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Ref.: Preg&o Eletronico n°. 01/2017 - Processo n°. 2017.04.05.25.PE.FMS / Local: www.bllcompras.org.br

Prefeitura Municipal de Milhdo — CE.

Abertura das propostas: 10:00:00 (dez horas- horério de Brasilia);
Fase de lances: 10:30:00;
8.7 - O lance devera ser ofertado pelo valor total do item.

A Empresa HOSPITRONICA COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA ME, sediada & Av. Celso
Garcia Cid, n®. 1523 - Loja 08; Centro - CEP: 86.010-490; Londrina - PR, apresenta a seguinte proposta:

[ Marca -
item Nome do Produto/Descrigio Und | Qtd | Fabricante / Anvisa V. Unitario V. Total
Modelo
Aparelho de Raio X Odontol6gico, faixa de tenséo (Kvp) 1, PROCION / ION
” instalag@o coluna mével, modo de operag3o digital. oy 2 70X (DIGITAL) POl TR0t i R XE80,00,) RS 1600
40 |Fotopolimerizador de resinas, tio led com fio UND| 2 KOTESSEECH 80022409009 | R$ 493,00 | R$ 998,00
ENDOBRAX -
. ; ; GENERAL
59  |Oximetro de pulso tipo portatil (de m&o), sensor de SpO2 01 UND| 1 MEDITECH / 80393910018 | R$ 1.260,00 | RS 1.260,00
G1B
TOTAL R$ 10.218,00
CONFORME CATALOGOS EM ANEXO

TOTAL DA PROPOSTA - R$ dez mil, duzentos e dezoito reais - (R$ 1 0.218,00).
Validade da Proposta: Conforme Edital, 60 (sessenta) dias.

Condigdo de Entrega: Conforme Edital, em até 10 (dez) dias dteis, UNICA E TOTAL.
Condicédo de Pagamento: Conforme Edital, em até 30 (trinta) dias.

Prazo de Garantia: Conforme Edital

Local e Prazo de Entrega: Conforme Edital

Frete : CIF (PAGO) Hospitrénica Com. Equip. Médicos/Hosp. LTDA ME

CNPJ/MF n®. 17.737.428/0001-14 / Leandro Maria Claro
Insc.Est. n° 90624437-39

Proprietério / Gerente / Casado
Insc. Munic. N° 199778-5 RG: 9.988.516-5 SSP/PR
Conta Bancéria - Caixa Econémica Federal - AG: 1286 / Operacdo: 003 - C/C: 3301-7 CPF: 064.700.999-47

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de habilitago e que nossa proposta estd em conformidade com
as exigéneias do instrumento convocatério (edital).

Declaramos, ainda, que estamos enquadradas no Regime de tributacio de Microempresa e Empresa de Pequeno Porte, conforme estabelece o artigo

3° da Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006. /

Declaramos que nos precos cotados estio incluidas todas as despesas, frete, tributos e demais encargos de qualquer natureza incidentes sobre o
objeto deste Pregao, nada mais sendo licito pleitear a este titulo; N

\%‘
Hospitrénica | CNPJ: 17.737.428/0001-14 | Inscricio Estadual: §0624437-39 E erego: Av. Célso Garcia
Cid, 1523 - Centro - Londrina, PR - 86039-000 Contato: {43) 3341-0006 | hospitronical@amail.com




Procion http://www.procionraiosx.com.br/ index.php?sessao=Ton70X

" TEM: 0 "T7.737428/0001-141 “===

‘ HOSPITRONICA COM. DE EQUIP.
MEDICO HOSPITALAR LTDA. - ME.
AV.CELSO GARCIACID, 1523 - LOJA S

VL. N.S. LOURDES - CEP 86010-490
L. LonoriNa-tm L)

Principal

Institucional

Produtos - Es

Assisténcia Técnica o n D ’ g ’ ta ’

Contato

Manuais Aparelho micropocessado ¢ a ofimizacio da técnica radiclégica que inclui todos os recursos gue

X . privilegiam a precisio, seguranga e qualidade, elementos fundamentais para obtengao de diagnésticos

Certificado de Garantia precisas.
Brago articulavel com movimentagéo vertical e horizontal, proporciona movimentos suavez e facilidade
de posicionamento.
Base totalmente construlda em femo fundido, garantindo maior estabilidade no deslocamento do
aparelho.
Rodas confeccionadas em acrilico de alta resisténcia, com freio para travamento, garantindo maior

. funcionalidade.
Qualidade Radiografica
Tempo de exposicdo rigidamente controlado por dispositivo eletrénico digital microprocessado, ¢ que
permite a obtengao de radiografias com qualidade constante e tempos de exposigdes exatos.
Protecdo Radiolégica
Rigorosamente controlada e testada, nio permite fugas de radiaco.
O Aparelho também esta equipade com colimador de chumbo de 1mm que direciona os raios para o
objetivo radiogragico principal,
Anes
de garantia

| de 2 — 07/03/2017 10:24
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B _ Equipamentos
I b, Funcionamento em 127 e 220 volts (conversdo aﬂu

S
. Comando Eletrénico Digital Microprocessado Cen al“"j Nca

Cabegote de Raios X com ampola totalmente imer ey’de N.\“'\“
g 1 dleo isolante especial, fechado & vacuo, proporcionanto-————
INMETRO "} uma vida mais longa ao aparelho.

