

QSP 1 unidade

Os modelos comerciais do material possuem a espessura padrao de aproximadamente 180 milimetros e variam

bidimensionalmente conforme os tamanhos dispostos a seguir, por modelo comercial:

- Dimensionais

Modelo do Filme

Tamanhos

E-Speed

30,5x40,5 mm

22x35 mm

57x76 mm

D-Speed

30,5x40,5 mm

22x35 mm

57x76 mm

Ultra-speed

22x35 mm

30,5x40,5 mm

57x76 mm

INSIGHT

30,5x40,5 mm

22x35 mm

57x76 mm

INSIGHT Thoracic Film

35x35 cm

35x43 cm

40x40 cm

14x17 in

INSIGHT Pediatric Film

20,3x25,4 cm (8x10 in)

24x30 cm

30x35 cm

35x43 cm

13x18 cm

28x35 cm

30x35 cm

35x35 cm
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Modelo do Filme

Tamanhos

35x43 cm

18x24 cm

12x30 cm

12,7x17,8 cm (5x7 in)

15x30 cm

15x40 cm

18x43 cm

20x25 cm

24x24 cm

25x30 cm

27,9x35,5 cm

30x40 cm

30x90 cm

35x91 cm

40x40 cm

11x14in

10x12 in

12x15 in

14x36in

20x40 cm

6x15in

12,5x30 cm

14x14 in

14x17 in

27,9x35,6 cm

7x17in

25,4x30,5 cm

35,6x91,4 cm

T-MAT E Film

15x30 cm

12,7x30,5 cm (5x12 in)

18x24 cm

20,3x25,4 cm (8x10 in)

T-MAT G/RA Film

18x24 cm

24x30 cm

12,7x17,8 cm (5x7 in)

20,3x25,4 cm (8x10 in)

35x35 cm

15x40 cm

30x40 cm

18x43 cm

35x43 cm

15x30 cm
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Modelo do Filme

Tamanhos

13x18 cm

28x35 cm

30x35 cm

12x30 cm

20x25 cm

24x24 cm

25x30 cm

27,9x35,5 cm

30x90 cm

35x91 cm

40x40 cm

11x14 in

10x12 in

12x15in

14x36in

20x40 cm

6x15 in

12,5x30 cm

14x14 in

14x17 in

27,9x35,6 cm

7x17 in

25,4x30,5 cm

35,6x91,4 cm

12,7x30,5 cm (5x12 in)

Medical X-ray Green/MXG Film

18x 24 cm

24x30 cm

12,7x17,8 cm (5x7 in)

20,3x25,4 cm (8x10 in)

35x35 cm

15x40 cm

30x40 cm

18x43 cm

35x43 cm

13x18 cm

28x35 cm

30x35 cm

12x30 cm

15x30 cm

24x24 cm

25x30 cm

27,9x35,5 cm
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Modelo do Filme

Tamanhos

30x90 cm

35x91 cm

40x40 cm

11x14in

10x12 in

12x15 in

14x36in

20x40 cm

6x15in

12,5x30 cm

14x14 in

14x17 in

27,9x35,6 cm

7x17in

25,4x30,5 cm

35,6x91,4 cm

MIN-R 2000 Plus Film

18x24 cm

24x30 cm

MIN-R S Film

18x24 cm

24x30 cm

MIN-R EV Film

18x24 cm

24x30 cm

Oncology EC Film

25,4x30,5 cm (10x12 in)

27,9x35,6 cm (11x14 in)

35x43 cm

14x17 in

Oncology EDR2 Film

25,4x30,5 cm (10x12 in)

35x43 cm

RETINA x-ray XOD-HG1

18x 24 cm

24x30 cm

12,7x17,8 cm (5x7 in)

20,3x25,4 cm (8x10 in)

35x35 cm

15x40 cm

30x40 cm

18x43 cm

35x43 cm

15x30 cm

13x18 cm

28x35 cm

30x35 cm

12x30 cm
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Modelo do Filme

Tamanhos

20x25 cm

24x24 cm

25x30 cm

27,9x35,5 cm

30x90 cm

35x91 cm

40x40 cm

11x14in

10x12.in

12x15 in

14x36in

20x40 cm

6x15 in

12,5x30 cm

14x14 in

14x17 in

27,9x35,6 cm

7x17 in

25,4x30,5 cm

35,6x91,4 cm

RETINA x-ray XOE

18x 24 cm

24x30 cm

12,7x17,8 cm (5x7 in)

20,3x25,4 cm (8x10 in)

35x35 cm

15x40 cm

30x40 cm

18x43 cm

35x43 cm

13x18 cm

28x35 cm

30x35 cm

12x30 cm

15x30 cm

24x24 cm

25x30 cm

27,9x35,5 cm

30x90 cm

35x91 cm

40x40 cm

11x14in

10x12 in
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Modelo do Filme Tamanhos

12x15 in
14x36in
20x40 cm
6x15in
12,5x30 cm
14x14 in
14x17 in
27,9x35,6 cm
7x17 in
25,4x30,5 cm
35,6x91,4 cm

- Organolépticas:
Caracteristicas visuais: Cor azulada translucida.
Textura: Lisa, uniforme e homogénea.
Os filmes ndo apresentam odor ou sabor especifico.

- Fisico-quimicas e/ou mecanicas:

Folha retangular flexivel, de baixa opacidade ao espectro de luz visivel, apresentada comercialmente em
diferentes tamanhos de corte obtidos de um rolo mestre.

- Microbiolégicas:
Nao aplicavel.

