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C E Dispositivo médico classe |
REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E
CONSELHO de 5 de abril de 2017 sobre dispositivos médicos

1. CODIGOS

CP100x-xx Série START rodas 60 cm - Dobravel autopropulsavel

CP103x-xx Série START2 rodas 60 cm - Dobravel autopropulséavel

CP104-xx Série START3 rodas 60 cm -#797a7dff> Dobravel autopropulsavel, dupla cruzeta, duplo encaixe
CP105-xx Série START3 GO! rodas de 30 cm - Dobrével para transitar, dupla cruzeta, dois furos
CP500x-xx Série GO! rodas de 30 cm - Dobravel para transitar

CP505-xx Série GO!2 rodas de 30 cm - Dobrével para transitar com dupla cruzeta

(x = indica que o modelo esta disponivel em varias cores; xx = Refere-se as medidas do assento)

2. INTRODUGAO

Agradecemos por escolher uma cadeira de rodas ARDEA ONE da Moretti S.p.A., desenvolvida
para facilitar o deslocamento de pessoas com dificuldades de locomocdo, tanto em casa quanto
em viagens ou nas tarefas do dia a dia. Este manual oferece orienta¢des praticas para o melhor
uso do produto que vocé escolheu, além de dicas valiosas para a sua seguranga. Recomendamos a
leitura atenta de todo o conteldo antes de utilizar a cadeira de rodas. Em caso de duvidas, entre
em contato com o revendedor, que podera auxilid-lo da melhor forma.

Nota: Verifique se todas as partes da cadeira de rodas estdo intactas apds o transporte. Em caso
de danos, ndo utilize o produto e procure o revendedor para orientacdes.

3. FINALIDADE DE USO

Esta cadeira de rodas é indicada para a mobilidade de pessoas com limitagdes motoras e pode ser
utilizada de forma autopropulsora (caso equipada com rodas traseiras grandes) ou com o auxilio
de um acompanhante.

Em todas as situacdes, é necessario o auxilio de um operador para realizar os ajustes necessdrios.

ATENCAO!

* E proibido utilizar este dispositivo para qualquer finalidade diferente
daquelas descritas neste manual.

* A Moretti S.p.A. se isenta de qualquer responsabilidade por danos
resultantes do uso inadequado
do dispositivo ou por uso fora das recomendacdes deste manual.

» O fabricante reserva-se o direito de modificar o dispositivo e este manual sem
aviso prévio, visando aprimorar suas caracteristicas.

4. DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE UE

A MORETTI S.p.A. declara, sob sua exclusiva responsabilidade, que os produtos fabricados e
comercializados pela prépria empresa, pertencentes a linha de CADEIRAS DE RODAS ARDEA ONE,
estdo em conformidade com as disposi¢des aplicaveis do regulamento 2017/745 sobre
DISPOSITIVOS MEDICOS, de 5 de abril de 2017.

Para esse fim, a MORETTI S.p.A. assegura e declara, sob sua total responsabilidade, o seguinte:

1. Os dispositivos em questdo atendem aos requisitos gerais de seguranca e desempenho
conforme exigido pelo Anexo | do requlamento 2017/745, segundo o prescrito pelo Anexo
1V do mesmo regulamento.

. Os dispositivos em questdo NAO SAO INSTRUMENTOS DE MEDICAO.

. Os dispositivos em questdo NAO SAO DESTINADOS A INVESTIGAGOES CLINICAS.

. Os dispositivos em questdo sdo comercializados em embalagem NAO ESTERIL.
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5. Os dispositivos mencionados devem ser considerados pertencentes a classe |, conforme
definido no Anexo VIII do referido requlamento.

6. A MORETTI S.A. mantém e disponibiliza para as Autoridades Competentes, por pelo menos
10 anos a partir da fabricacdo do ultimo lote, a documentacdo técnica que comprova a
conformidade com o requlamento 2017/745.

Nota: Os cédigos completos dos produtos, o cédigo de registo do Fabricante (SRN), o cédigo base
UDI-DI e possiveis referéncias as normas utilizadas estdo indicados na Declaracdo de Conformidade
da UE, emitida e disponibilizada pela MORETTI S.A. em seus canais oficiais.