% Cabo espiralade que permite o disparo em até 5mts de

' distancia.
. - ; ‘ow ArticulagBes com movimentos de 360°,

I,':’ *”" Pintura com tinta poliuretana propiciando uma melhor
T harmonia com c conjunto do consultério.

Laudo Radiométrico (Radiag3o de Fuga)

Os equipamentos Procion, sdo individualmente atestados
por um fisico credenciado, o laudo técnico acompanha o
produto, de acordo com ¢ Ministério da Saude, Portaria
SUS 453, 01.08.98.

Caracteristicas Técnicas

Rede ............. 127 - 220Volts AC
Correntes de Uso ......... 12A (127V) 5.5A (220V)
Modelo 70 KV
Tempo de exposi¢io.....0.07 a 3 seg.
Intensidade de corrente do Tubo .......8 mA
ool IR, 0.8 x 0.8 mm

B Registro MS
80127670002

Brago articulavel com movimentagao vertical e horizontal, proporciona movimentos suavez e fagilidade
de posicionamento.

7";

o

HOSPITRONICA COM. DE EQUIP.
MEDICO HOSPITALAR LTDA, - ME.

AV.CELSO GARCIACID, 1523 - LOJA S
VL N.S. LOURDES - CEP 86010-490
I_ LONDRINA - PR _I

Voltar

_ Rua Franga, 1940 - Vila Elisa s
CEP: 14075-490 - Ribeirao Preto (SP), Brasil
Telefones: (16) 3963-5438, (16) 3626-5676, (16) 3628-3148

3

Copyright © 2008 - Procion Industria ¢ Comércio Ltda
Todos os direitos rescrvados,

Jide2 07/03/2017 10:24
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Consultas / Produtos para Satide / Detalhes

Detalhes do Produto

Nome da PROCION INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Empresa

CNPJ 69.092.591/0001-70 Autorizacdo 8.01.276-7
Produto APARELHO DE RAIO-X ODONTOLOGICO PROCION

Modelo Produto Médico
ION 70X Coluna Mdvel PLUS
ION 70X Fixo Parede PLUS
lon 70X - Coluna Mével

fon 70X - Fixo Parede

Nome Técnico  Aparelho de Raios X Odontologico

Registro 80127670002

Processo 25351.126668/2007-10

Origem do ® FABRICANTE: PROCION INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL
Produto

Classificacdo Il - ALTO RISCO

de Risco

Vencimento

do Registro

Voltar

*ITEM: 02;

I17.737.428/0001-141

HOSPITRONICA COM. DE EQUIP.
MEDICO HOSPITALAR LTDA. - ME.
AV.CELSO GARCIACID, 1523 - LOJA R

VL. N.S. LOURDES - CEP 86010-490
L. ionorRiNix-rm

del 30/01/2017 17:08




*ITEM: 02;

N°97, segunda-feira, 25 de maio de 2015

117.737.428/0001- 14

HOSPITRONICA COM. DE EQUIP.
MEDICO HOSMTALAR LTDA. - ME.

AV.CELSO GARCIA CID,
VL N.S. LOURDES - CEP moio-nsu

L.

Didrio Oficial da Uniao - suplemento

1523-LOASB

LUNDRINA - PR

158N 1677-7042

Lanpresa Procion Industris ¢ Comercio LT- [CNPJ-
DA 69,092,591 0001-70__|

INY, {940 TBtito. Vils Tl JCEP. 14
Mupicfpio; Ribeinio Preto IUF: S8
i i ' K01276.7

i 14147
Centificado de Bons Priicas dudFubriman de Produtos para Sat-
i

Equipamenios de uso médico da clusse
u:lm mencionadi,

T, Gibricudos na planta|

regl
Resulugho RDC o 185, de 22 de

enyuadrador aas classes do risco conforme regras
e classificaclo defimdes o
loatubree de 2001

RESOLUCAQ - RE N° 1.514, DE 22 DE MAIO DE 2015

O Diretor i Agéncia Nacionul de Vigilincia Sunitiviu no
uso dos otribuigdes que Ihe conferem o Decrelo de flo de 9 de

nis: Husgrin

CNPJ:
02,794 553 0001 -%¥

5 1043031

Emprnsn solicitunte: Coloplast do Brasil
Al

lAutorizagie de Funcinnnmento 0 $.01023-1

‘Expediepte n' 0256672/15-4

Centificado de Boas Priticas dchabriuurau de Produtos para Sad-
P

\Expediente n’ 1022892/14-

Certificudo de Bous Prinicas n]tdFulmc::wlu de Produtos pars Sud-
o

Materiais de nso médico da classe 111, fabricados na planty acima
mencionada, enquadrados nus classes e risco contorme remras Je
clivsal ur-ucx'io defimdus nu Resolugdo RDC n* 183. de 22 de outubro

ezsp Fabricante; Covidien

Muterinis de wvo médico di clusie IV ¢ equipemontos de nso médico

dos clusses I ¢ 1'\}. lubricados na lnnqlu aeum mengionada, en-

Uadrados nay clusses rsew :'.il! orme regrus de I.'lu&:g'llh[m‘-]u
| g ¥ LHS Ay

iE‘;t;\:,m-su: Mediphacos  [nddstriag M:Jiwl%Nll;’glg“:_Imm_m

F.ndiqu;a: 60 Middletown Avenue, North Haven, Connecticut -

Pus; Futdos Unidos do Américn

maio de 2014, da Presidenta du Repiiblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Porarin n® 504, de 27 de abril de 2013, tando
em vista o disposto 0o inciso T, § 1° do art, 6° do Regimento Interno
du ANVISA. aprovado nos termos do anexo T da Portaria 0. 630, de
29 de maio de 2014, publicada no DOU Je 02 de Junho de 2014;

considerando o cumprimento dos requisitos Je Bows Prativas
de Fabricagdo preconizados em legislagio vigente, para a fren de
produtos pura a sutde, resolve:

