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Introdugdo de uso
Equipamento AF Prime

1 - APRESENTACAO
1.1 - Introdugédio a terapia

A utilizagao de geradores de alta frequéncia tem sido realizada ha anos com
finalidades antissépticas, bactericidas, fungicidas e germicidas por diversos
profissionais. Consiste em um equipamento capaz de produzir correntes
alternadas de alta frequéncia. Possui elevada tensao e baixa intensidade de
corrente. As aplicacdes da alta frequéncia sao monopolares, isto é, a aplicacdo é
realizada somente com um eletrodo, ndo existindo outro eletrodo para “fechar”
o circuito. Esse “fechamento” é realizado através do ar. Segundo literatura
especializada, os eletrodos tém efeito estimulante sobre a pele, pois aumentam
a circulacao periférica local. Os equipamentos de alta frequéncia utilizam
eletrodos que contém em seu interior, geralmente, vacuo parcial (ar rarefeito)
ou um gas (Néon, Chenon, Argon). Os eletrodos funcionam como um
transdutor, com a funcado de conduzir a corrente gerada pelo equipamento até o
paciente por meio de acoplamento e os gases, dentro dos eletrodos, tém a
funcao de conduzir melhor o fluxo de corrente. A passagem de corrente provoca
a ionizacao das moléculas de gas, as quais, sob forte impacto energético,
tornam-se fluorescentes.

1.2 - Prefdcio

Estas instrucdes de uso permitem ao usuario o eficiente uso do AF Prime.

Os usuarios devem ler, entender e seguir as informagcdes contidas nestas
instrucdes de uso para cada modalidade de tratamento disponivel, bem como
as indicacdes, contraindicacdes, adverténcias e precaugoes.

As especificacOes e orientacdes contidas nestas instrucdes de uso estdo em
vigor na data de sua publicagdao. Estas instrucdes podem ser atualizadas a
gualquer momento, a critério do fabricante. Visite nosso site para atualizagdes.
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1.3 — Descrigdo do Produto
O AF Prime é um equipamento micro controlado utilizado nas terapias por Alta
frequéncia.

Trata-se de técnicas nao invasivas, sem efeitos sistémicos, nao causa
dependéncia e ndo tem efeitos colaterais indesejaveis.

O equipamento é para ser usado somente sob prescricao e supervisao de um
profissional licenciado.

1.4 — Restri¢oes

O uso de equipamentos eletromédicos se restringe a um médico ou sob sua
ordem, a fisioterapeutas ou ainda aos profissionais da saude devidamente
licenciados.

O profissional devidamente licenciado serd responsavel pelo uso e operacdo do
equipamento. A Medical San ndo faz representacdes referentes a leis e
regulamentacdes federais, estaduais ou locais que possam se aplicar ao uso e
operacao de qualquer equipamento eletromédico.

O médico ou sob sua ordem, também o fisioterapeuta ou outro profissional da
area da saude licenciado, assume total e pleno compromisso em contatar as
agéncias certificadoras locais para determinar qualquer credencial requerida
por lei para o uso clinico e operagao deste equipamento.

O uso de equipamentos eletromédicos deve seguir as normas locais, estaduais e
federais de cada pais.

1.5 - Como Age

Tem efeito térmico: que atua no metabolismo celular, produzindo um
aumento do mesmo, e melhora da oxigenagao celular, isso se deve pela
vasodilatacdo e consequentemente ao aumento do fluxo sanguineo.

E oxigenante, melhora a oxigenacdo tissular (da pele). E estimulante, pois ha
aumento da circulagdo sanguinea. Homeostatico, (cauteriza e cicatriza) —
estancando o sangramento. Reduz a resisténcia elétrica da pele.
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1.6 — Indicagdo

e C(Cicatrizagao.
e Reparacao Tecidual
e Tratamento de Acne

1.7 - Contraindica¢oes

e Anemias;

e Diabetes Melitus Descompensada;

e Deficiéncia de enzima Glicose 6 fosfato desidrogenase (G6PD);
e Epilepsia;

e Favismo;

e Gravidez e amamentagao;

e Hipertensdo arterial descompensada;
e Hipertireoidismo;

e Insuficiéncia cardio-respiratoria;

e Insuficiéncia hepatica e renal;

e Insuficiéncia arterial grave;

e Trombose, tromboflebite, embolia;