- Demais especificagdes pertinentes ao produto:
As especificagdes de qualidade e desempenho do produto ndo sdo mensuradas através do doseamento do
composto ativo (Prata), mas pela aderéncia aos parametros sensitométricos previamente definidos durante
desenvolvimento dos diferentes modelos comerciais que compdem esta familia.

Instrugdes de Uso



quesl'reqm Filme Analégico para Aplicagoes
Radiograficas

Instrugdes de Uso

Tabela comparativa entre os modelos:

Modelo q 5 d : : . ; :
Comercial < < : 0

E-Speed SIM | Azul | Gelatina [ 20 | AT | 195 [ 018 | 265 | >5 | %0 | O 30
D-Speed SIM | Azul | Gelatina 7580/; Amba | 182 | 019 | 235 | >5 | 30 f O 5309,;0
INSIGHT SIM | Azul | Gelatina 7580/; Amba | 195 | 024 | 265 | >5 | 30 f 0 5309,;0
Ultra-speed SIM | Azul | Gelatina ?go/; A”;ba 182 | 023 | 235 | >5 mg’ges 219,‘(: 5309,;0
MIN-RZ000PIUS | NAO | Azul | Gelatina fg/o Unica | 415 | 024 | 408 | a4 | 27 | O 5309,;0
MINRSFilm | NAO | Azul | Gelatina | 2o | Unica | 4,15 | 024 | 408 | 44 [ 27 | 10 | 30
MIN-REVFilm | NAO | Azul | Gelatina | 2o | Unica | 410 | 024 | 412 [ 485 [ 24 | 0 | 30
TMATEFim | NAO | Azul | Gelatina | 300 | AT | 255 | 023 | 449 | 287 | 3¢ | 0 | 30
T-MAT G/RA Film | NAO | Azul | Gelatina | 200 | A% | 204 | 023 | 440 | 35 | 240 | O | 30
Gﬂ‘:ﬂfﬁ;’é’:ﬁ’m NAO | Azul | Gelatina gg% Amba | 255 | 023 | 449 | 287 | 3 f 0 5309,;0
Th:)":as::i"':"m NAO | Azul | Gelatina gg% Amba | 152 | 024 | 422 | 359 | 30 f 0 5309,;0
Oncolody EDRZ | o | azul | Gelatina fg% Amba | 574 | o9 | 25 | 37 [ 24 M0 5309,;0
Oncolody EC | NAO | Azul | Gelatina | 20y | A2 | 574 | 019 | 235 | 37 | 2 | O | 30
R onherY | NAo | Azul | Getatina | 30 | A | 204 | 023 | as0 | 35 | 2 | O | 30
RETIVAXTY | NAO | Azul | Gelatina | 30 | A™P2 | 255 | 023 | 440 | 287 | 30 | 0 | 30

1 — Valores de Referéncia para especificagées de desempenho definidas durante o desenvolvimento do produto e seu
processo de manufatura: Medigoes feitas apos o tempo de 3 meses do produto finalizado

2 - Prazos de manutengao das especificagdoes de desempenho dentro dos valores de referéncia contando a partir da liberagao
do produto finalizado na manufatura

3 — Os filmes marcados com “SIM” podem ser apresentados envoltos em envelope protetor (packet) unitario enquanto
acessorio opcional. Nestes casos, a apresentagao comercial, definida por um numero de referéncia interna de estoque
especifico, contém os filmes ja envoltos neste acessoério. Estes modelos podem existir em versées “com” e “sem” o acessorio,
e tal informagao também consta no rétulo dos produtos. Nos casos dos filmes que sejam apresentados com este acessorio,
o mesmo deve ser retirado tao logo seja dado inicio ao processo de fixagdao da imagem revelagao do filme.
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Armazenamento

As condigdes de armazenamento sao aplicaveis a todos os modelos comerciais da presente familia:
Temperatura: 10 a 24°C

Umidade Relativa: 30 a 50%

Proteger de: Calor e fontes de radiagéo

Armazenar as caixas em posi¢ao vertical, conforme indica a sinalizagdo disposta em embalagem em local
limpo, afastado de produtos liquidos ou insumos quimicos em geral.

Transporte

As condigdes de Transporte sdo aplicaveis a todos os modelos comerciais da presente familia:
Temperatura: Nao ultrapassar 24°C
Proteger de: Calor e fontes de radiagéo

Evitar: Quedas, movimentacao brusca e atrito entre as unidades.
Atentar para as orientagdes de manuseio das caixas (sempre na posicao vertical) e sinalizagdes dispostas na
rotulagem do produto, evitando-se gerar eletricidade estatica, quedas e choques.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

Carestream do Brasil Comércio e Servigos de Produtos Médicos Ltda.

Rod. Presidente Dutra, SN, Edif 3 Ala B Edif 6 Parte C Edif 27 — Jardim das Industrias 12.240-420
Sao José dos Campos — SP

CNPJ: 08.546.929/0001-22

AFE/ ANVISA: 8.03.787-5

Tel.: +55 12 3943-7712

Registro ANVISA N°: 80378750061
Responsavel Técnico: Ricardo Alamino do Amaral - Registro CREA-SP N.° 5060944980
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Nome do Responsavel Legal Cargo
r Irineu Veloso Monteiro —| Country Business Manager |

Assinatura do Responsavel Legal

Nome do Responsavel Técnico Cargo
Ricardo Alamino do Amaral Gerente de Servigos LAR-Sul
Registro Assinatura do Responsavel Técnico

N.° 5060944980 - CREA-SP
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