Art. 1" Conceder 3(x) empresa(s) constante(s) no anexo a
Ceniticugdo de Bous Priticas de Fabricugdo de Produtos par Saii-
de.

Art. 2¥ A presente certificagdo teni validade de 2 (dois) anos
 partic de sua publicsgio.

At 37 Esta Redolugio entrard em vigor na duta de sua
publicaglo,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA STLVA MOUTINHO

-~

!gggimsmom-gx

ANEXO

Emprasn Fabricante: Allerzan_CostaRiga S.R,L
0 W - L 1

zii: Costa Ricy

Empress soliciunte: Emergo Brazil lmport
lmplzmugﬁu_r: 5 1edo De ﬁuduli;.ipr-l&
; " i

s

Autorizaelo Je Funciommenty n® $.01175-%

Expediente g% ¥17812/14-7

Certiticado de Bons Priticay de IT-‘nbricu;ﬂu de Produtos para Suy-
Lo,

Matcrinis de wio médico da classe 171, fabricodos na planta acima
imencipnady, enquadrudos nas classes de riseo conforme repras de
:lnyg_i:mcnmo defimdes na Resoluglo RDC n® 183, de 22 de vanbro

Empresy Fabricaore: Arthrocare Corpontio
(Endereco: 502 Pork Way, Global Park - La Aurgrs
!r:- ‘ 0am) E' Wil

[Empresa solicitance: Oprika Sistemas para ‘C.'N!’J:
Melfigins T o O P 59 g onn 26

iuterizicio de Funcionumento n% ¥.01207-0

[Expedicnie o 1083558/ 4.6

| Certiticado de Boas Priticas dchabriL'ur,‘Ju e Produtos puen Saib-
s

Materivis de uso médico day closses 101 ¢ TV, fabricados na plant
acima mencionads, enquadridos nus clusses de' nsco contorme reprns
e uh&nhu:{.\(-lc: definidas * \
ipurubro de 2001,

IE E sa solicitante: Polysuture Inddistri JCN'PJ'
mrongu“}n olysuture st U?HJil.”,&lUOﬂl-?l

o 591).3

(Expedicnte 0 1048582/14.5
Certiticado de Boas Priticas d:anh:imcnu de Produtos para Sai-
fl

Materinis de uso médico das classes 11T ¢ TV, fi!]Jl'iC:ldFs na planta

acimi mencionadd, enquadtidos pas classes de nisco conlarme regnis
de clmft-cndo ik:rlrﬁdns n Rcsnluéno RDC ng l'HSS‘ de vadc

lAutorizucho de Funcionimento % 1,01610-2
Expudiente 0 0203875037

Certificudo do Bous Praficus d:dFubriwculo de Produtos paru Swi-
o

Materiais ¢ equipamentos de uso médico da classe 111 tabricudos m
plunta acima menm_‘qndt,] cnyuadrados nas clusies de riseo con-
farme rogris dcdd”““abri'm G0 detinidas nu Resolugdo RDC n® 143, de
122 de ourubre de

[Empresa_Fabricante; Medi-Plivsics, Tne —
gmlllmcu: 3350 North Ridge Avenue - Aulington Heights -llinois

\Empresi Fubricnnte; Dingnst

f.\!}g‘l%n;u: 251, Av Eugene Avinge - BP 9 - Purc Evrusunte-loos

Puis: Frangs

E‘J.npf:i.u! r:li‘:ilunlc: Fresenius Hemocurs
s i

CNPJ:
49,601 107 0001 -84

|Bais: Estados Unidos da Américy
Empresu solicitunte: GE Healtheure do
! mﬁ'u CUq\é!'GIO € Servicos p:m‘fﬁmpu-
.mmmmxmzliummiur: Lica
lAutorizaelo Je Fugeionamento o% £.00713-6

Expodicnte n* 1160183/14-3

CNPJ:
00.029.372/0001-40

Awlorizacie de Fancionamento n® | 01§44-5

Expedients n® 102704%/14.5

Cerlilicado de Boas Priticus tl:anI:ri;:uw)u de Produlos pum Sod-
s

Produtos pam dingnistico de uso i viro das classes T ¢ IV, fa-
bricados na planty” acime mencionadu, enquadrados nas classes de
O3co contorme regris e clssificugilo defimdus nu Resohigio RDC
A S b

bl

|Empres Fubricante; Dispomedien GmpH |
(Endereep: Vierenlkomp 15 - Homboere 22453
Pais: Alemanhg