Calibragao: O equipamento deve passar por manutengao periddica
anual para minimizar desgastes ou corrosdes que possam reduzir suas
propriedades mecanicas dentro do seu periodo de vida util.
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1.8 Descri¢do

Cada embalagem contém um equipamento devidamente limpo e protegido, o

equipamento nao é passivel de esterilizagao. Nesta caixa acompanha os
seguintes itens:

e Equipamento AF PRIME;

e Fonte de alimentagao elétrica (Entrada de 100-240VCA - 0,5A / Saida 12 DC — 5A);
e 1 Aplicador AF;

e Manual do usuario CD;

e Certificado de garantia;

e Politica de Assisténcia;
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2 — DEFINIGAO DE SIMBOLOS

Fragil

= @

Este lado para cima

Limites de temperatura para armazenamento

®, |

Limitacao de umidade para armazenamento

2

Proteja da chuva
Data de fabricagdo [Més/Ano]

Atencgao

Referir-se ao manual/livreto de instrucdes no equipamento
EM: “Siga as instrucdes para utilizacao”

Corrente alternada

Adverténcia, tensao perigosa

“Ligado” (alimentacdo

O—P (AP EDF

“Desligado” (alimentacdo)

=
x
o

Equipamento nao protegido contra penetracdo de dgua.

>3-

Parte aplicada TIPO BF

Empilhamento Mdaximo

Il =

Classificacdo de Isolamento elétrico Classe Il

[]
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3 — TRANSPORTE E LIMPEZA

3.1 - Transporte

O AF Prime é enviado com os acessorios ao cliente em uma caixa. Ao receber,
inspecionar a caixa, equipamento e acessorios para visualizar possiveis danos.
Em caso de danos, mantenha todos os materiais de transporte, incluindo a
embalagem e entre em contato com o agente responsdvel pela entrega da
unidade. Todas as reclamacgdes relativas a danos durante o transporte devem
ser apresentadas diretamente a eles. O fabricante ndo sera responsavel por
gualquer dano durante o transporte, ndao realizara ajustes a menos que uma
reclamacdao formal adequada for apresentada pelo receptor contra o
transportador. A caixa na qual o seu AF Prime foi entregue foi especialmente
desenvolvida para proteger o equipamento durante o transporte. Guarde a
embalagem de transporte no caso de precisar retornar seu equipamento para
manutencdo. Sugerimos que guarde a embalagem durante todo o periodo de
garantia.

3.2 - Armazenamento do equipamento e acessorios

e Evite locais sujeitos a vibracoes.

e Evite ambientes umidos, quentes e empoeirados.

e Nao bloqueie a ventilagao.

e Em caso de armario embutido, certifigue-se de que nao haja
Impedimento a livre circulagao de ar na parte traseira do equipamento.

e Nao introduza objetos nos orificios do dispositivo.

e Armazene o equipamento em local seco, apropriado e protegido de
agressOes ambientais para maior durabilidade.

e Condigcdes ambientais durante o transporte e armazenamento:

o Temperatura: 10°Ca 60°C
o Umidade relativa: 10% a 70% sem condensacao
o Pressao Atmosférica: 665 mmHg a 781 mmHg
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3.3 -Limpeza

e Desligue o equipamento da fonte de alimentagao.

e A limpeza do gabinete e os acessérios podem ser realizados utilizando
pano umedecido com detergente neutro.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que necessario. A
Medical San sugere a limpeza semanal do equipamento.

e Nao coloque o equipamento ou cabos em liquidos.

f N3ao é necessario esterilizar nenhuma parte ou peca para o uso deste
equipamento.

AFE —8.12438.1 1° revisdo 2021/01 8



MEDICALSAN Realizar& Inspirar

4 - Acessorios

4.1 - Acessorios

Parte adicional para utilizacao com o equipamento de maneira a:
e Prover sua utilizacao destinada;

e Adapta-lo a alguma utilizagao especial;

e Facilitar sua utilizacao;

e Aumentar seu desempenho

e Permitir que suas fun¢des sejam integradas com aquelas de outro
equipamento.