5. ADVERTENCIAS GERAIS

< Para utilizar o dispositivo corretamente, siga atentamente as instru¢des deste manual.

« Consulte sempre seu médico ou terapeuta para garantir o uso adequado do dispositivo.
- Mantenha o produto embalado longe de fontes de calor, pois a embalagem é de papeldo.
A vida Gtil do dispositivo depende do desgaste de pecas que ndo podem ser reparadas ou
substituidas.

Figue atento as partes méveis, pois podem prender membros e causar lesdes.

Redobre a atencdo na presenca de criangas.

Para levantar a cadeira de rodas corretamente, feche-a conforme as instrucdes deste
manual e sequre pelas algas.

Nao levante a cadeira de rodas por partes removiveis, pois podem se soltar durante o
movimento.

0 usuario ou paciente deve informar ao fabricante e a autoridade competente do Estado
membro sobre qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo.

6. SIMBOLOGIA UTILIZADA

Cédigo do produto

Identificador exclusivo do dispositivo
Numero de série

Selo CE

Fabricante

LO Lote de fabrico

Leia o manual para instrucdes
Equipamento Médico

Instrucdes para descarte

Peso maximo suportado

o= o) B R[]
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7. DESCRICAO GERAL
7.1 Visdo e lista de componentes
De acordo com o modelo de cadeira de rodas escolhido, estes sdo os itens que a compdem:

A - Estrutura base da cadeira derodas  C - Apoios laterais para os pés
B - Kit de chaves para montagem

D
D - Rodas traseiras pequenas E - Rodas traseiras grandes (didmetro 60
(didmetro 30 cm) modelo transito cm) modelo autopropulsdo

8. MONTAGEM/DESMONTAGEM
8.1 Abertura

Nota: consulte as orientacdes de
sequranca deste manual de instrugdes.

Sequre os tubos das algas e puxe para fora,
pressionando o assento para baixo,
garantindo que a cadeira de rodas fique
completamente aberta (FIG.1)

(FIG.)
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8.2 Fechamento

» Levante o assento com firmeza e feche a
cadeira de rodas aproximando as duas alcas de
empurrar (FIG.2)

8.3 Instalacdo/remocdo dos apoios de braco
CP100x-xx / CP103x-xx / CP104-xx / CP105-xx / CP500x-xx / CP505-xx

(FIG.4)

(FIG.3)

Imagens meramente ilustrativas

« Encaixe os apoios de braco na fixacdo traseira, depois gire-os para frente e prenda-os
também no suporte dianteiro (FIG.3)

- Para remover, pressione a alavanca de liberagao dianteira, em sequida gire os apoios de
braco para trds e puxe o botdo de liberagdo traseiro para solta-los (FIG.4)

8.4 Instalacdo/remocdo das plataformas laterais ou elevatérias

« Para instalar as plataformas laterais ou
elevatorias, alinhe os furos dos suportes com os
pinos correspondentes no quadro da cadeira de
rodas, depois gire a plataforma para dentro até
gue a trava se encaixe corretamente no quadro
(FIG.5)

« Para remover, destrave a plataforma do quadro,
gire-a para fora e puxe para cima

(FIG.5)
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8.5 Ajuste dos apoios laterais para os pés

(FIG.6)

« Para ajustar o comprimento dos apoios para os pés,
destrave a alavanca de seguranca esquerda localizada na
parte inferior, pressione o botao de mola, deslize o tubo do
apoio até que o botdo encaixe novamente no orificio
desejado. Em sequida, trave a alavanca de seguranca mais
uma vez. (FIG.6)

8.6 Ajuste das plataformas elevatérias (OPCIONAL)

 Para ajustar o comprimento das plataformas, destrave a
alavanca de sequranca localizada a esquerda na parte
inferior, pressione o botdo de mola e deslize o tubo da
plataforma até que o botdo se encaixe novamente no
orificio desejado. Em sequida, trave a alavanca de
seguranc¢a novamente. FIG.7 (ref.P)

Para ajustar a inclinagao das plataformas, acione a
alavanca destacada na FIG.7 (ref.L). Apds encontrar a
posicdo ideal, solte a alavanca para travar as
plataformas definitivamente.