Auterizaedo de Funcionamento 0% 1,02564-0)
Expediente n® 706425/ (-0

Cenificado de Boas Praticas d:anbricuwlu de Produtos par Sati-
ey

IMateriais de uso médico da clusse TV fabricados na plunty acima

Imenc 0, engui o nus clusses de nsco conlorme regros de

\EI"’%‘{:“""GM jct‘immu Resolugdo RDC n® 185, de 22 de ourubro
i

lEm, i Fabricinte: Medi-Physics, Tne, 4‘

]Eggacw. 3350 Nerth Ridge Avenue, Arlington Heights, Ilinois -

‘rcmlmllwrtunt:: Medstur Importucio ‘E{‘I&Jﬂ S35

ot 0% X00473-0

ne 1132702/14-2

Certificudo de Boas Priticas l.lrdFubriu:u';a.n de Produtos pors Sard-
=

Certificado de Boas Priticas d:dFuhrim:ﬂo de Produtos purn Sm-
A1

Malerinis de uso médico da classe TV [abricados planty seimy
mencionudu, dcé\quuumdns nu clisse de Tisco confonme rowrus de
clzr_%{]l?a;ﬂo finidas no Resolugdo RDC n” 185, de 22 de outtbro

o i a)

.En’TQc‘fMLb_(igmlc: Erchonin_Corporaion
i v e

Malcrinis de uso médico da classe IV, fabricados na planin ucima

mencig enquadrados mas elasses (e riseo conforme repras de
ﬁlug’»{;lgj:c:u% dl:qumd:u nu Resoluglo e o 188, e 22 de ﬂluhru
o

[ne,

[Emwi‘mmcnm,c- R
) 1 i - i -
Dais: Extados Univps do Aménicn

Emgrﬁ.:mmlmmnm. Philips. Medical Sys ia:CNf:f'« Ty

IPuis‘ Corely dn Sul

na Resolugdo RDC n* 185, de 227 de = L
Pois; Fstados Unidos da Amerign
E oliciante: Sisnac - Produos pa- [CNPT;
(Empress Fubriguntes Bionet Co, Lt | (oS L P et ozspoot.s) |
Endereeo: Oicon-Dong, Uiwage-SE Seou] |Auterizmede_de Fuocionamenre n® K05G17-7

[Expegicnte % 1057573/14-1

Expedinnte 0% 0998111/14°0

lAwarizncie de Funcionnmento o 1,02167-]

Certificado de Boas Priticus dch’ubriw\:ﬂo do Produtos para Sag-
i

(Auterizngie de Funcionumenta n' 8.00702-1

{Expediente n'; $33061/10-]
Certificado de Boas Priticas dedFabﬁcu;.‘iu de Produtos purn Sad-
o

Equipamenips dcnm médico du clisse IT1, fabricudos na plania
jacima mencionada, enguadrados nas classes dé risco uuﬂhrﬂzc regras
28

e clumﬁcgﬁ.}o deligides Resolugio RDC n* 1 de

Certificado de Boas Priticas d:dia'lhriwpﬂc de Produtos para Sat-

Equipumentps de uso médico da classe 1 fabricados na planta
ucim. mencionady, enquadrados nns clusges 5C0 conlormy rggr‘.;s
de cl:lssuhcnﬁ\u definidas o Resolugo RI.IDC o* 188, de 22 de
lontubro de 2001

(Emptzsn Fobricante: Greathurch Medieal |

Equipamentos nci;:__lmn médico da .:Inli‘u 111, fabricados no planm‘
LT mepclon cnquodmdos nus ¢ SC5 UE 115C0 conlorme regmns
de clmxﬁmﬁﬂu UeTinidus e Recp ugdo lRdl’ﬁ(.‘ n* 1551‘ e 23de
lounthra i 200]

|En presy Fabricante: Strvker Neurpvaseular |
Enuereco: 2405 Wesr Qron Cinglie - Wy Vollev = Uigh - 84110

Puls Estados Unidos dn Amidricn

Rk, i - Miny i - 35
o : oy Enmpruzu solicitanto: Stryker do Brasil Lt- g.‘lﬂ{i{ﬁ 417000102
Empresn Frbneynte: Coloplust Hungary KFT 7 Empresa soljcitunte: VR Medicul Importa- |CNPI; lAutorizagho dr Funcipnamente p% #.00054-3 |
Distiby de Produtos Medicos |04.718.143/0001-
Enderseo: Coloplast UTCA_2 4300 - Nyichorar | [ Disuiboidora de Fro HiE (G Gl Expedicnie 0% 611490/11-9

Este documento pode ser verificudo no endoreco eletronico hitp:fwww.in. govibehutenticidic himl,

pelo chdigo 10102015052500099

Documento wssinudo digialmente conlorme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que Instii

a Intrugstrutuen. de Chaves Publicas Brasileira - 1CP-Brasil,
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria http://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351155466201 349/7cnpj=66...

