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A
QUEM POSSA INTERESSAR:

DECLARAGAO DE JUSTIFICATIVA DE USO DE FILMES DI-HL / DI-HLc / DI-ML

A empresa FUJIFILM DO BRASIL LTDA, estabelecida na Av. Paulista, n2 2421 — 102 andar —salas 1, 3, 5,
6, 7 e 8 — Cerqueira Cesar - Sdo Paulo - SP - 01.311-300, inscrita no CNPJ sob n° 60.397.874/0001-56,
neste ato representada pelo seu Diretor, sr. Wilson Kucharsky, no uso de suas atribuicGes legais, vem
DECLARAR, que o equipamento impressora da marca Fujifilm, modelos DRY PIX 4000 / 4000 PLUS e
DRYPIX EDGE devem utilizar somente os filmes da marca Fujifilm, nos modelos DI-HL / DI-HLc e DI-ML,
para que ndo haja mau funcionamento do equipamento, conforme consta na pagina 21 do manual de
operacdes — impressora DRY PIX 4000/4000PLUS e pagina 1-11(21-72) do manual de operagbes —

impressora DRY PIX EDGE, disponivel para consulta no site da Anvisa, abaixo link relacionado.

1.4 Precaucoes de Manuseio e
Armazenamento para filmes da
Impressora a Seco Fuji

Tenha em mente as seguintes precaugies pata o manuseio & amazenamento do filme.

Precaugtes de armazenamento ou manuseio de filmes nao utilizados

1. Utilize somente "Filmea DI-HL para Impressora a Laser 8 Seco para Imagens Médicas Fuji®, "Filme DI-HLc
para Impressora a Laser a Seco para Imagens Médicas Fuji™ ou "Filme DI-ML para Impressora a Laser a
Seco para Imagens Médicas Fuji® compativel com este equipamento. A uilizagdo de outro filme que ndo
o OI-HL, DI-HLc ou DI-ML podera causar falhas no eguipamento.

2. Amazene filmes ndo ulilirados contidos no pacote de filmes em ambiente fresco, seco e escuro, com
baixa temperatura e baixa umidade (temperatura: 25°C ou inferior), evitando radioatividade e gases
reativos, da mesma forma gue no armazenamento de filmes convencionais do tipo Gmido.

3. O filmes DI-HL, DMN-HLc e DI-ML sd0 sensiveis & luz. Mo abra um pacote de filmes antes de carregé-lo
corretamente no equipamento.

4. Mao togque os filmes ndo utilizados com as mdos desprotegidas, pois isto pode causar manchas nas
imagens registradas.
5. Maao retire filmes ndo utilizadas de um pacote de filmes que tenha sido carregado no equipamenta &

aberto, nem adicione filmes ao pacote de filmes carregado, pois isto causara o funcionamento incorreto
ou falhas no equipamenta.

6. O pacote de filmes conta com uma pelicula protetora, bem como o nimero especificado de filmes para
impressdo. Esta pelicula protetora permanecerd no pacole mesmo apds a impressao dos filmeas & ndo
pode ser utilizada para a impress8o de imageans. Coma esta pelicula protetora também & um filme, a
descarte apropriadamente com os outros filmes usados.
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351077820201411/?cnpj=60397874000156

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351275712201869/?cnpj=60397874000156&numeroRegist

ro=80022060088

A impressora DRY PIX EDGE utiliza dois modelos de filmes, os quais destacamos a seguir e que sdo

exclusivamente fabricados pela Fujifilm:

Filme DI-HL
Os filmes DI-HL, possuem uma alta qualidade, contribuem para produzir imagens claras nas Impressoras
Laser Dry “Série DryPix". Estes filmes tém tons de cor neutra, que produzem imagens semelhantes as

feitas pelo processamento por via quimico.

Estao disponiveis nos tamanhos:

20x25 (8x10”) caixa com 150 laminas (7,50m?/caixa)
25x30 (10x12”) caixa com 150 laminas (11,25m?2/caixa)
26x36 (10x14”) caixa com 150 laminas (14,04m?/caixa)
35x43 (14x17”) caixa com 100 laminas (15,38m?/caixa)

Filme DI-ML
O filme DI-ML é um filme laser a seco de qualidade que é aplicado em imagem para mamografia. Ele
tem um D-max de 4,0, cor do filme mais azul, e melhor nitidez em relagao ao DI-HL.

Aplicaveis nas Impressoras Laser Dry “Série DryPix".

Estao disponiveis nos tamanhos:

20x25 (8x10”) caixa com 150 laminas (7,50m?/caixa)
25x30 (10x12”) caixa com 150 laminas (11,25m?/caixa)
26x36 (10x14”) caixa com 150 |aminas(14,04m?/caixa)
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O filme DI-HL pode ser utilizado para exames em radiologia geral, inclusive exames de mamografia.

Em alguns casos, os médicos optam por um filme que tenha uma densidade maior, por este motivo
como um opcional a Fujifilm desenvolveu o filme DI-ML o qual é utilizado somente para exames de

mamografia.
Por ser verdade, firmamos o presente.

S3o Paulo, 30 de abril de 2025

WILSON Assinado de forma digital por WILSON
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