4.1.1 - Aplicador AF
Parte aplicada responsdvel pelo direcionamento da alta frequéncia durante
utilizagdo do equipamento.

5 - INSTALACAO

5.1 - Especificagbes do equipamento

Dimensoes:
e largura: 19cm + 5%
e Profundidade: 24cm 5%
e Altura: 13cm £ 5%
e Peso: 4,0kg £ 5%

Descri¢do elétrica do equipamento:

e Alimentacao: 100-240 VAC / 60 Hz
e Poténcia de entrada: 100VA

e Classe Elétrica: Classe Il

e Protecdo Elétrica: TIPO BF

Conformidade regulamentar:

e NBRIEC60601-1
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e NBRIEC60601-1-2

Condigdes ambientais de utilizagao:

e Temperatura: 10°Ca 40°C
e Umidade relativa: 10% a 70% sem condensagao
e Pressdao Atmosférica: 665 mmHg a 781 mmHg

O AF Prime nado deve ser usado muito préximo ou empilhado com
& outro equipamento. Caso isso seja necessario, recomenda-se que o
equipamento ou sistema seja observado para verificar a operagao
normal na configuracao na qual sera utilizado.
& Durante a instalacdo posicionar o equipamento de maneira que tenha
facil acesso a chave ON/OFF para facilitar a sua operagéo.

5.2 — Compatibilidade Eletromagnética

Adverténcia: Ndo estd previsto o uso desta unidade em locais onde exista risco
de explosao, tais como departamentos de anestesia, ou na presenca de uma
mistura anestésica inflamdavel com ar, oxigénio ou dxido nitroso.

e O uso de cabos, eletrodos e outros acessorios de outros fabricantes e/ou
diferentes daqueles especificados neste manual, bem como a substituicao de
componentes internos do AF Prime pode resultar em aumento das emissdes ou
diminuicdo da imunidade do equipamento.

e O AF Prime é destinado para utilizagdo apenas por profissionais devidamente
treinados e habilitados. O AF Prime pode causar radio interferéncia ou
interromper operagdes de equipamentos nas proximidades. Podera ser
necessario adotar procedimentos de mitigagao, tais como reorientagao ou
realocacdao do equipamento ou a blindagem do local.

e Equipamentos de comunica¢ao por radiofrequéncia, mdveis ou portateis,
podem causar interferéncia e afetar o funcionamento do AF Prime.

Interferéncia eletromagnética: O AF Prime foi desenvolvido de forma a cumprir
0os requisitos exigidos na norma I[EC 60601-1-2 de compatibilidade
eletromagnética, que tem como objetivo garantir a imunidade do equipamento
guando submetido a um campo eletromagnético incidente a partir de fontes
externas, como também a descargas eletrostaticas, por contato e pelo ar,
provenientes do acumulo de cargas elétricas estaticas adquiridas pelo corpo.
Além de garantir que o nivel dos sinais indesejaveis gerados pelo equipamento e
irradiados ao meio ambiente estdo abaixo dos limites especificados na norma.
Quanto aos limites para perturbacdo eletromagnética, o AF Prime é um
equipamento eletromédico que pertence ao Grupo 2 Classe. A operacdo a curta
distancia (1 metro, por exemplo) de um equipamento de terapia por ondas
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curtas ou microondas pode produzir instabilidade na saida do equipamento.
Para prevenir interferéncias eletromagnéticas, sugerimos que se utilize um
grupo de rede elétrica para o AF Prime e um outro grupo separado para os
equipamentos de ondas curtas ou microondas. Sugerimos ainda que o AF Prime
e cabos de conexdo sejam instalados a pelo menos 3 metros dos equipamentos
de terapia por ondas curtas ou microondas.

5.3 - Cuidados com seu equipamento

Evite locais sujeitos as vibragdes.

Nao apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies fofas que obstruam a
ventilagao.

Evite locais umidos, quentes e empoeirados.

Posicione o cabo de rede de modo que fique livre, fora de locais onde possa ser
pisoteado, e ndo coloque qualquer movel sobre ele.

