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1 INFORMACAO BASICA

Estas Instrucdes de Operacdo sdo parte in-
tegrante do sistema CompoSeal Mobilea Il
e contém informacdo necessdria para uma
utilizagdo sequra. Leia estas Instrucdes an-
tes de comecar a utilizar o equipamento.

Histérico de revisdes
Versdo 3.0:
Revisdo de setembro 2014

Direitos de autor
(c) 2010-2014 Fresenius Kabi AG
Todos os direitos reservados

11 Uso pretendido

O CompoSeal Mobileall pode ser usado
para selar hermeticamente tubuladuras
médicas em PVC (“tubuladuras”) e criar um
ponto de ruptura. O didmetro externo tem
de ser entre 3 e 4.6 mm; a espessura da pa-
rede ndo pode exceder 0.8 mm. A tubula-
dura pode conter no seu interior ar, uma so-
lucdo de 0.9% de NaCl, sangue ou
componentes sanguineos. Os campos de
aplicacdo do sistema vao desde a colheita e
processamento de sangue, até ao seu ar-
mazenamento. O sistema é portatil e as
suas caracteristicas de selagem permitem
igualmente ser utilizado numa tubuladura
ligada a um dador. Ndo utilize o equipa-
mento para outros fins que ndo os descri-
tos neste documento.

1.2 Funcao

Quando se coloca uma tubuladura entre os
eléctrodos e se activa o selador manual, a
energia de radiofrequéncia é transmitida
aos eléctrodos e o plastico derrete for-
mando uma selagem. Pode entdo separar a
tubuladura nesta linha.

2 SEGURANCA

& CUIDADO

Observe as instrucoes de seqguranca!
Isto evita danos materiais e pessoais.

Ndo comece a utilizar o sistema até ter re-

cebido formacdo sobre a sua utilizagdo por

parte do fabricante ou da pessoa responsa-
vel pelo sistema.

e |eiaestas Instrugbes de Operagdo antes
de comecar a utilizar o equipamento.

e Assegure-se de que o sistema se encon-
tra operacional e que nenhum dos seus
componentes se encontra danificado.

¢ A montagem, extensdes, ajustes, modifi-
cacBes ou reparagbes s6 podem ser
efectuados pelo fabricante ou por pes-
soas por ele autorizadas.

2.1 Instrucdes gerais

®* Mantenha sempre as Instruc¢des de Ope-
racdo junto do sistema para consulta.

¢ Inclua as InstrugBes de Operacdo se der
este produto a outros.

e QObserve as normas de prevengdo de aci-
dentes.

e O sistema pode ser operado, usado e as-
sistido tecnicamente apenas por pessoal
especialista: estes sdo pessoas que pos-
suem formacdo especializada, conheci-
mentos e experiéncia, que Ihes permite
compreenderem e avaliarem o trabalho
atribuido e identificar quaisquer perigos
potenciais.

e Assegure-se de que a sua drea de traba-
Iho possui uma boa iluminagao.



2.2 Bateria

Pare e desligue a bateria se esta ficar muito
guente ou comegar a produzir ruidos ou
odores. Informe o Servico de Assisténcia
Técnica.

Proteja a bateria da humidade, fogo e calor.
Ndo abra a caixa e ndo provoque curto-cir-
cuitos.

A bateria contém componentes recarrega-
veis de iBes de litio. Em caso de utilizagdo
indevida, a bateria de ides de litio pode li-
bertar substancias téxicas ou corrosivas ou
até mesmo provocar um incéndio. Elimine
adequadamente as baterias que ja ndo es-
tdo em uso e em conformidade com as nor-
mas legais.