8.7 Instalagdo/remocdo das rodas traseiras pequenas (apenas para GO!)

As rodas traseiras com didmetro de 30 cm devem ser encaixadas no Ultimo orificio inferior do
chassi

Rodas com eixo fixo (apenas para GO!)

» Cologue a roda pequena e prenda-a com a
porca fornecida

 Para remover, desrosque a porca de fixagao e
puxe a roda para fora

Imagem ilustrativa
i 8)
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8.8 Ajuste dos travoes com rodas traseiras pequenas (apenas para GO!)

» Com rodas traseiras de 30 cm de didmetro, o
travoes deve ser instalado na parte do chassi
indicada na (FIG.9)

Nota: ajuste a distancia entre a sapatae a
roda para que, ao acionar o travao, ele
aplique pressao suficiente para travar a
roda com seguranca.

(FIG.9) Imagem meramente ilustrativa

8.9 Instalacdo/remocdo das rodas traseiras grandes (apenas para START/START2 e START3) As
rodas traseiras de 60 cm de didmetro devem ser encaixadas no furo central do chassi e, no caso do
START3 (CP104-xx), no furo superior entre os dois disponiveis.

(FIG.10) Para rodas com sistema de liberacao rapida (apenas para
START2 e START3)

Retire as tampas plasticas dos furos e encaixe as
rodas pressionando em dire¢cdo ao chassi até que o
sistema de trava automaética esteja corretamente
acionado (FIG.10)

Para remover, basta pressionar o botdo no centro
da roda para destravar e puxar a roda para fora
(FIG.10)

Para rodas com eixo fixo (apenas para START)
« Coloque aroda grande e fixe com a porca fornecida
< Para remover, desrosqueie a porca de fixagdo e puxe a roda para fora

8.10 Ajuste dos travoes com rodas traseiras grandes (apenas para START/START2 e START3)

(FIG11) ‘ ° Com as rodas traseiras
3 de 60 cm de didmetro,

o freio deve ser posicionado na
parte serrilhada do chassi,
conforme ilustrado na (FIG.11),
fixando a sapata do freio com os
dois parafusos allen no suporte

Nota: Ajuste a distancia da sapata em relagao
a roda para que, ao acionar o freio, ele exerca
pressao suficiente para travar a roda com
seguranga

| ®
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9. ANTES DE CADA USO

- Sempre cheque as condi¢des das partes mecanicas para garantir o uso seguro do
dispositivo para todos e tudo ao redor.

« Confirme se o dispositivo esta devidamente montado, com atencdo especial ao

encaixe correto das rodas traseiras.

Certifigue-se de que o assento estd completamente aberto e travado na posicdo final

(se ndo estiver, pressione-o com firmeza para baixo até o chassi).

- Verifique se o freio das rodas traseiras esta funcionando corretamente.

10. CUIDADOS NO USO

« A cadeira de rodas ndo deve ser usada como assento em veiculos
motorizados.

- Sempre confira se o freio estd bem ajustado e funcionando.

« Recomenda-se atencdo para ndo prender os dedos em partes como rodas
ou travdes durante o uso da cadeira.

- Lembre-se que a superficie da cadeira pode esquentar quando exposta a
fontes externas de calor, como o sol.

11. COMO UTILIZAR

Atencao: Consulte as adverténcias gerais deste manual de instrucdes

ALERTA!

« Subir e descer da cadeira de rodas sozinho pode ser arriscado: sé faca isso se
estiver em boas condigdes fisicas e sempre com cuidado

« Evite apoiar-se em partes removiveis, prefira segurar na estrutura do assento

NAO APOIE O PESO NOS APOIOS PARA 0OS PES AO SUBIR OU DESCER DA
CADEIRA DE RODAS, RISCO DE TOMBO!!!