Consultas / Produtos para Satide / Detalhes

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

e

Detalhes do Produto

KONDENTECH INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP

66.525.379/0001-61 Autorizacdo 8.00.224-0

FOTOPOLIMERIZADOR

Modelo Produto Médico

LED-5 \/

LED-6

Nome Técnico
Registro
Processo

Origem do
Produto

Classificacdo
de Risco

Vencimento
do Registro

de 1l

Equipamento para Clareamento Dental e Fotopolimerizacdo de Resinas
80022409009
25351.155466/2013-49

© FABRICANTE: KONDENTECH INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP - BRASIL
Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Voltar

*ITEM: 40;

117.737.428/0001-14"

HOSPITRONICA COM. DE EQUIP.
MEDICO HOSPITALAR LTDA. - ME.
AV.CELSO GARCIACID, 1523 - LOJA 8

VL. N.5. LOURDES - CEP 86010-490
L. conorina-Pm )

22/02/2017 16:46



*ITEM: 40;

17.737.428/0001-14'

HOSPITRONICA COM. DE EQUIP.
MEDICO HOSPITALAR LTDA. - MR,
AY. CELSO GARCIA 10, 1523 - LOJA 8

VL N.S. LOURDES - CEP $6010-490
LUONDRINA - PR -.I

L

KON

‘_-&...p 38 LSSV 1677-7042 Didrio Oficial da Uniao - secio 1 N° 61, segunda-feira, 31 de margo de 2014
Sevlo I RESOLUCAO - RDC N* 15, DE 28 DE MARCO DE 2014 Adt. 2° Este regulamento possul o objetivo de estabeleser ng
Definicles disposipOes geetis pura avaliar 4 presenca de matérias estranhas ma-

Art 5 Pura efeito deste Regulamento Téenico sdo udotadas
as seguintes definigdes;

I'- Eveato de Mussa (EM); utividnde coletiva de numureza
culrural, esportiva, comercinl, religiosy, social ou polltica, por tempo
pré-determinado, com concentraglo ou fluxo excepeional de pessoas,
de origem nacional ou internacional, e que, segunde a avaliagio das
ameagas, das volnermbilidades e dos riscos 1 saide publica eXijn 1
wwaclo coordenada de Grgdos de salide pdblica da gestio municipal,
estadual e tederal © requeira o Tornecimento de servicos especiais de
sulide, piblices ow privados (Sinonimiu: grundes eventos, eventos
esprenus, eventos de grande porte);

II - Ocganizador do evento: pessou fisica ow Juridica, Jde
direito plblico ou privado, vivil ou militar, responsivel pelo evento
de massa, |

CAPITULO 11

DOS REQUISITOS PARA A PRESTACAO DE

SERVICOS DE SAUDE EM EVENTOS DE MASSA

Segdo I

Requisitos Gerals

Arl, 6° Para a presiagio de servigos de sutde em eventos de
mussu devem ser cumpridos os requisitos descritos neste repulimento
¢ nus demals normalivas sanitirius apliciveis.

An. 7 O orgunizndor do evenlo é responsivel pOr gnruntir o
prestaglo de servigos de salde nas simagdes de urgénein ¢ emer-
péncia ocorridus com o piblice durante o evento de mussa,

Ar, 3° Na prestuglo de servicos de satide devem ser con-
siderados 0s requisitos samildrios necessiirios A goruntia dn qualidade
do atendimento no plblico.

Art. 9% A prestaglio dos servigos de salide pode ser realizadn
pelo priprio orgunizador do cvento ou de formu (erceiriends,

Partgrato dnicu. A twrovirizigio deve estar fornolizudy por
meio de contruto de prestaglo de sEIVigo,

ATt 10 O orpanizador do evento € corresponsivel peli se-
gurunga e qualidade do servigo prestado pela empresa terceirizada,

A, 11 O vrgunizador Jo evento deve prover infraestrutm
figica, recursos humunos, cquipamentos, insUMos © marerials neces-
sdrios puri a4 prestucdo do servigo de smide realizada nu local do
ovento de mussa.

Art. 12 0 organizador do evento deve garmtic o remogdo do
puciente parn um servigo de sale de maior complexidade, quando
necessdrio,

Purigrafo dnico. Todo puciente removido deve ser seom-
panhado por relatério legivel, com identificagdo ¢ ussmaturn do pro-
fissional assistente, que deve pussac o integrar o pronfuirio no servigo
de sailde de maior complexidade,

Secio T

Da Lizgho da con idad
¢bes npresentnlas pelo

. orgunizador do evento pars realizaglio da prestagho de ser-
Vigos de satde,

Art, 13 O arganizador do evento deve apresentar 08 Se-
guintes documentos ¢ informagdes & sede da Anvisa, em Brasflia:

I - Nome do representante do organizador do eventa;

11 - Contato do representante do organizador do evento;

11 - Tdentiticagdo do profissional que responda pelas ques-
thes sanitirias durante o evento de massa:

TV - Tipo, piblice-alve ¢ estimativa de piblico do evento de

dos do )5 ¢ informa-

mussdy

V - Local de realizagho e duragdo o evento, com cro-
nogramy didrio Je funcionamento;

VI - Leiaute do evento, incluindo s dreas destinadas 3 pros-
taedo de servipos de satde, quando realizady no local:

VI - Previsdo de procedi 4 serem
postos de atendimento disponibilizados no local do evento;

/IT - Cépin do conlrmto de prestagio dos servigos lercei-
rizudas, cnso bouver:

IX - Descriglo dos mecanismos e encaminhuments W ser-
vigos de sadde de maior complexidade;

{ - Descrigo dos mecanismos de perenciemento de re-
siduos, especificands locul de armasenimenio, cronogrima de coletn
¢ desting final dos residuos sélidos de servigo de saude:

XI - Descrigio dos mecanismos de encaminhamento de re-
latério didrio das ocorréncias de salde, darante o evento de missa;
XT1 - Outros documentos provistos em normarizagdes su-
nitirias locais;
i XTIT - Outros documentos e informugdes conforme avaliagio

o nsco.