= 7 Eliminacdo, P4gina PT-12

2.3 Operacdo do sistema

e Utilize o sistema apenas para 0s usos
previstos.

e Verifigue as normas nacionais para co-
nectar o sistema a corrente eléctrica.

e Tenha em consideracdo as especifica-
¢Oes técnicas.

e Utilize apenas componentes fornecidos
com o sistema ou componentes de repo-
sicdo originais.

e Ndo conecte nenhum outro equipa-
mento ou cabos.

e Ndo utilize o sistema em combinagdao
com preparacdes inflamaveis.

e Assegure-se que nenhuma peca do sis-
tema se encontra danificada.

e Evite o contacto de qualguer um dos
componentes com liquidos, pois pode
causar o mau funcionamento do sis-
tema.

2.4 Categorias usadas para as
instrucdes de seqguranca

O significado das varias instrugdes de se-
guranca é o sequinte:

& CUIDADO

Indica uma situacdo em que poderdo
ocorrer danos ou ferimentos. Se nao for
evitada, poderd provocar danos ou feri-
mentos ligeiros.

Indica que existe o risco de comprometer
a qualidade do trabalho produzido ou que
poderdo ocorrer danos materiais no equi-
pamento.

3 CONTEUDO DA EMBALAGEM

A

F

A Cabo RF D Adaptador de
B Instrucdes de alimentacao
Operagao e E Bateria

F Unidade de ali-
mentacdo

documentos anexos
C Selador manual



Bateria

CompoSeal
Mobilea

G Conexdo para cabo RF

H Indicador de poténcia (amarelo)

| Indicador de carregamento e selagem
(verde)

A bateria é um dispositivo de alimentagdo
portatil que fornece a energia necessaria
para a selagem. Os indicadores e o alarme
sonoro indicam o estado da bateria ou a
operagdo de selagem.

As baterias de ides de litio atingem a ca-
pacidade total apenas apds varios ciclos
de carregamento. Quando totalmente
carregada, a bateria tem autonomia sufi-
ciente para efectuar mais de 1,000 opera-
¢Odes de selagem em condicdes ideais.
Embora as baterias de ides de litio enve-
Ihecam muito mais lentamente do que no
caso, por exemplo, das baterias de NiCD, é
normal que comecem a perder alguma ca-
pacidade com o passar do tempo. Se a au-
tonomia da bateria for inferior a 600 ope-
racdes de selagem por carregamento,
recomendamos que seja substituida por
um técnico de assisténcia autorizado pelo
fabricante.

Selador Manual

L Cabo RF
MPega e mecanismo

J Indicador de sela-

gem
K Eléctrodos

Os eléctrodos encontram-se localizados no
selador manual e movimentam-se por um
mecanismo de mola. O processo envolve a
insercdo de uma tubuladura, que é depois
pressionada em conjunto e selada. O indi-
cador de selagem (J) fica iluminado du-
rante a operacdo de selagem.

Cabo RF
O cabo RF transmite energia da bateria
para o selador manual.



Unidade de alimentacdo e adaptador

D Adaptador deF Unidade de alimen-

alimentacdo tacdo

Os adaptadores sdo usados para ajustar a
unidade de alimentacdo a corrente eléc-
trica especifica de cada pais (tomada de pa-
rede). O cabo da unidade de alimentacdo é
usado para carregar a bateria.

Instrucdes de Operacdo
As Instrugcdes de Operacdo impressas en-
contram-se por tras do forro da mala.

Mala de transporte
A mala de transporte proporciona o trans-
porte e armazenamento seqguros dos com-
ponentes do sistema. Todos os adaptado-
res ndo necessarios deverdo ser mantidos
no interior da mala.

3.1 Armazenamento

Armazene o sistema numa sala bem venti-
lada e com uma temperatura geralmente
constante. Armazene o selador manual, a
bateria e a unidade de alimentagdo a uma
temperatura de -20 °C a +50 °C e por um
periodo maximo de 6 meses.

Se uma bateria for armazenada durante

um periodo maior de tempo ou a uma

temperatura superior a indicada, pode

ocorrer a descarga total e originar danos

na unidade.

e Carregue totalmente a bateria pelo me-
nos uma vez em cada seis meses.

3.2 Transporte

Transporte sempre o sistema na mala de
transporte original.

