INSTRUCOES DE USO

(VERSAO 00)
PINCA MONOPOLAR HEMOSTATICA PARA BISTURI

PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.

1. IDENTIFICAGAO DO FABRICANTE

SIMILAR & COMPATIVEL INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS LTDA - ME
Rua Aliados 653, Campos Eliseos - Ribeirdo Preto - SP CEP: 14080-570

Fone/Fax: (16) 3969-1836 CNPJ] - 08.877.271/0001-31

Autorizacao de Funcionamento ANVISA - G218596H344X

Responsavel Técnico: Eng. Cesar Pacca Bueno - CREA-SP N° 170127

2. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

2.1 Nome Técnico
PINCA HEMOSTATICA

2.2 Nome comercial )
PINCA MONOPOLAR HEMOSTATICA PARA BISTURI

Registro ANVISA/MS n°. :
3. APRESENTAGAO, INDICAGAO E FINALIDADE

A PINCA MONOPOLAR consiste em produto destinado para eletrocirurgia no qual é
realizada a conexdo com o bisturi eletrénico por meio de um cabo com o objetivo de realizar
coagulagao ou hemostasia.

A PINCA MONOPOLAR deve ser conectada ao equipamento eletrocirirgico de maneira
idéntica a apresentada nas instrugbes de uso pelo fabricante do equipamento. Ou seja, uma
extremidade do cabo da pinga devera ser conectada na saida monopolar do bisturi eletronico e a
outra extremidade deverd ser conectada no conector da pinga a fim de transferir a energia
fornecida pelo bisturi para a ponta da pinga a fim de realizar o procedimento de coagulagdao ou
hemostasia. Estas pingas sdao conectaveis a todos os bisturis eletronicos certificados no INMETRO
e que possuem registro na ANVIISA/MS.

A SIMILAR & COMPATIVEL possui dois tipos de pingas: Reta(PMHR) e Curva(PMHC)
conforme figura a seguir.

Ponta Corpo da Pinga Conector

‘ Comprimento Total ‘

Ponta Corpo da Pinga Conector

L,__.—EL

| Comprimento Total |




MODELOS RETA (PMHR)

DESCRICAO

APRESENTACAO

PMHR-14CM/0,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 0,5mm. Comprimento total da pinca de
14cm (140mm).

PMHR-14CM/1MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de Tmm. Comprimento total da pinga de 14cm
(140mm).

PMHR- 14CM/1,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 1,5mm. Comprimento total da pinca de
14cm (140mm).

PMHR-14CM/2MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 2mm. Comprimento total da pinga de 14cm
(140mm).

PMHR-14CM/3MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 3mm. Comprimento total da pinga de 14cm
(140mm).

PMHR-16CM/0,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 0,5mm. Comprimento total da pinca de
16cm (160mm).

PMHR-16CM/1MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de Tmm. Comprimento total da pinga de 16cm
(160mm).




PMHR-16CM/1,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 1,5mm. Comprimento total da pinca de
16cm (160mm).

PMHR-16CM/2MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 2mm. Comprimento total da pinga de 16cm
(160mm).

PMHR-16CM/3MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 3mm. Comprimento total da pinga de 16cm
(160mm).

PMHR-18CM/0,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 0,5mm. Comprimento total da pinca de
18cm (180mm).

PMHR-18CM/1MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 1Tmm. Comprimento total da pinga de 18cm
(180mm).

PMHR-18CM/1,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 1,5mm. Comprimento total da pinca de
18cm (180mm).

PMHR-18CM/2MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didametro da ponta de 2mm. Comprimento total da pinga de 18cm
(180mm).




PMHR-18CM/3MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 3mm. Comprimento total da pinga de 18cm
(180mm).

PMHR-20CM/0,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 0,5mm. Comprimento total da pinca de
20cm (200mm).

PMHR-20CM/1MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didametro da ponta de 1Tmm. Comprimento total da pinga de 20cm
(200mm).

PMHR-20CM/1,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 1,5mm. Comprimento total da pinca de
20cm (200mm).

PMHR-20CM/2MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 2mm. Comprimento total da pinga de 20cm
(200mm).