Nao introduza objetos nos orificios do equipamento e nao apoie recipientes
com liquido.

O equipamento ndo necessita ser utilizado em locais blindados.

Posicione o equipamento de maneira que seja facil de operar o dispositivo de
desligamento.

f Dentro do equipamento existem tensdes perigosas. Nunca abra o
equipamento.

5.4 - Instalagdes do equipamento

1. Conecte o cabo de alimentacdo elétrica na parte de trds do AF Prime e na
rede elétrica (100-240 Vac / 60 Hz).

2. Certifique-se que a area em torno do cabo de alimentacgao esta livre.

Conecte o cabo do aplicador na conexao correta.

4. Ligue seu equipamento.

L

Antes de ligar o AF Prime certifique:
A tensdo e frequéncia de rede elétrica local do estabelecimento onde o
equipamento serd instalado sdo iguais a descrita na etiqueta de

& caracteristica de tensdo e poténcia de rede localizada na parte traseira
do equipamento.
Para prevenir choques elétricos, nao utilizar o plugue do equipamento
com um cabo de extensao, ou outros tipos de tomada a nao ser que os
terminais se encaixem completamente no receptaculo.

& A correta instalagao do equipamento previne riscos de seguranca.
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6—PRECAUGOES DE SEGURANGA

As instrucdes de precaucao encontradas nesta secao e ao longo destas
instrucdes de uso sdo indicadas por simbolo especifico. E necessario entender
esse simbolo e suas definicbes antes de operar este equipamento e antes da
sessao de terapia.

Somente deve-se operar este equipamento profissionais treinados e
habilitados, esteticistas, com treinamento recebido pelo fabricante de
como operar o equipamento.

O fabricante recomenda utilizar somente pecgas e manutenc¢ao
fornecidas pela assisténcia técnica autorizada pelo fabricante.

O equipamento ndo deve passar por nenhum tipo de manutencao
preventiva ou corretiva durante a utilizacdo e qualquer problema no
equipamento contatar a assisténcia técnica.

Informo que o paciente ndo é o operador destinado.

Nao esta previsto o uso desta unidade em locais onde exista risco de
explosao, tais como departamentos de anestesia, ou na presenca de
uma mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou éxido nitroso.
Para evitar choque elétrico, desligue o equipamento da fonte de
alimentacado antes de realizar qualquer procedimento de manutencao.
Procure pessoal especializado.

> b BB PBP

Ao procedimento de instalacao o usuario deve se atentar as
informagdes de tensao do equipamento no caso 100-220VAC /60Hz e
confirmar se a rede elétrica corresponde a necessidade de alimentacao
do equipamento mas isso tudo é informado através do treinamento de
uso o qual é dado quando o produto é vendido.

Suas manutenc¢des preventivas sao a cada 12 meses sugeridos pela
fabrica.

O equipamento e suas partes consumiveis devem ser eliminados, ao
fim da vida util, de acordo com normas federais e/ou estaduais e/ou
locais de cada pais.

>

> B
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> b BPBEPB B

>

Influenciam ambientais: O AF Prime ndo deve ter contato com
materiais bioldgicos que possam sofrer degradacao advinda da
influéncia de bactérias, plantas, animais e afins. O AF Prime deve
passar por manutencdo periddica anual (calibracdo) como especificada
pelo fabricante nestas instrucdes de uso para minimizar desgastes ou
corrosodes que possam reduzir suas propriedades mecanicas dentro do
seu periodo de vida util. O periodo de vida util do AF Prime depende
dos cuidados do usudrio e da forma como é realizado o manuseio do
equipamento. O usudrio deve respeitar as instrugdes referentes a
limpeza e armazenamento do equipamento e dos cabos contidas
nestas instrugdes de uso.

Nenhuma modificacao neste equipamento é permitida.

Uma modificacdao ndo autorizada pode influenciar na seguranca de
utilizacdo deste equipamento.

Nunca efetue reparag¢des ndo autorizadas em quaisquer circunstancias.
A Medical San podera colocar a disposicao a documentacgao técnica
mediante a acordo (esquemas dos circuitos, lista de pecas e
componentes, etc) necessdaria para eventuais reparagoes do
equipamento. Isto, no entanto, nao implica numa autorizacdo de
reparacao. Nao assumimos nenhuma responsabilidade por reparos
efetuados sem nossa explicita autorizagdo por escrito.