3.3 Embalagem

Remova as pecas necessdrias da embala-
gem de transporte e guarde-a para trans-
porte futuro.

4 OPERACAO

A primeira instalacdo deve ser efectuada
por um elemento da equipa de Assisténcia
Técnica da Fresenius Kabi ou por uma pes-
soa autorizada por esta equipa.

4.1 Preparacdo da unidade de
alimentacao

Utilize apenas a unidade de alimentagao
para carregar as baterias do Mobilea Il e
carregue apenas as baterias do Mobilea Il
usando a unidade de alimentacdo forne-
cida.

1 Seleccione o adaptador apropriado para
a sua tomada de parede (D). Isto é ne-
cessdrio apenas uma vez, durante a ins-
talacdo inicial.

2 Insira o adaptador na unidade de ali-
mentacdo (F) até ficar totalmente encai-
xado.



4.2 Carregamento da bateria

Assegure-se de que a temperatura da ba-
teria seja mantida entre +10 °C e +40 °C.
Caso seja necessdrio, aguarde cerca de
uma hora até que o sistema se tenha ajus-

tado a temperatura ambiente.

Carregue totalmente a bateria antes de
usa-la pela primeira vez. O processo de car-
regamento poderd durar duas horas.

1

2

3

N

Cologue a bateria na sua superficie de
trabalho.

Ligue a unidade de alimentacdo a to-
mada de parede.

Conecte o cabo de carregamento (N) a
tomada de carregamento da (O) bateria.

O Tomada de carre-
gamento

Cabo de carrega-
mento

O processo de carregamento inicia auto-
maticamente.

4 Verifigue o indicador de poténcia (H) e o

indicador de carregamento/selagem (1).

CompoSeal
Mobilea

s .¢6§
21ps)

e

H

H Indicador de poténcia (@amarelo)

Indicador de carregamento e selagem

(verde)

Amarelo (H) ligado

A bateria estd em
carregamento

Amarelo (H) ligado + A bateria esta car-
verde (I) intermitente regada

4.3 Selagem da tubuladura

1

Remova o cabo de carregamento da ba-
teria. A selagem sé pode ser efectuada
com o cabo desconectado.

Conecte o cabo RF (A) nos encaixes do
selador manual (L) e da bateria (G).
Rode-os no sentido dos ponteiros do re-
|6gio para assegurar o seu correcto posi-
cionamento.

Coloque a tubuladura a selar (P) entre
os eléctrodos de selagem do selador
manual (K) como ilustrado na figura. A
tubuladura deve estar limpa, seca e sem
gordura. Mantenha uma distadncia mi-
nima de 30 cm relativamente a um pa-
ciente conectado.



& CUIDADO

Perigo de ferimentos com o selador ma-

nual!

e Os eléctrodos fornecem energia du-
rante o processo de selagem. Ndo to-
gue nos eléctrodos!

e Ndo coloque material electricamente
condutor entre os eléctrodos durante a
operacgdo de selagem.

e N3do aperte os dedos ao fechar o sela-
dor manual.

e Longos periodos de selagem podem
originar sintomas de lesdao por esforcos

J Indicador de sela- P Tubuladura repetitivos no operador.
gem Perigo de faiscas!
K Eléctrodos e Durante o processo de selagem podem

ser criadas faiscas. Mantenha as subs-
tancias inflamdveis a distancia.

Verde ligado  Selagem em progresso Perigo de ferimentos causados por li-

(35) quidos!

e N3o puxe a tubuladura durante o pro-
cesso de selagem, pois pode originar o
derrame do seu contelddo. A fuga de Ii-
quidos (por exemplo, sangue) podera
ser prejudicial para o operador, bem
como sujar ou danificar o sistema.

Perigo de ferimentos ou sujidade cau-

Verde ligado O selador foi aberto

(3 s) + bip muito cedo, o selo da se-
lagem ndo se encontra
hermeticamente fechado.