11.1 Como subir na cadeira de rodas

1. Aproxime a cadeira de rodas o maximo possivel, posicionando-a ao seu lado

2. Trave os travoes das rodas traseiras; para facilitar ao madximo o acesso a cadeira,
recomenda-se remover o apoio de bracgo do lado onde a operagdo serd realizada

3. Apoie-se na estrutura do quadro, usando a forca dos bragos, e desca devagar até
o assento

11.2 Descer da cadeira de rodas

1. Aproxime-se o maximo possivel ao lado de um novo assento

2. Trave os travoes das rodas traseiras; para facilitar ao mdximo a saida da cadeira,
recomenda-se remover o apoio de brago do lado onde a operagdo serd realizada

3. Apoie os bragos no quadro do assento para o qual ird se transferir e, elevando-se,
deslize lentamente até ele

11.3 Degraus e desniveis (dicas para enfrenta-los sozinho com seguranca)

ALERTA!
Essas técnicas sdo recomendadas apenas para usudrios experientes de cadeiras de

rodas. Nos demais casos, € aconselhavel contar com o auxilio de um acompanhante!
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SUBIR

Posicione-se préximo a borda da calcada ou do degrau que deseja superar.

Incline a cadeira de rodas para tras, equilibrando-a nas rodas traseiras, até que as rodas dianteiras
estejam elevadas o suficiente para apoia-las sobre o obstaculo. Incline o corpo para frente e
empurre com firmeza o aro das rodas traseiras para frente. Continue empurrando até que as rodas
traseiras estejam completamente sobre o obstdculo.

DESCER

Para descer o desnivel, realize o procedimento inverso. Figue com a parte de trds da cadeira voltada
para o desnivel, segure firmemente o aro das rodas traseiras e desca o degrau ou obstaculo
lentamente; em sequida, equilibre a cadeira sobre as rodas traseiras, levantando levemente as rodas
dianteiras, e finalize a descida com cuidado.

ATENCAO!
Recomenda-se nao utilizar esta técnica para superar desniveis acima de 10 cm!!!

11.4 Uso dos apoios de braco

Os apoios de brago podem ser apenas rebativeis, apenas removiveis ou rebativeis e removiveis:
Rebater o apoio de braco - Essa funcdo é muito pratica para subir ou descer da cadeira de rodas.
Para rebater o apoio, basta pressionar a alavanca de destrave dianteira e gira-lo para tras.

11.5 Uso das rodas de autopropulsao
As rodas traseiras grandes (60 cm) sdo utilizadas para conduzir a cadeira de rodas por
autopropulsdo. Para isso, sequre o aro da roda e empurre na direcdo desejada.

11.6 Uso das rodas pequenas
As rodas traseiras pequenas (30 cm) sdo destinadas a conducdo da cadeira de rodas por um
operador usando as al¢as traseiras.

11.7 Utilizacdo das rodinhas pequenas para passagens estreitas (equipamento padrdao em
modelos com sistema de liberacdo rapida)

Essas rodinhas sdo destinadas exclusivamente a facilitar pequenos deslocamentos da cadeira de
rodas em ambientes muito estreitos, como, por exemplo, portas de elevador. Para utiliz4-las, levante
a cadeira para remover as rodas traseiras maiores; em sequida, apoie a cadeira sobre as rodinhas
pequenas e empurre-a até passar pelo local estreito. Depois, recologue as rodas traseiras no lugar.

11.8 Transporte em veiculos

A cadeira de rodas foi projetada para ser facilmente transportada. Apés remover os apoios para os
pés e os bracos, ela pode ser dobrada e acomodada com praticidade, por exemplo, no porta-malas
de um carro. Caso ndo seja possivel por falta de espaco, cologue a cadeira em frente ao banco
traseiro de modo que fique estavel e ndo tombe ou deslize. Sempre que puder, prenda a cadeira
utilizando o cinto de seguranca do veiculo.

12. MANUTENCAO

Os dispositivos da linha ARDEA ONE da Moretti S.p.A. passam por rigoroso controle de qualidade e
possuem selo CE antes de serem comercializados. Para garantir a seqguranga do paciente e do
profissional de salde, recomenda-se verificar a adequacdo ao uso do produto junto ao fabricante ou
laboratério autorizado ao menos a cada 2 anos. Em caso de reparo, utilize apenas pecas de
reposicao originais e

@
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acessorios originais. Antes de utilizar o equipamento, realize todas as verificacGes e inspecdes -
recomendadas no tépico “ANTES DE CADA USQ" deste manual de instrucdes. As cadeiras de rodas
ARDEA ONE precisam de manutenc¢ées simples e periddicas, listadas a sequir:

capacidade de frenagem mensal

limpeza do assento conforme necessario

13. LIMPEZA E DESINFECAO

13.1 Limpeza de revestimentos e almofadas

Os revestimentos e as almofadas sdo feitos de nylon e podem ser limpos facilmente com dgua e
sabdo neutro.