PMHR-20CM/3MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 3mm. Comprimento total da pinga de 20cm
(200mm).

PMHR-25CM/0,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 0,5mm. Comprimento total da pinca de
25¢cm (250mm).




PMHR-25CM/1MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de Tmm. Comprimento total da pinga de 25cm
(250mm).

PMHR-25CM/1,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em acgo inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 1,5mm. Comprimento total da pinca de
25¢cm (250mm).

PMHR-25CM/2MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 2mm. Comprimento total da pinga de 25cm
(250mm).

PMHR-25CM/3MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 3mm. Comprimento total da pinga de 25cm
(250mm).

PMHR-30CM/0,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 0,5mm. Comprimento total da pinga de
30cm (300mm).

PMHR-30CM/1MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de Tmm. Comprimento total da pinga de 30cm
(300mm).

PMHR-30CM/1,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 1,5mm. Comprimento total da pinca de
30cm (300mm).




PMHR-30CM/2MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 2mm. Comprimento total da pinga de 30cm
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PMHR-30CM/3MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 3mm. Comprimento total da pinga de 30cm
(300mm).

MODELOS CURVA (PMHC)

DESCRICAO

APRESENTACAO

PMHC-14CM/0,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 0,5mm. Comprimento total da pinca de
14cm (140mm).

PMHC-14CM/1MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 1Tmm. Comprimento total da pinga de 14cm
(140mm).

PMHC-14CM/1,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 1,5mm. Comprimento total da pinca de
14cm (140mm).

PMHC-14CM/2MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didametro da ponta de 2mm. Comprimento total da pinga de 14cm
(140mm).




PMHC-14CM/3MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 3mm. Comprimento total da pinga de 14cm
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PMHC-16CM/0,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 0,5mm. Comprimento total da pinca de
16cm (160mm).

PMHC-16CM/1MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de Tmm. Comprimento total da pinga de 16cm
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PMHC-16CM/1,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 1,5mm. Comprimento total da pinca de
16cm (160mm).

PMHC-16CM/2MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 2mm. Comprimento total da pinga de 16cm
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PMHC-16CM/3MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 3mm. Comprimento total da pinga de 16cm
(160mm).




PMHC-18CM/0,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 0,5mm. Comprimento total da pinca de
18cm (180mm).

PMHC-18CM/1MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de Tmm. Comprimento total da pinga de 18cm
(180mm).

PMHC-18CM/1,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 1,5mm. Comprimento total da pinca de
18cm (180mm).

PMHC-18CM/2MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didametro da ponta de 2mm. Comprimento total da pinga de 18cm
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PMHC-18CM/3MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 3mm. Comprimento total da pinga de 18cm
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PMHC-20CM/0,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 0,5mm. Comprimento total da pinca de
20cm (200mm).




PMHC-20CM/1MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 1Tmm. Comprimento total da pinga de 20cm
(200mm).

PMHC-20CM/1,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 1,5mm. Comprimento total da pinca de
20cm (200mm).

PMHC-20CM/2MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 2mm. Comprimento total da pinga de 20cm
(200mm).

PMHC-20CM/3MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didametro da ponta de 3mm. Comprimento total da pinga de 20cm
(200mm).

PMHC-25CM/0,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 0,5mm. Comprimento total da pinca de
25¢cm (250mm).

PMHC-25CM/1MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 1Tmm. Comprimento total da pinga de 25cm
(250mm).




PMHC-25CM/1,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 1,5mm. Comprimento total da pinca de
25¢cm (250mm).

PMHC-25CM/2MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.

Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 2mm. Comprimento total da pinga de 25cm
(250mm).

PMHC-25CM/3MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 3mm. Comprimento total da pinga de 25cm
(250mm).

PMHC-30CM/0,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 0,5mm. Comprimento total da pinca de
30cm (300mm).

PMHC-30CM/1MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 1Tmm. Comprimento total da pinga de 30cm
(300mm).

PMHC-30CM/1,5MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 1,5mm. Comprimento total da pinca de
30cm (300mm).
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PMHC-30CM/2MM

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Diametro da ponta de 2mm. Comprimento total da pinga de 30cm
(300mm).