Verde + ama- A bateria tem capacidade
relo ligados para um maximo de mais

+ bip 30 operacdes de selagem sados por liquidos!

Verde ligado + Ndo foi possivel efectuar e N3o permita que o sistema entre em

bip a selagem. A bateria esta contacto com qualquer tipo de Iiquidos.
descarregada/demasiado e Apds cada operacdo de selagem, verifi-
guente ou a tubuladura que a integridade do selo da selagem.

ndo estd posicionada no

local de selagem .
4 Pressione o selador manual de forma

firme para o fechar até que o indicador
de selagem (J) figue iluminado; mante-
nha o selador manual fechado. O indica-
dor de selagem encontra-se ligado du-
rante a selagem.

5 Quando a luz de selagem se tiver apa-
gado, mantenha a pin¢a de selagem (J)
fechada durante aproximadamente 2 se-
gundos adicionais. Passado este tempo,
o tubo estara selado.

6 Retire a tubuladura.



7 Verifigue se existe alguma fuga de liqui-
dos na zona de selagem.

8 Se necessdrio, repita a operacdo de sela-
gem aproximadamente 1cm para a di-
reita ou para a esquerda da selagem de-
ficiente.

9 Separe a tubuladura no selo de selagem.
Para tal, necessita apenas de puxar a tu-
buladura.

O Mobilea Il pode efectuar até 30 opera-
¢Oes de selagem consecutivas. Deixe a
bateria arrefecer durante alguns segun-
dos ap6s cada operacdo de selagem.

Erros durante a selagem

O selador manual emite um sinal sonoro de
aviso para indicar que a operacgao de sela-
gem falhou (por exemplo, devido a sujidade
na tubuladura). Se isto acontecer, repita a
operacdo de selagem num local limpo da
tubuladura.

A bateria encontra-se quase
descarregada
Com a bateria totalmente carregada, pode
efectuar mais de 1,000 operag¢des de sela-
gem em condic¢des ideais.
Assim que a energia remanescente for sufi-
ciente para efectuar apenas 15-30 opera-
¢Oes de selagem, a bateria emite um
alarme sonoro de aviso durante cada ope-
racdao e os indicadores ficam ligados.
= 4.2 Carregamento da bateria,

P4agina PT-5

4.4 Limpeza do sistema

Como regra geral, utilize exclusivamente
desinfectantes de superficie ndo corrosi-
vos e ndo agressivos a base de dlcool (por
exemplo, Frekanol). Desinfecte apenas
por friccdo e ndo por aspersado ou vapor!

Eléctrodos
A contaminagdo do selador manual pode
afectar seriamente a qualidade da sela-
gem. Se os eléctrodos do selador estiverem
contaminados por liquidos, poderdo ocor-
rer fafscas e originar selagens de baixa
gualidade.

Remova todas as sujidades de imediato.

1 Desconecte o cabo RF do selador ma-
nual: para o fazer, desaperte o cabo, ro-
dando-o no sentido contrario aos pon-
teiros do reldgio.

2 Limpe os eléctrodos e a area circun-
dante com um cotonete embebido numa
solucdo de limpeza.

3 Seque as superficies limpas usando ou-
tro cotonete.

Continue a selagem apenas quando as su-

perficies se encontrarem limpas e secas.

Se ndo consequir remover a contaminagao,

retire o selador manual para limpeza.

= 5.2 Desmontagem do selador manual,
P4gina PT-8

Bateria

Remova todas as sujidades de imediato.

1 Desconecte o cabo RF da bateria, desa-
pertando-o e rodando-o no sentido con-
trdrio ao dos ponteiros do relégio.

2 Apligue um agente de limpeza adequado
num pano macio. Use este pano para
limpar a bateria.

3 Asseqgure-se de gue a bateria se encon-
tra seca antes de voltar a conecta-la.



5 Manutencao

5 MANUTENCAO

Efectue regularmente a manutencdo. Reco-
mendamos que celebre um contrato de ma-
nutencdo para assegurar a optimizacdo da
vida util do equipamento e evitar repara-
¢Oes potencialmente dispendiosas.

