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Se precisar de assisténcia técnica com o produto, entre em contato com o fabricante nos endereg¢os acima.

Apresentacgdo Geral

Antes de realizar qualquer operagao com o produto em questao, certifique-se de ter lido todo o manual.

A Stiletto declara que as informagGes contidas neste documento estdo de acordo com as especificages técnicas
e de seguranga do produto ao qual o manual se refere.Um cddigo QR que direciona a este manual de seguranca
serd incluido dentro da embalagem de cada produto. A Stiletto ndo reconhece nenhuma documentagdo que nao
tenha sido produzida, emitida ou distribuida por ela mesma ou por seu representante autorizado. Este manual
estara disponivel online por um periodo de tempo ndo especificado e podera ser consultado por qualquer
pessoa. Apos esse periodo, serd obrigagdo e responsabilidade daqueles que gerenciam o produto garantir que
tanto o produto quanto a documentagdo atendam as leis vigentes no momento da inspecao.

Adverténcias

Este manual descreve as regras gerais de seguranga que devem ser observadas durante qualquer operagdo
realizada com as agulhas. Os procedimentos descritos nos paragrafos seguintes devem ser realizados
respeitando tanto os métodos de execugdo indicados quanto as normas gerais de seguranca.Diferentes paises
podem ter regulamentagdes distintas em relagdo a seguranga; caso as regras do manual entrem em conflito com
as regras do pais onde o produto é comercializado, prevalecerdo as normas do pais sobre as do manual.

¢ Ao receber o produto, verifique a integridade do mesmo e de sua embalagem para garantir que permaneceu em estado
estéril. Se encontrar algum dano ou sinal de impacto devido ao transporte, notifique o representante da Stiletto,

» AlexandreJ. Eggers, antes de prosseguir com as operacdes seguintes.NUNCA UTILIZE PRODUTOS DANIFICADOS.

e Antes de usar, verifique a data de validade do produto.

*  Mantenha fora do alcance de criangas e animais. Este produto deve ser utilizado apenas por adultos.

Declaragédio de Conformidade
A declaragdo de conformidade realizada de acordo com a legislagdo no territério europeu também esta incluida
com a venda deste produto.

NOTA: ANTES DE USAR O PRODUTO EM QUALQUER FORMA, VERIFIQUE A DECLARAGAO DE CONFORMIDADE. SE O PRODUTO
FOR VENDIDO A UM TERCEIRO, TODA A DOCUMENTACAO DEVE SER ENTREGUE JUNTO COM ELE.

Descri¢do do Produto

A agulha possui um extremo afiado, e sua forma e tamanho permitem uma pegada firme durante o uso.

Este produto é estéril e descartdvel, sendo cada agulha embalada individualmente e vendida em caixas. O
produto ndo é um brinquedo nem um dispositivo médico. O produto destina-se a ser utilizado por profissionais
perforadores para tratamentos estéticos com o propoésito de realizar perfuracoes.
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Dados técnicos

Caracteristicas fisicas

Material: Aco Inoxidavel 304Nl
Método de esterilizagdo: Oxido de Etileno
Embalagem: ¢ Agulhaindividual: Embalagem de papel kraft
*  Caixa: Cartao
Validade da esterilidade do 05 anos. Cada produto exibe em sua embalagem de papel a data de validade até a qual deve ser
pacote intacto: utilizado.
Dimensdes (cm): Ver dados na embalagem
Peso (0z): Ver dados na embalagem
Riscos Residuais

A empresa fabricante realizou uma analise abrangente de riscos sobre o produto em questdo. A partir dessa
analise, surgiram riscos que ndo podem ser totalmente eliminados devido a sua natureza, e as recomendagdes
sobre como evita-los foram destacadas neste manual. Portanto, qualquer pessoa que deva utilizar e manter o
produto deve ler o manual cuidadosamente antes do uso.

¢ Guarde este manual cuidadosamente, pois ele é essencial para o uso correto e seguro do produto.
«  Verifique sempre o estado da embalagem e a data de validade antes de utilizar um produto.