13.2 Limpeza da estrutura e partes metalicas
A estrutura e as partes metdlicas também podem ser higienizadas com agua e sab&o neutro. Em
sequida, seque com um pano macio para evitar riscos na pintura.

13.3 Limpeza das rodas e dos travoes

Da mesma forma, as rodas podem ser limpas com &gua e sabdo neutro. Atencdo especial a
secagem: usar a cadeira de rodas com as rodas ainda imidas pode ser muito perigoso.

13.4 Desinfecdo
Quando for necessario desinfetar o produto, utilize um desinfetante comum. @

Atencdo Jamais utilize produtos 4cidos, alcalinos ou solventes, como acetona ou diluente.

[
14. CONDICOES DE DESCARTE \jI'
Ao descartar o dispositivo, nunca use os sistemas convencionais de coleta de residuos urbanos.
Recomenda-se encaminhar o dispositivo as ecopontos municipais para reciclagem dos materiais
utilizados.

15. PECAS DE REPOSIGAO E ACESSORIOS
Para pecas de reposicao e acessoérios, consulte exclusivamente o catalogo geral da Moretti.
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16. ESPECIFICACOES TECNICAS
16.1 Dimensodes

v SHEHGASAARASES SO

CP100x*-38 38 56
CP100x*-40 40 58
CP100x*-43 43 60,5
103 85 43 91 75 50 42-56 43 26 17,5 60 20 - 120
CP100x*-45 45 63
CP100x*-46 46 64
CP100x*-48 48 65
CP103x*-40 40 58
CP103x*-43 43 60,5
CP103x*-45 103 85 40 91 75 50 42-56 45 43 63 26,5 19 60 20 - 130
CP103x*-48 48 66
CP103x*-50 50 68
CP104-40 40 58
CP104-43 43 60,5
CP104-46 103 85 40 91 75 50 42-56 46 43 64 26,5 19 60 20 - 130
CP104-48 48 66
CP104-50 50 68
CP105-40 40 58
CP105-43 43 60,5
CP105-46 103 85 40 91 75 50 42-56 46 43 64 26,5 19 60 20 - 130
CP105-48 48 66
CP105-50 50 68
' ‘ R B B R
s BB R RAR R RER R 0
CP500x*-40 40 58
CP500x*-43 43 6l
CP500x*-45 103 75 43 91 73 50 42-56 45 43 63 26 15 30 20 - 120
CP500B-46 46 64
CP500B-48 48 65
CP505-40 40 58
CP505-43 43 61
CP505-45 103 75 43 91 73 50 42-56 45 43 63 26 15 30 20 - 130
CP505-48 48 65
CP505-50 50 67

* A "X" indica a cor. As medidas podem variar em + 0,5 cm.

16.2 Especificagoes técnicas

Estrutura em aco

Capacidade maxima para CP100x-xx, CP500x-xx: 120 kg

Capacidade maxima para CP103x-xx, CP104-xx, CP105-xx, CP505-xx: 130 kg

Rodas dianteiras em PVC de 20 cm de didmetro para CP100-xx

Rodas dianteiras em PU de 20 cm de diametro para CP103x-xx, CP104-xx, CP105-xx, CP500x-xx,
CP505-xx

Rodas traseiras em PU de 60 cm de diametro para CP100-xx, CP103x-xx, CP104-xx

Rodas traseiras em PU de 30 cm de diametro para CP105-xx, CP500x-xx, CP505-xx

@
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PT
¢ Assento, encosto e revestimento dos apoios de braco em nylon -
¢ Resisténcia ao fogo: Os materiais usados no revestimento e enchimento foram
testados conforme os métodos definidos na norma EN1021-1/2
* Normas aplicdveis: EN 12183
» Temperatura do ambiente operacional: -20°C / +40°C
* Recomendacdo de armazenamento: Guarde em local fresco e seco, sempre longe de fontes
diretas de calor, como a luz do sol. (Temperatura sugerida entre +10°C e +40°C)