Purigrafo tinico. Nos eventos de interesse regional os do-
cumentos ¢ infarmugies devem ser encaminhados a0 Orgdo sunitirio
Tocal,

nos

A 14 O pruzo para disponibilizagio das informagdes ¢
documentos necessiriox & avaliaglo sobre a prestagdo de servigos de
suide serd de 120 dias antwes do inicio do evento de massy,

Purlgrafo Unico, O prazo previsto no caput sert de 45 cias
paru efeito da Copu o Mundo FIFA 2014,

ArtL5 O orgunizudor do evento deve purnatic o ucesso dus
wwroridudes sanivirias 3 dres de realizaglo do evento de massa,

CAPITULO IIT

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 16 O descumprimento das disposices contidus nesta
Resolugho copstitui infruglio sunitliria, nos termos du Lei v, 6,437, de
20 do ugosty de 1977, sem prejuizo dus responsubilidades civil, sd-
minisoabivi ¢ penal cubivess,

Art, 17 A presente Resolugio entru em vigénein na duw de
suu publicugdio,

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANOQ
Dirctor-Presidente

Duspide: sobre os requisitos relativos i coms
provagdo do cumprimento de Boos Priticas
e Fubricago pani fing de regutro de Pro-
dutos par Saide o A4 outras providéne
ciay,

A Diretorin Colegioda da Agéngia Nagignal de Vigilineia
Sunitirid, n0 180 day utribuicdes que liie conferem os ineisos 11 ¢ 1,
do art, 15 da Lei n.* 9,782, e 26 Je janciro de 1994, o incisa 11, ¢ §§
1° ¢ 3 do art, 34 do Repimento Intemo aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n° 334 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de dgosto de 2006, e suas amahizagdes,
1toado em vista o dispasto nos incisos 111, do art. 2°, T & 1V, do art.
T da Lei n* 9782, de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do Processo
de Regul pllo da Agencia, i ido por melo da Portana n*
2., de 16 de abril de 2008, em reunido realizads em 25 de margo de
2014, adom o segwinte Resolugho da Diretoria Colegiads ¢ eu, Di-
retor-Presidente , detorming a sun publicaglo;

Art. 1* Estu Resolugdo define os roquisitos rekitivos i com-
provacle do ouv?pnmenm de Bous Priticas de Fabricaglo - BPF
negessrios para fins do registro de produtos para gatide,

) At 2* O protwcolo do pedido de certificaglo de Bous Pri-
tieas de Fubricaglo serik acoilo par efeito de peticionamento, bem
como infelo du andlise nas petig de concesslio du repistro, (ue
Validagho de registeo, all inclusdo de fabricante, todas relu-
f:votmdu 4 produtos paru salde enquudrados nas clusses de risco 11 ¢

Purfigrafo tinico, O deferimento das solicitagdes de conces-
sllo de registro ¢ alterngd lusile de fubri . conforme caput,
fica condicionado & publicaclo de Certificado de Bous Prificas de
Fubricagdo - CBPF villido emitido pela ANVISA ¢ no cumpnimento
dos demaiy requisites pou registro de produtos pury sudude,

A, 3° O art. 4 da Resolugdo Jdn Diretoria Colegiuda - RDC
n* 39, de 14 Jde agosto de 2013, pussa a vigorw com a seguinte
redaghio;

"Ar, 4,

Parigrafo dnic concessio dn certificagdo de que trat o
caput deste artigo poderd ocorver medinnte apresentungldo de relatdrio
de unditoria valido, emitido por orgunismo suditor terceirg, conforme
programas espeuiticos, ambios reconhecidos pels ANVISA®, (NR)

Art, 42 0 art. 24 do Resoluglo da Dirctorin Colegiodu - RDC
n* 39, de 2013, passa a vigorar com a sepuinte redagiio:

"Art. 3

§1* O Cenificado descreverd para cada linha de produgiio as
respectivas classes de risco de produtos pari a4 quais o estabele-
cimento encontra-sc em conformidade com os requisitos preconizados
pelas normas vigentes de Boas Priticas,

§2° A Anvisa ndo emitid CBPF para produtos pam gntde
enquadrados nas classes [ o 11" (NR)

Art, 5 O disposto nesta Resolugdo nilo isenta as empresas
(ubricunies e o8 imporiadores du obrigaglo de ussepurir gue os pro-
dutos pary saide por ela comerciulizados, indzpendeniomente de suu
clusse de risco, tenham gido fabricados ¢ distribuldes com obger-
viincia das normas de Bons Prilicus Je Fabricaglo apliciveis editudas
pelu ANVISA,

A\rt, 6* Ficam revogudos a Resolugho da Dirctoria Coleginda
= RDC n* 25, de 21 de mu de 2009, publicada no Didrio Oficial da
Unillo 2 96, de 22 de maio de 2009, Sepdo 1, Pig. 48, o inciso VIIT
do art, 5% & 2 do arl. & 2 o incise do url. 9, du Insirugiio
Normutiva 0* 13, de 22 de oulubro de 2009, publicada ne Didrio
Oficial da Unido n* 203, Je 23 de outubro de 2009, Segdo 1. piy.