Nao opere esta unidade em um ambiente onde outros equipamentos
intencionalmente irradiam energia eletromagnética de forma
desprotegida.

O equipamento ndo deve ser empilhado e/ou colocado préximo a
outro equipamento.

Verifique os cabos e os conectores antes de cada utilizagao.

O AF Prime ndo é projetado para impedir a infiltracdo de agua ou
outros liquidos. A infiltracdao de dgua ou outros liquidos pode causar o
mau funcionamento dos componentes internos do sistema.
Desconecte o plugue da tomada quando nao for utilizado durante
longos periodos de tempo.

Antes da operagao é necessario conhecer os procedimentos
operacionais para cada modo de tratamento disponiveis, bem como, as
indicacdes, contraindicagdes, adverténcias e precaugdes. Consulte
outros recursos para obter informacdes adicionais sobre as aplicacdes
do AF Prime.
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7- CONDIGOES DE USO

e Em relagdo ao nivel de conhecimento minimo do usudrio é necessario que o
mesmo conhecga os agentes eletrofisicos e seus efeitos terapéuticos.

e O equipamento deve ser utilizado/operado por médicos, fisioterapeutas ou
esteticistas.

e Asinstrucdes de uso estdo disponiveis no idioma portugués;

e Em relagdo ao nivel de experiéncia minima do usudrio é necessario que o
mesmo leia e entenda as instrucdes de uso cuidadosamente antes da
utilizacao;

e Nao existem deficiéncias admissiveis para o uso do equipamento;

e Em relacdo a frequéncia de uso, este equipamento é usado de acordo com as
necessidades clinicas, até varias vezes ao dia e é reutilizavel;

e Em relacdo a mobilidade, este equipamento é considerado um equipamento
portatil.
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8-INSTRUGOES DE OPERAGAO

ANTES DE CADA SESSAO DEVERA SER FEITO O AJUSTE NO CABO DE
& FORCA LOCALIZADO ATRAS DO EQUIPAMENTO, APERTANDO-O PARA
QUE NAO FIQUE SOLTO, EVITANDO ASSIM QUE QUEIMEM
COMPONENTES INTERNOS.
8.1 - Preparar o equipamento

PASSO 1 — Chave liga e desliga o equipamento

PASSO 2 —Selecione o tempo de geragao de Alta Frequéncia. Esta selegdo se da

através do teclado do equipamento, utilizando os botdes ”UP” e

“Down”

Obs.: o tempo de geragdo de Alta Frequéncia a ser selecionado é o tempo em que o gerador
permanecerd ligado dentro de um ciclo de 60 segundos.
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PASSO 3 — Selecione a poténcia de aplicagao

Obs.: Apds o tempo de geragdo de Alta Frequéncia a ser selecionado o equipamento retorna ao
menu inicial.
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9—-PROTEGCAO AMBIENTAL

9.1 — Risco de contaminagdo

O AF Prime é um equipamento eletronico e possui metais pesados como o
chumbo. Sendo assim, existem riscos de contaminacao ao meio ambiente
associados a eliminagao deste equipamento e seus acessorios ao final de suas
vidas Uteis. O AF Prime, suas partes e acessorios nao devem ser eliminados
como residuos urbanos. Contate o distribuidor local para obter informacgdes
sobre normas e leis relativas a eliminacao de residuos elétricos, equipamentos
eletronicos e seus acessorios.

O equipamento e suas partes consumiveis devem ser eliminados, ao
fim da vida util, de acordo com normas federais e/ou estaduais e/ou
locais de cada pais.

10-RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

Em caso de funcionamento anormal do seu equipamento, antes de chamar o
servico ao cliente, aconselhamos que seja efetuado os seguintes controles:

O equipamento esta corretamente ligado na tomada?

A tomada esta sendo alimentada com eletricidade?

O interruptor esta ligado?

Se o0 equipamento comegar a esquentar, certifique-se que nao haja
impedimento a livre circulacdao de ar na parte traseira do equipamento.