PMHC-30CM/3MM

e e ——

Especificacdes técnicas: Corpo em ago inox 304, revestimento poliamida 12.
Conector 3,97mm. Didmetro da ponta de 3mm. Comprimento total da pinga de 30cm
(300mm).

3.1 Relacdo dos acessorios opcionais destinados a integrar o produto

Para utilizacdo da pinga monopolar é necessario efetuar sua conexdo com a saida

monopolar do bisturi eletrdnico. Assim sendo, a SIMILAR & COMPATIVEL disponibiliza o cabo para
efetuar esta conexdo. Portanto, caso nao tenha o cabo solicite em nosso departamento comercial.

Conector

(Conexao com a pinga) Plugue Banana

Cabo de Silicone (Conexao com bisturi)

Especificagoes técnicas:
Cabo: silicone de 4mm com 3 metros de comprimento
Plugue banana: latdo cromado padrdo de 3,96mm para conexao na saida monopolar do bisturi.

Conector da pinca: pino latdo cromado de 2,5mm, revestido de poliacetal.

Estes materiais sdo atdxicos e suportam temperaturas de até 134°C por 15minutos

4. CONI?ICGES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGCAO, MANIPULAGAO E
ADVERTENCIAS

v
v

v
v
v

Este produto é destinado para uso de profissional qualificado.

Verificar antes de cada utilizagdo suas condicGes. Caso apresente alteracdo devera ser
descartado.

Mantenha armazenado sempre em local limpo, seco e arejado.

Certifigue-se que as conexdes do cabo da pinga e pinga esteja adequada.

Ao manusear proceda de maneira cuidadosa a fim de que se evitem choques, quedas,
impactos, tracdes, torcdes, entre outros, assegurando sua integridade e uma maior vida
atil.

Verifique periodicamente seu estado de conservacdao. Caso possua trincos, fissuras,
desprendimento das partes, arranhdes, partes quebradas, inutilize o produto.

Jamais utilize materiais abrasivos ou corrosivos durante a limpeza.

ApOs a utilizacdo, lavar, secar e esterilizar.
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v" Proceda a secagem completa antes de esterilizar. Jamais deixe secar espontaneamente.

v Certifique-se que a pinga esteja limpa e esterilizada antes de cada utilizagdo. Inclusive na
primeira vez que for utiliza-la.

v" Caso a pinga ndo esteja sendo utilizada, mantenha fora de contato com o paciente. Manter
em local limpo, seco, ndao condutor e bem visivel. Caso tenha contato inadvertido com o
paciente podera provocar queimaduras.

v" Assegure que todos os ajustes no bisturi foram devidamente configurados antes de iniciar
a cirurgia.

v Jamais tente conectar o cabo e a pinga com o bisturi ligado. Deve-se conectar o cabo e a
pinga antes de ligar o bisturi

v Leia as instrucGes de uso do bisturi eletronico para a correta conexdo da pinga.

5. INSTRUGCOES DE USO

Certifique-se que o equipamento esteja desenergizado

Conectar os plugue banana do cabo da pinca na saida monopolar do bisturi.
Conectar a pinga no conector do cabo

Ligar o bisturi

Ajustar a poténcia necessaria no bisturi

Escolher o modo de operagao no painel do bisturi para coagulagao

Aplique a pinca no tecido para realizagdao do procedimento

ANENENENENENEN

A pinca deve ser conectada ao equipamento eletrocirirgico de maneira idéntica a
apresentada nas instrugdes de uso pelo fabricante do equipamento.

6. EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS OU COLATERAIS E CONTRA-INDICACéES
Nao possui contra-indicagdes.
7. SEGURANCA E EFICACIA

Este produto é fabricado em concorddnica com o controle de qualidade implementado pela
empresa a fim de atender a RDC 59 - Boas Praticas de Fabricacdo, os quais assegura que serao
produzidos conforme padrdo pré-estabelecido a fim de proporcionar qualidade, seguranga e
eficacia.

O projeto foi conduzido a fim de estabelecer a seguranga, eficacia e ergonomia necessaria
durante sua utilizacao.