¢ Seaestrutura do produto apresentar deformacgdes devido a um impacto acidental que possa indicar
que seja perigoso e/ou inutilizavel, substitua o produto.

e O produto é destinado exclusivamente para uso por profissionais perforadores para realizar
perfuragdes.

o Toda atualizacdo do produto serd publicada no seguinte link: www.stilettosupply.com

Conservagdo

Antes de armazenar o produto, verifique o estado da embalagem para garantir que ndo haja evidéncias de
impactos ou abrasdes, nem rastros de sujeira, ferrugem, mofo, etc., que possam ter sido causados por um
transporte ou armazenamento inadequado. Caso encontre alguma anomalia, notifique a empresa fabricante.

¢ Guarde o produto em um ambiente seco, a temperatura ambiente, longe do calor e da luz solar.

¢ O produto deve permanecer dentro de sua embalagem original.

Manuseio e desembalagem

Retirea agulha do pacote com cuidado para evitar lesGes ou danos ao produto; descarte a embalagem de acordo
com as regulamentagdes locais. O produto deve ser retirado do pacote estéril imediatamente antes de seu uso.

A\

O produto é destinado exclusivamente a adultos qualificados como perfuradores profissionais e deve ser

Uso

mantido fora do alcance de criangas e animais.
O produto é descartavel. Nao o utilize se a embalagem estiver danificada antes do uso. NUNCA o utilize apés a
data de validade.

Procedimento de uso

e Lave suas mdos com agua e sabdo para desinfetd-las.

. Cologue luvas de protecdo antes de manusear o instrumento e sua embalagem.
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. Para retirar a agulha, segure os dois lados ndo selados do lado curto da embalagem. Puxe as duas abas

em direcOes opostas para que a solda nos lados se abra aproximadamente % de sua extensdo. A agulha

deve ser colocada sobre seu campo estéril e somente deve ser manipulada com luvas limpas ou

. Proceda com o tratamento estético.

O FABRICANTE NAO SERA RESPONSAVEL EM NENHUM CASO POR ACIDENTES OU DANOS RESULTANTES DO
USO INADEQUADO DO PRODUTO, INCLUINDO O NAO CUMPRIMENTO PARCIAL DAS NORMAS DE SEGURANGCA
E PROCEDIMENTOS DE INTERVENGCAO DESCRITOS NESTE DOCUMENTO.

Descarte

A embalagem e a caixa de cartdo devem ser descartadas separadamente, de acordo com as regulamentagdes
atuais, conforme especificado na etiqueta ambiental. O produto deve ser eliminado seguindo as diretrizes para a
eliminagdo de materiais contaminantes, de acordo com as normas da sua regido.

Garantia

As disposicOes da garantia, detalhadas integralmente no contrato de compra, sdo validas apenas se o produto for
utilizado para o propdsito previsto. A garantia ndo cobre danos resultantes de incompeténcia, uso negligente ou
ma conservagao do produto.

Os produtos estdo cobertos por garantia sob as seguintes condi¢des:

1 . A garantia é vdlida por um periodo de 12 ou 24 meses, dependendo do tipo de comprador.

2 . A empresa fabricante se compromete a substituir pegas fabricadas incorretamente a seu critério, apés uma inspegdo e verificagdo
detalhada da deficiéncia na construgdo.

3. O comprador sempre serd responsdvel pelos custos de transporte e/ou envio em caso de uso incorreto da garantia.
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. Somente o comprador original que tenha seguido as instrugbes de uso, limpeza e armazenamento contidas no manual pode
beneficiar-se desta garantia. Nossa responsabilidade de garantia se encerra quando o proprietdrio original transfere a
propriedade do produto ou quando séo feitas modificagées no mesmo.

. A garantia ndo inclui danos resultantes de estresse excessivo, como o uso do produto apds detectar uma anomalia, o uso de
meétodos inadequados ou o ndo cumprimento das instrugées de uso.

. O fabricante ndo assume nenhuma responsabilidade por dificuldades que possam surgir na revenda ou uso no exterior devido as
disposi¢des do pais em que o produto foi vendido.

Se for necessdrio utilizar a garantia, por favor fornega as sequintes informagées:
1 Nome do produto

2 Data da compra (deve incluir a documentagdo para a apresentagéo da compra).
3 Descrigéio detalhada do problema.

USO: O NAO CUMPRIMENTO DO USO DO PRODUTO DESCRITO NESTA DOCUMENTAGAO RESULTA NA
ANULAGAO DOS TERMOS DA GARANTIA.
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