17. GARANTIA

Todos os produtos Moretti possuem garantia contra defeitos de material ou fabricacdo por 2 (dois)
anos a partir da data de venda, exceto por eventuais exclusdes e limitacdes especificadas abaixo.
Esta garantia ndo é vdlida em caso de uso inadequado, abuso, modificagdo do produto ou ndo
cumprimento das instrucdes de uso. O uso correto do produto estad detalhado no manual do usuario.
A Moretti ndo se responsabiliza por danos decorrentes, lesdes pessoais ou qualquer outro prejuizo
causado ou relacionado a instalacdo e/ou uso do equipamento em desacordo com as instrucdes dos
manuais de instalagcdo, montagem e uso. A Moretti ndo garante seus produtos contra danos ou
defeitos nas seguintes situacGes: desastres naturais, manuteng¢ao ou reparos ndo autorizados,
danos causados por problemas de energia elétrica (quando aplicavel), uso de pecgas ou
componentes ndo fornecidos pela Moretti, ndo cumprimento das diretrizes e instrugdes de uso,
modificacdes ndo autorizadas, danos de transporte (diferente da entrega original da Moretti), ou
falta de manutencdo conforme indicado no manual. Componentes sujeitos ao desgaste natural ndo
sdo cobertos por esta garantia caso o dano seja resultado do uso normal do produto.

17.1 Reparos

Reparo em garantia: Se algum produto Moretti apresentar defeitos de material ou fabricacdo dentro @
do periodo de garantia, a Moretti ird avaliar junto ao cliente se o defeito esta coberto pela garantia.

A Moretti, conforme seu critério exclusivo, pode substituir ou reparar o item em garantia em um

revendedor autorizado Moretti ou em sua sede. Os custos de mao de obra para o reparo do produto

podem ser assumidos pela Moretti caso seja determinado que o reparo estd dentro da garantia. A

realizacdo de reparo ou substituicdo ndo renova nem estende o prazo da garantia.

Reparo de produto fora da garantia: Produtos que ndo estejam mais cobertos pela garantia sé
poderdo ser enviados para reparo apds autorizacdo prévia do atendimento ao cliente Moretti. Todos
os custos de mao de obra e envio referentes ao conserto de itens fora da garantia serdo totalmente
arcados pelo cliente ou pelo revendedor. Os reparos realizados em produtos fora da garantia tém
garantia de 6 (seis) meses, contados a partir do recebimento do item reparado.

Produtos sem defeito: Se, apds andlise e teste de um produto devolvido, a Moretti constatar que ele
ndo apresenta defeito, o cliente sera informado. O produto serd devolvido ao cliente e os custos de
envio relacionados a devolugdo ficardo sob sua responsabilidade.

17.2 Pecas de reposicao
Pecas originais Moretti possuem garantia de 6 (seis) meses a partir da data de recebimento da
peca.

17.3 Disposicdes de isencao

Exceto quando expressamente previsto nesta garantia e nos limites da legislacdo aplicdvel, a
Moretti ndo concede nenhuma outra declaracdo, garantia ou condigdo, seja expressa ou implicita,
incluindo garantias de comercializagdo, adequacdo a um propésito especifico, ndo violacdo ou ndo
interferéncia. A Moretti ndo garante que o uso do produto sera continuo ou ininterrupto.
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ou sem defeitos. O prazo de eventuais garantias implicitas previstas em lei é limitado ao periodo da
garantia, conforme as normas legais vigentes. Alguns estados ou paises ndo permitem limitacdes
ao tempo de garantias implicitas, nem a exclusdo ou limitagdo de danos acidentais ou indiretos
relacionados a produtos de consumo. Nesses locais, algumas exclusdes ou limita¢gdes desta garantia
podem ndo se aplicar ao consumidor. Esta garantia pode ser alterada sem aviso prévio.

ARDEA

CERTIFICADO DE GARANTIA

Produto

Data da compra

Revendedor

Rua Bairro/Cidade

Vendido para

Rua Bairro/Cidade
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