Caso realizar todos os procedimentos acima, e mesmo assim o problema
persistir, por favor, entre em contato com o servico de atendimento ao cliente,
para que possa ser verificado seu equipamento.

Pedimos que juntamente ao seu equipamento envie também a ficha de
assisténcia técnica anexada a proxima pagina.
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11-TERMO DE GARANTIA

A MEDICAL SAN, aqui identificada perante o consumidor pelo endereco e
telefone: Rua José Willibaldo Fell, 906 - Bairro das Industrias —Estrela — RS; fone
(51) 3720-2762 garante o AF Prime pelo periodo de dezoito (18) meses, se
observadas as condi¢des do termo de garantia anexo a documentagao deste
equipamento.

1-) O seu produto MEDICAL SAN é garantido contra defeitos de fabricacao, se
consideradas as condicdes estabelecidas por este manual, por 18 meses
corridos.

2-) O periodo de garantia contard a partir da data da compra ao primeiro
comprador, mesmo que o produto venha a ser transferido a terceiros.
Compreenderd a substituicdo de pecas e mao de obra no reparo de defeitos
devidamente constatados como sendo de fabricacao.

3-) O atendimento em garantia serd feito EXCLUSIVAMENTE pela empresa
fabricante ou pelas assisténcias autorizadas.

4-) A GARANTIA NAO ABRANGERA 0OS DANOS QUE O PRODUTO VENHA A
SOFRER EM DECORRENCIA DE: Na instalacdo ou uso ndo forem observadas as
especificacdes e recomendacdes deste Manual. Acidentes ou agentes da
natureza, ligacdo a sistema elétrico com tensdo imprdpria e/ou sujeitas a
flutuacdes excessivas ou sobrecargas. O equipamento tiver recebido maus
tratos, descuido ou ainda sofrer alteragdes, modificacdes ou consertos feitos
por pessoas ou entidades nao credenciadas pela MEDICAL SAN. Houver
remoc¢do ou adulteracdo do numero de série do equipamento. Acidentes de
transporte.

5-) A garantia legal ndo cobre: despesas com a instalacdo do produto,
transporte do produto até a fabrica ou ponto de venda, despesas com mao de
obra, materiais, pecas e adaptacdes necessarias, a preparacao do local para
instalagdo do equipamento como rede elétrica, alvenaria, rede hidraulica, bem
como suas adaptacdes. A garantia ndo cobre também pecas sujeitas a desgaste
natural, tais como botdes de comando, teclas de controle, puxadores e pegas
moveis, cabo de forgca, cabos de conexdao ao paciente, cabo do transdutor,
eletrodos de borracha de silicone condutivo, gabinetes dos equipamentos.

6-) Nenhum ponto de venda tem autorizacdo para alterar as condi¢cdes aqui
mencionadas ou assumir compromissos em nome da MEDICAL SAN.
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DECLARAGAO DE GARANTIA

Fica por conta do comprador o envio, transporte, ou qualquer outro meio para enviar
a mercadoria para assisténcia técnica, ndo obrigando, nem responsabilizando o
fabricante a buscar esta.

A empresa se reserva pelo periodo de 30 dias, mediante a lei para reparar, consertar
ou substituir o equipamento, apds sua chegada a fabrica.

Endereco para envio:

Rua: José Willibaldo Fell, 906, Bairro: Industrias — Estrela / RS, CEP: 95880-000.
Aos Cuidados de Assisténcia Técnica Medical San Industria de Equipamentos
Médicos LTDA.

Eu , de CPF , estou
ciente deste termo acima.

Data: __ / /

Assinatura
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DECLARAGAO DE TREINAMENTO

Eu DECLARO para devidos fins que
recebi da empresa MEDICAL SAN IND. DE EQUIP. MEDICOS LTDA, de CNPJ
18.308.561/0001-18, o treinamento especifico, quanto ao USO, MANUSEIO E
APLICAGCAO do equipamento AF PRIME e DECLARO que me sinto APTO, SEGURO E
CAPAZ para trabalhar na APLICACAO deste equipamento junto aos meus clientes.

Data: [/ /

Assinatura
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