5.1 Cuidados a ter com a bateria

Um manuseamento inadequado ird reduzir
a capacidade e a vida util da bateria.
Carregue regularmente a bateria. Nota -
para periodos de armazenamento mais
prolongados:

= 3.1 Armazenamento, Pagina PT-4

5.2 Desmontagem do selador
manual

1 Desconecte o cabo RF do selador ma-
nual, desapertando-o e rodando-o no
sentido contrdrio ao dos ponteiros do
relégio.

2 Segure o selador manual como indicado
na sequinte figura.

Q Cabecadesela- S Pega
gem

R Componente fixo

3 Use o dedo médio para pressionar a ca-
beca de selagem movivel (Q) no sentido

PT-8

descendente. Ofereca alguma resistén-
cia segurando a parte fixa (R) com os
polegares.

4 Deslize a pega (S) para a frente e depois
para baixo.

Isto ird desengatar a pega.

5 Use os polegares para empurrar a ca-
beca de selagem no sentido ascendente.
Se necessario, ofereca alguma resistén-
cia com o dedo indicador no compo-
nente fixo (R).

6 Incline a cabeca para a frente e poste-
riormente remova-a.

T Mola de [amina

7 Remova as molas de laminas (T) e retire
posteriormente a pega.



5.3 Limpeza dos componentes

1

Remova a contaminag¢do dos componen-
tes individuais usando um pano ou um
cotonete embebidos num produto de
limpeza adequado.

= 4.4 Limpeza do sistema, Pagina PT-7
Seque todas as superficies limpas
usando um pano ou um novo cotonete.
Assim que todas as superficies se en-
contrarem limpas e secas, pode comecgar
a montar o selador manual.

5.4 Montagem do selador manual

1

Ao montar as pingas de selagem manual,
procure nao misturar os componentes de
uma com os da outra.

Antes de iniciar a montagem, passe um

pouco de vaselina nas seguintes pegas:

e Mola de lamina junto ao pino

e |nterior da cabeca de selagem (super-
ficie das quias)

e Barradapega

e Pecas deslizantes do revestimento do
selador manual

2 Cologue a pega (S) no componente fixo

(R) a partir da parte inferior.

Q Cabeca de sela-S Pega
gem T Mola de [amina
R Componente fixo

3 Deslize completamente as molas de
lamina (T) no interior da parte frontal da
pega.

4 Cologue a cabeca de selagem (Q) na po-
sicdo.

5 Deslize a pega (S) até ouvir um estalido.

6 Verifique o selador manual: para o fazer,
active o cabo algumas vezes.

7 Conecte o cabo RF nos encaixes do sela-
dor manual e da bateria. Rode-0s no
sentido dos ponteiros do relégio para as-
segurar o seu correcto posicionamento.
O CompoSeal Mobilea Il estd agora no-
vamente operacional.



6 ESPECIFICACOES

Altura
Largura
Profundidade

Peso

Material de revesti- Aluminio

mento

Tensdo de voltagem

Dados de desempenho

da bateria

Modo de operacdo

Capacidade

Condi¢des de opera-
¢do durante a selagem

Condicdes de
armazenamento

215 mm 145 mm 130 mm
65 mm 110 mm 65 mm
30 mm 52 mm 75 mm (incl.
adaptador Euro)
3159 760 g 270 g
Aluminio PS/ABS

100-240 V AC, 50-60 Hz, 700 mA entrada,
secunddria18 V DC, 1.66 A

395 mm
295 mm
106 mm

900¢
(sem sistema)

PP/PUR

Bateria recarregdvel de polimero de litio, capacidade da bateria:
2000 mAh, voltagem: 14,8 V, saida de radiofrequéncia: 60 watts
a 50 ohms, 40.69 MHz, consumo de energia: 40 watts