o

Art. 7 Estu Revoluglio du Diretoria Colegiada entee em vigor

na dum de sua publicaglo,

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Dirctor-Pregidenta

RESOLUCAO - RDC N° 14, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispde sobre matérins estrunhas macrosed-
picas ¢ microsedpicas em alimentos ¢ be-
bitlag, seus limites dv tolerfnciu ¢ di outms
pravidéncins,

A Diretoria Coleglada da Agéncia Nucional de Vigildaocia
Suninitie, oo uso dis ntriblighes que lhe conterem oz incisos I ¢ TV,
doart, 15 da Lei n." 9,752, de 26 Jde janeiro de 1999, 0 inciso Moe §4
1" & 3% do wrt. 54 do Regimento Interno aprovado oo termos Jo
Anexo I du Porruria 0* 354 da ANVISA, de 11 de ngosta de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas aulizagdes,
Tendo e vists o dispasto nos incisos 100, do urt, 2%, Il e TV, do art.
T da Lei n 9782, de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do Processo
de Regulumentughio da Agéncia, istituido por meio da Portaria n*
422, de L6 de ubril de 2008, em remmido reulizads em 25 de murgo de
2014, udota a seyuinte Resolugo da Diretoria Colegiads e eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua poblicagio:

Aut. 1” Fica uprovado o Reyulamento Téenico que estubelece
05 TeqUisitos mini purt avalingio de it thus mucros-
vopicas © microsedpicas em ulimentos ¢ bebidas o sens limites de
wlerincin,

CAPITULO T

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Segdo 1

Objetivo

croselpicas e microscopicas, indicativas de riscos ) salde humana
e/ou as indicatives de filhas na aplicaydo das boas priticas nu cadeia
produtiva de alimentos ¢ bebidas, ¢ fixar seus limiles de tolerlincia,

Seglo IT

Abrangéocin

Ar. 3 Este cogulamento se uplica dos alimentos. inclusive
liguas envasadas, bebidas, matérizs-pimas, ingredientes, aditivos ali-
mentares ¢ o8 condjevantes de tecnologia de fabricaglio, embalados
ou a granel, destinudos 4o consumo humuno,

Pugigrafo iinico. Exclueni-se deste requlumento os uspectos
de fraude, impurczus e defeitos que j4 csteum previstos nos re-
gulamentos téenivos especiticos ou dinda aqueles nlimentos ¢ bebidas
udicionados de ingredicntes previstos nos padrdes de identidude o
qualidude, exceto aqueles que podem representar viseo & satde,

Seelo TIT

Delinigoes

Art 4* Para efeito deste Regulumento Téenico sdo adotadas
us seguintes definipoes:

I - alimento ¢mbulade: ¢ tedo alimento contido em ma
embalagem pranta para ser oferecida o consumidor;

1T - alimento a granek: alimento medido ¢ embalado na pre-
senga do consumidor;

NI - slimento dereriomdo: aquele que apresenta alteragdes
indesejiveis dus cometerfsticos sensorinis clou fsicas elow quimicns,
em decorrincia da agdo Ue microrgunismos efou por rengples quimicas
elou ulteragbes fisicas;

IV - alimento infestado por artrapodes; aquele onde hil pre-
senga de qualquer estidgio do ciclo de vida do animal (VIVD 0t morto),
ou evidéncin de sua presenca (tais como excrementos, telas, exvins,
residuos de produtos atcados) ou anda, o estubeleciments de umu
populugio reprodutivaments utivie Os artrdpodes considerudos neste
ewso devem ser uquelss que utilizum o wimento ¢ sdo cupuzes de
cousar dane oxtensivo ao mesma;

V - boas priticas: procedimentos que devem ser adotados a
fim de garantic o qualidade bigidnico-saniticia e n conformidade dos
produtos ali i com o4 regul tos (¢enicos;

VI - matéria estranba; qualquer materfal nilo constiminte do
produto associado o condiglies on priticos inudequadus nn produgilo,
manipulagdo, armuzenamento ou digtribuigio;

VIT - matdrius estranhas macroseopicns: slo aquelas detec-
tudas por abservagdio dircta (olbo nu), podendo ser conlitmada com
auxilio de instrumentos dplicos;

VII - mulérins estrachos microsedpicas: sdo uquelns dotec-
Luls com auxilio de instrumentos Gptivos, com aumento minimo de
30 vezes;

IX - matéring estranhas inevitiveis: slo aguelas U oCorrem
no alimeato mesmo com a aplicuelo dos Bous Priticas;

X - rrutéring estranhus indicativas de riscos i sutide humana:
sdo uguelss deteciad pi €/0u micros .
capazes de veicalar agentes patogénicos para 0% alimentos elou de
vausar danos ao consumidor, abrangendo:

a)insetos: baratas, formigus, moscas que se reproduzem ou
que tem por hibilo manfer contato com fezes, cadiveres ¢ lixo, bem
como barbeiros, em qualquer fase de desenvolvimento, Vivos ou mor-
tos, infeiros ou em partes;

biroedores: mito, ratazans e camundongo, inteiros ou em par-

5]
cloutros animuis: moccego ¢ pombo, inteitos o em partes;
d)excrementos de animais, exceto o8 de arrdpodes consi-

derados proprios din cullura ¢ do armuscnamento;

c)parusilos: helminios ¢ prolosvdrios, ¢m qualquer fusc de
desenvolvimento, associados o agravos a satde humana;