8. INFORMAC()ES SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA REUTILIZACAO
A SIMILAR & COMPATIVEL recomenda que a central de esterilizacao ou pessoal qualificado

efetue medidas capazes de assegurar que a pinga seja adequadamente limpa e esterilizada antes
dos procedimentos cirurgicos.

8.1 Limpeza e esterilizacdo

(pinca e cabo)

Limpar em agua corrente, sabdo neutro e escova.

Se possivel lavar em lavadora ultra sénica a fim de garantir a limpeza
Efetuar a secagem completa

Esterilizar em autoclave com temperatura até 134°C por 15 minutos

AN NI NN
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9. INFORMAGCOES SOBRE MANUTENGAO PREVENTIVA E CORRETIVA

9.1 Manutencdo preventiva

A manutencgao preventiva deve ser uma pratica rotineira a fim proporcionar maior vida util
ao produto. Algumas recomendacgoes deverao ser adotadas:

v' Limpeza e esterilizagdao, inclusive na primeira vez que for utilizar o produto.

v' Verificar periodicamente o estado de conservagdao. Caso possua trincos, fissuras,
desprendimento das partes, rompimento da isolagdo, arranhdes ou partes quebradas,
descartarem o produto.

v A pinga e cabo possuem garantia de trés meses decorrentes de defeitos de fabricacdo.
Entre em contato com a fabrica se necessario.

9.2 Manutencao corretiva

Caso ocorram danos na pinga ou no cabo, deve-se segrega-los em local adequado com a
devida identificagdo. Este procedimento visa coibir a utilizacdo indevida.

Sempre que necessario entre em contato com a assisténcia técnica da fabrica para que
receba as orientagdes na solugdo do problema ou no envio do produto a fabrica.

Qualquer intervencdo no produto por pessoas que ndo a assisténcia técnica da fabrica
acarretara automaticamente na perda da garantia.

Caso necessario entre em contato com a fabrica para requisitar os servicos de assisténcia
técnica corretiva. Para tanto, os seguintes itens deverdo ser enviados:

e Copia da nota fiscal de compra

¢ Relatoério descritivo do problema

e Produto

Caso tenha que enviar o produto para a fabrica, limpe e esterilize. Assim, sera resguardada
a saulde das pessoas que irdo manusea-lo. O endereco para envio consta no item 1 destas
instrugdes.

10. PRECAUGOES A SEREM ADOTADAS PARA ELIMINAGCAO DO PRODUTO

A preservacdo do meio ambiente, assim como o uso indevido do produto apds inutilizagdo
deve ser uma preocupacdo de todos. Desta forma, a SIMILAR & COMPATIVEL recomenda que se o
produto for inutilizado e ndo puder ser descartado com seguranga, o mesmo devera ser enviado a
empresa que fara o descarte apropriado. Portanto, segregue o produto, limpe, esterilize, embale,
descreva um relatério do motivo do descarte e envie a fabrica para que seja efetuado seu
descarte com segurancga.
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TERMO DE GARANTIA

Prezado consumidor, este produto possui a garantia SIMILAR & COMPATIVEL, conforme descrito

abaixo.

1. A garantia deste produto é de trés meses, a contar de emissdo da nota fiscal de compra.

2. Devera ser apresentada a cépia da nota fiscal de compra no momento da entrega do produto a
empresa para produtos dentro do prazo de garantia.

3. Este produto tem garantia contra defeitos de fabricagdo e servigos técnicos. A garantia
contempla a substituicdo de componentes e mao de obra que comprovadamente apresentem
defeitos em condicGes normais de utilizacdo, sem 6nus ao consumidor.

4. A garantia ndo se aplica a defeitos ocasionados por choques, quedas, impactos, tracgOes,
torcdes, quedas, manuseio inadequado, procedimentos de limpeza e esterilizacao inadequadas
ou procedimentos em desacordo com as Instrugdes de Uso do produto.

5. A garantia serad invalidada se o produto sofrer qualquer intervencdo por pessoas nhdo

autorizadas pela SIMILAR & COMPATIVEL e ser utilizado em procedimentos nos quais 0 mesmo

nao fora projetado.

Representante Legal Responsavel Técnico
Onofre Antonio Girotto Cesar Pacca Bueno
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