Operacdo intermitente, até 30 operag¢des de selagem possiveis

em sucessado rapida

Pelo menos 1,000 operagdes de selagem possiveis em condi¢cdes

ideais com uma bateria totalmente carregada

Temperatura: +10 a +35 °C

Humidade relativa: 30-75 %, pressdo atmosférica

700-1060 hPa
Temperatura: -20 °C a +50 °C max. 6 meses

Humidade relativa: 30-75 %, pressao atmosférica

500-1060 hPa



6 Especificacdes

6.1 Informacdes para encomenda
REFERENCIA DESCRICAO

902 7011 CompoSeal Mobilea Il

REFERENCIA DO COMPO- DESCRICAO
NENTE DE REPOSICAO

902 7001 Bateria CompoSeal Mobilea Il

902 7021 Selador manual CompoSeal Mobilea Il

902 7031 Unidade de alimentacdo CompoSeal Mobilea Il
902 704 1 Cabo RF CompoSeal Mobilea Il

M69 379 1 Mala de transporte CompoSeal Mobilea Il

902 7061 Instrucdes de Operagao CompoSeal Mobilea Il

6.2 Classificacdo do sistema

Classificacdo de acordo com a 93/42/CEE
O CompoSeal Mobilea Il é um dispositivo médico, classificado como equipamento de
Classe | de acordo com a Directiva CE 93/42/CEE, Anexo IX, Norma 12.

Classificacdo da seguranca eléctrica de acordo com a DIN EN 60601-1, IEC 601-1,
VDE 0750

SELADOR BATERIA UNIDADE DE
MANUAL ALIMENTACAO
Proteccdo contra os choques eléctri- Classe Il
cos
Parte aplicada Tipo B Tipo B
Tipo de proteccdo IP 21 IP 21 IP 40

Compatibilidade electromagnética O CompoSeal Mobilea Il apresenta compatibili-
dade electromagnética de acordo com a DIN EN
60601-1-2. Encontrard informacdo adicional no
documento anexo gue se encontra por tras do
forro da mala.



6.3 Etiguetas de identificagcdo

Bateria
V)

.
e ()
(01) 0 4086000 BE043 7 [

:
Ao
2027011/xNKFyyyy 48818,
i et H
Eom =@ A 0CErn @

MEMICAL ELECTRIC EQUIPMENT
‘ 200x WATH RESPECT T ELECTRIC SHOCK,
FIRE. AMD MECHANICAL HAZARDS OMLY IN

ACCORDANCE WITH ULSISO1.1 AND

o CLELON

40,68 MHz 0.76 Kgi 68 Ibs

F us Kabl AG ANSIIALMI ESS0801-1 (2005, Id o) AND
61346 Bad Homburg [ ooocPecied CANGEA C22.2 o #H1.1 AND
L|‘.;e|'||| any Fowc oy b CANCHA G202 e 011 o0t
nPx

U Cddigo de barras opcional

-

Parte aplicada (Tipo B)

P Tipo de proteccdo
O sistema ndo pode ser elimi-

nado juntamente com os resi-
duos domésticos.

hi
|
@ Classe Il

3 Oscilador de radiofrequéncia

((M)) O dispositivo emite radiacao
a ndo ionizante.
E-cédigo Cddigo do equipamento para o

sistema.

O sistema encontra-se em con-
formidade com os requisitos da
MDD (Medical Device Directive
/ Directiva para os Dispositivos

g

Médicos)
ﬂ Peso do dispositivo
RN O sistema tem aprovagdo UL.
4 us
IGes litio Bateriarecarregdvel de ides de

litio

7 ELIMINAGCAO

Foram usados recursos naturais de elevada
qualidade no fabrico do CompoSeal
Mobilea Il, podendo estes ser reciclados.

7.1 Pelo fabricante

Na UE, o fabricante podera receber o sis-
tema para eliminagdo. Para mais informa-
¢Oes sobre a devolucdo do sistema, entre
em contacto com o Servigo de Apoio ao
Cliente (ver a morada na parte de tras des-
tas Instrucdes de Operacao).

