F A MI Rolete de Tinta para Etiquetadora
Descritivo Técnico — Instrucao de Uso do Fabricante

Data de Revisdo: 13/05/2026 Versao: 1.0

1. Identificacao do Produto
Grupo de produtos: Identificacao e Rastreabilidade
Familia de produtos: Consumiveis

2. Descricao Geral

O rolete de tinta é desenvolvido para utilizagdo em etiquetadoras FAMI, proporcionando
impressao e marcacao com qualidade, uniformidade e confiabilidade no processo de
identificacdo de materiais. Fabricado em poliuretano, o produto é livre de niquel e latex, além
de possuir tinta atoxica propria para processos de esterilizacdo, atendendo as necessidades de
aplicacdes em ambientes hospitalares e de processamento de produtos para saude.

Os roletes sao acondicionados individualmente para protecao e conservacao, sendo fornecidos
em blisters com 5 unidades, facilitando o armazenamento, transporte e controle de utilizacao.
O produto deve ser mantido em sua embalagem original, em condi¢cbes adequadas de
temperatura e umidade, para preservacao de suas caracteristicas e desempenho ao longo de
sua vida util.
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3. Especificagoes Técnicas
Fabricado em poliuretano sem niquel
Livre de Latex

Tinta atoxica

5 unidades por blister

Nao estéril

Reutilizavel

4. Normas em Conformidade
Fabricado em conformidade com:
e NBR ISO 13485 - Produtos para saude — Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos
para fins regulamentares.
e RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA Anvisa N° 15, de 15 de marco de 2012.
e RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA Anvisa N° 1.002, de 15 de dezembro de 2025.

5. Recebendo o novo produto FAMI
Os roletes de tinta para etiquetadora sdo enviados nado estéreis e embaladas em blisters com 5
unidades.

6. Produto nao conforme
Entre em contato:

SAC FAMI

Tel: 11 3775-0300

E-mail: sac@fami.com.br

7. Adverténcia
Incidentes graves ocorridos em relagado a este produto devem ser comunicados a FAMI o quanto
antes.

8. Descarte
Descarte o produto seguindo o procedimento da instituigao.

9. Contraindicacoes
Nado ha contraindicacdes e/ou efeitos adversos.
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10. Precaugoes
10.1. Inspecao
Inspecionar visualmente antes do uso. Nao utilizar se houver algum dano do produto.

10.2. Armazenamento
Para o armazenamento mantenha o produto integro em sua embalagem original nas seguintes
condigoes:

e Temperatura: min. 5 °C — max. 30 °C

e Umidade: min. 35% — max. 50%

*Nessas condi¢bes de armazenamento, o rolete de tinta tem validade estimada de 3 anos.

11. Instrucoes de Uso
Substituindo o rolete de tinta

Passo 1. Empurrar as duas travas laterais uma contra a outra e puxar a tampa do porta rolete
para abrir

Passo 2. Desencaixar o rolete das hastes de sustentacao
Passo 3. Remover o rolete usado
Passo 4. Colocar o rolete novo

Passo 5. Fechar a tampa
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12. Codigos, dimensoes e pesos

Codigos Descricoes Peso
RT3 ROLETE TINTA P/ ETIQUETADORA MANUAL 0,025 kg

13. Conformidade Regulatéria

Brasil: Conforme a Resolug¢do da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 751, de 15 de setembro de 2022,
o equipamento ndo se enquadra na definicao de dispositivo médico, estando, portanto, isento
de notificacdo ou de registro junto a ANVISA.
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