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Nome do produto

KIT CANULA DESCARTAVEL CIRURGICO TMJ-Sleeve LANG

Imagens do produto

Uso pretendido

KIT CANULA DESCARTAVEL CIRURGICO TMJ-Sleeve LANG ¢é indicado para auxilio nos
procedimentos médicos e cirlirgicos, o qual deve ser necessariamente conduzido por profissional médico com
conhecimentos da técnica cirlrgica e dos aspectos mecanicos e aplicativos dos instrumentais, dispositivos e

acessorios.

Principio
KIT CANULA DESCARTAVEL CIRURGICO TMJ-Sleeve LANG tem como principio de funcionamento
criar canal de trabalho para procedimento de atm (articulagéo temporomandibular)


http://www.lang.com.br/

Precaucdes

1. O KIT CANULA DESCARTAVEL CIRURGICO TMJ-Sleeve LANG s pode ser utilizada por
médicos.

2. ApOs o0 seu uso o produto possui 0 risco de causar contaminagdo e/ou infecgBes, seguir as
orientacdes da comissdo de descarte de produtos potencialmente perigosos de cada instituicdo para o correto

descarte do material.

Adverténcias

1. Nao utilize o material se a embalagem estiver aberta, danificada ou contaminada.

2. O KIT CANULA DESCARTAVEL CIRURGICO TMJ-Sleeve LANG nao pode ser re-utilizada.

3. Em caso de reuso ha o risco dos danos presentes no produto e contaminacgao cruzada.

4. O fabricante se exime de quaisquer responsabilidade em relagdo a danos causados pelo uso
improprio ou um uso de modo diferente do descrito nestas instrugdes de uso.

Descarte
Descarte o equipamento de acordo com as diretivas hospitalares relativas a materiais com potenciais
riscos biolégicos.

Contelido
O KIT CANULA DESCARTAVEL CIRURGICO TMJ-Sleeve LANG ¢ apresentado comercialmente em

embalagem primaria, contendo 1 modelo de canula conforme especificado, em blister plastico selado com papel Tyvek.

Os itens sé@o apresentados comercialmente em caixa de papel cartdo branco em sua embalagem secundaria.

Armazenamento e transporte

O kit deve ser armazenado de forma a manter sua configurac@o, seu acabamento de superficie e ndo
danificar sua embalagem. Na estocagem o material deve atender &s seguintes exigéncias: o material deve
estar em sua embalagem original; deve ser armazenado em local seco e longe da umidade e do calor direto
(temperatura entre 2 e 45 °c e umidade relativa do ar entre 70 e 85 %) e ndo deve ser estocada junto com
produtos quimicos que possam desprender vapores corrosivos.

O transporte e manuseio devem ser realizados de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo nas
suas caracteristicas. Deve-se manipular o instrumental cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-se

batidas ou quedas.

Modo de uso do produto

Abra a embalagem que contém o kit e verifique se o material esta intacto e em perfeitas condi¢ées.

Remova e coloque, se necessario, em um forro de bandeja estéril ou superficie estéril.

Apo6s aberto 0 uso do material deve ser realizado de maneira imediata.

Descarte o material de acordo com as diretrizes hospitalares para materiais potencialmente
contaminados.

1. Verifigue a embalagem para ver se ndo ha nenhuma alteragcao ou dano visivel a mesma,

2. Escolha a canula que mais se adeque ao procedimento que ira ser realizado

3. Encaixe a canula escolhida no endoscopio, ao rodar no sentido horario 0 material esta pronto para

ser utilizado.



4. Ap0s o uso, descartar o kit completo conforme diretrizes hospitalares para material potencialmente
perigoso.
5. Ap0s o uso realizar a limpeza e esterilizagado do endoscopio conforme especificado no manual do

usuario do produto.

NOTA: O endoscoépio ndo faz parte deste processo de notificagcdo, devendo ser utilizado endoscopios

devidamente regularizados junto a ANVISA

Contraindicacdes

Nao ha, desde que o kit seja utilizado de acordo com as recomendacgdes contidas neste formulario e
nas instru¢de de uso do produto.

* tempo maximo de pernaméncia do produto em contato com o paciente € de 60 minutos.

Garantia do Produto

Lang Eletro Medicina Ltda. - EPP, garante aos seus clientes usuarios originais, que 0s equipamentos
de sua fabricagdo sé@o produzidos dentro da mais avancada técnica e com rigoroso controle de qualidade,
assegurando dentro das condi¢des e prazos abaixo, um perfeito funcionamento dos mesmos.

1. DOS EQUIPAMENTOS

1.1 Esta garantia é valida para todos os equipamentos da marca LANG®.

2. DA INSTALACAO E DO USO

2.1 A instalagédo e/ou operacdo dos equipamentos, bem como, as condi¢cdes de trabalho, devem
atender as especificagcdes da LANG® constantes nas Instru¢des de Uso. Diferentes condi¢cdes das indicadas
invalidam as clausulas de Garantia deste Termo.

3. DA GARANTIA

3.1 A garantia, sem qualquer 6nus ao usuario adquirente, € limitada a substituicdo e/ou conserto de
eventuais pecas defeituosas ou a correcao de qualquer defeito de producdo, mediante constatacado do nosso
Departamento de Assisténcia Técnica.

3.2 A substituicéo e/ou conserto referido no item anterior ndo se aplica as pecas com desgaste natural
de uso, bem como, por impericias ou negligéncias na utilizacdo do equipamento, ou ainda, que tenham sido
consertadas ou modificadas por pessoas néo credenciadas pela LANG®.

3.3 Em nenhuma hipétese, caso ocorra a necessidade de substituicdo de qualquer componente
coberto por este Termo, o periodo de garantia original sera dilatado pelo acréscimo de eventuais suplementares
do componente substituido.

4. DO LOCAL DA GARANTIA

4.1 O reparo e/ou substituicao de pecas sera realizado por técnico da LANG®, ou credenciado pela
mesma.

4.2 Quando constatado que um perfeito reparo do equipamento s6 sera possivel em nossas
instalacdes (fabrica), ou nas empresas por nds autorizadas, o frete do transporte (ida e volta) correra por conta
do adquirente usuario.

5. DOS PRAZOS

5.1 Inicia-se a partir da data de emiss&o da Nota Fiscal de venda da LANG® ou seus revendedores,
pelo prazo de 12 meses.

6. DA RESPONSABILIDADE



6.1 Esta garantia é valida somente para o equipamento que estiver em uso e na posse do adquirente
usuario original

6.2 A responsabilidade da LANG® é limitada a substituicdo e/ou reparo dos componentes,
excetuando-se da garantia eventuais prejuizos por lucros cessantes ou pela indenizacéo de quaisquer outros
danos indiretos ou imediatos.

NOTA: A presente garantia s6 é valida juntamente com a Nota Fiscal

Termo de responsabilidade

A empresa Lang Eletro Medicina Ltda. - ME, representada por seu Responséavel Técnico Cristina da
Costa Amorim e por seu Representante Legal Claudia Hernandez Martin Lang, assumem a responsabilidade
técnica e legal pelo produto e que toda a informagdo prestada referente ao produto KIT CANULA
DESCARTAVEL CIRURGICO TMJ-Sleeve LANG, contidas nestas Instru¢des de Uso, sdo verdadeiras.