7.2 Pelo operador

Deve cumprir com todas as normas legais
se pretender eliminar o sistema por conta
propria.

Antes da respectiva eliminacdo, assegure-
se de gue o sistema é desinfectado profis-
sionalmente.

& CUIDADO

Existe perigo ambiental se for elimi-

nado de forma incorrecta!

Observe as disposi¢cdes das normas locais

para a eliminacdo de baterias de ides de

litio e dispositivos electrénicos.

e Em caso de necessidade, contacte o de-
partamento de assisténcia técnica do
fabricante.



8 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

O selador manual ndo funciona

correctamente

1 Verifiqgue o estado de carregamento da
bateria.

2 Conecte um selador manual diferente a
bateria e tente selar uma tubuladura.

3 Carregue a bateria.

A bateria ndo carrega

1 Verifigue a conexdo a unidade de ali-
mentacdo. O indicador amarelo deve es-
tar ligado.

2 Se o indicador amarelo ndo estiver li-
gado: verifigue a unidade de alimenta-
¢do, a tomada de parede e a pega.

3 Carregue novamente a bateria.

Em todos os restantes casos, ou se o pro-
blema persistir, contacte a equipa de As-
sisténcia Técnica do CompoSeal mais
préoxima. A equipa de Assisténcia Técnica
ird assegurar que o seu problema é diag-
nosticado e resolvido de forma rapida e
profissional.



9 Declaracdo de conformidade

9 DECLARAGAO DE CONFORMIDADE

'h FRESENIUS
KABI
EG-Konformitatserkldrung
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Annex VII of Directive 93/42/EEC

Anhang VII der Richtlinie 93/42/EWG

CompoSeal Mobilea II

(Product name / Produktname)

9027011

(Article number / Artikelnummer)

XNKFxxxx

(Serial number / Serialnummer)

Class / Klasse 1

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg, Germany

manufacturer of the above products, hereby declare under our sole responsibility that the
referenced products comply with all relevant provisions of Directive 93/42/EEC, as amended by
2007/47/EC, and Its transposition into national laws. The products comply with the essential
requirements of Annex I, further applicable standards and/or other normative documents as
listed in the applicable technical documentation. All supporting documentation Is kept under the
premises of the manufacturer,

Hersteller der oben genannten Produkte, erkldren hiermit in unserer alleinigen Verantwortung,
dass die oben aufgefilhrten Produkte mit allen relevanten Anforderungen der Direktive
93/42/EWG, geandert durch 2007/47/EG, und deren Umsetzung In nationale Gesetze
dbereinstimmen, Die Produkte erfillen die Anforderungen des Anhangs 1 sowie die
Anforderungen der weiteren anwendbaren Standards und normativen Dokumente, wie in der
anwendbaren technischen Dokumentation aufgefiibrt. Alle unterstiitzenden Dokumente werden in
den Réumlichkeiten des Herstellers aufbewahrt.

41 ar’@?%/

01 I, H f P ices
Place and date of issue/ Name (printed letters), position and signature of authorized persany
Ort und Datum der Ausstellung Mamz (Blockschrift), Positien und Unterschrift der autorisierten Person

Walid starting with the original date of the docurment until product change
Glltlg ab Ausstellungsdatum bis Produktandening
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Notas

Notas
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CompoSeal Mobilea ll

Importado e Distribuido no Brasil por: o
0
Fresenius HemoCare Brasil Ltda. Q
Rua Roque Gonzales, 128 — Jardim Branca Flor -
06855-690 - Itapecerica da Serra / SP %
SAC 0800-707-3855 o
Registro ANVISA: 10154459025 b=
Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg FRESENIUS
GERMANY KABI

Telefone: ++49 (0) 6172 / 608-0 ] )
www.fresenius-kabi.de caring for life


http://www.fresenius-kabi.de
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