Nobjetos rigidos, pontiagudos ¢ ou cortantes, iguais ou maio-
res que 7 mm (medido oo maior dimensdo), que podens causar lesdes
a0 consumidor, tis como: fragmentos do os60 ¢ metal; luscs de
madeiry; e plistico rigido;

)objetos rigidos, com difimetros iyuais ou muiores qus 2
mm (medido na maior dimensio), que podem ciusar lesdes do con-
sumidor, twis como: pedra, metal, dentes, carogo imteiro ou frag-
mentado;

Wtrag de vidro de qualgs ho ou formato; ¢

Dilmes plisticos que possam causar danos 4 saide do cone
sumidor.

X1 - matérias estanhas indicativas de falhus das Boas Ped-
ticas: slo aquelus detectadas macroscopicamente efoll microscopi-
camente, abmngendo:

a)anrdpodes considerndos préprios da cultura e do arma-
zenamento, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mortos,
InLeiros o0 em partes, exiivias, lelos & excrementos, exceto o8 pre-
Vistos como indicativos de nsco no incisn X deste urtigo;

b)purtes indescjivers da mutéru-primu nio contempludy nos
regulumentos téenicos expecificos, exceto os previstos como indi-
cativos de riseo no inciso X deste artigo;

¢)pelos humanos o de outros animuis, eXceto os previstos
como indicutivos de Tisco no meiso X deste artigo;

dyurein, tema ¢ outrus purticulus mucrosclpicis excelo uy
previstus como indicutivos de risco no inciso X deste artigo;

e)tfungos tilamentosos ¢ leveduditormes que nie Sijum cn-

ricteristicos Jos produtos; o
teontominagdes incidentuis: animais vertebrados ou inver-

tebrudos ndo citudos ucima, e outros maleriais ndo relucionados a0

processo produlive,

- purtes indesejix cis ou impurezas: siio partes de vegelnis
ou de waimaiy que interferem na qualidade do produto, como caseas,
pedinculos, peciolos, curtilagens, Aponevroses, 0s80s, penas o pélos
aninik ¢ particulus carbonizndas o ulimento advindas do proces-
sumento ou nie removidis pelo mesmo;

Este documento pode ser verificudo po endereco eletronico http:/Awwvw. i, gov ichattenticidade hirml,

pelo chdigo 00012014033100104

Documento assinndo digialmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que inslilui o

Intraestrumura die Chavees Pablicas Brasileim - 1CP-Brasil,
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Oximetro de Pulso
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Oximetro de Pulso com monitoracdo de batimentos cardiacos.
Portatil (quando fora da base).

De mesa (quando alojado na base).

Carrega as baterias durante o uso (quando alojado na base).
Tecnologia de Medigao Digital.

Alarmes de parametros programaveis (todos).

Medicdes precisas em perfusdes baixas.

Anti-Movement System: Permite medicdes mesmo em
pacientes agitados ou em movimento, sem perda de pulso.

Sensor Digital Spo2 que permite medicdes em pacientes de b
pele escura ou com esmalte. ”
Baterias recarregéveis tipo AA, (De facil reposicdo). Com

autonomia de até 16 horas* de uso continuo ou 72 horas em 4
Standby.

Meméria intemna para armazenamento de até 24 horas de
monitoramento.

Comunicagdo com o computador para recuperagdo da
monitoragdo armazenada na memoéria interna das Cltimas 24 L
horas.

Software de gerenciamento de informagées capaz de
apresentar curva de tendéncia das informagdes armazenadas
namemaria**,

Display de LCD colorido com Curva Plestimografica, indocagao
numerica e barra gréfica ou com numeros grandes e barra
gréfica. Retro iluminado que facilita a visualizagdo mesmo em
ambientes com pouca ou nenhuma luz. Ajuste da retro
luminag&o conforme a necessidade do ambiente.

™ Acessério
* Com baterias de Alta Capacidade

Monitorac&o assistida por interface sonora com nivel ajustav em'tnode del acanamia

Sensor SpO2 para Adulto, Pediatrico, Neonatal e Lingual.
Dimensodes: 13,5x6,5x3,0 cm
Peso: 118g.

! i
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Av. Silviano Brandéo, 765, 3° andar
. Sagrada Familia, Belo Horizonte - MG

¢ ‘ ‘ ‘ CEP: 31030-525 Tel.: (31) 3222-0863
= %y =y -endobrax.cop.br E-mail: endabrax@endobrax.com.br
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RESOLUCAO - RE N° 438, DE 18 DE FEVEREIRU DE 2016

O Diretor da Agéncia Nucional de Vigilincia Sanitiria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o Deereto de nomeagio de 9 de
muio de 2014, da Presidenta du Repiiblica, publicado no DOU de 12
de muio de 2014, e o Reroluglo da Diretorin Colegiada - RDC N* 46,
de 22 de outubro de 2013, tendo em visw o disposto no inciss 111 do
art, 151 e no inciso 1, § 1* do arL 34 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos wrmos da Resoluglio da Diretorin Coleginda
-RDC N 61 de 03 de foversiro de 2016, publicada no DOU de 05 de
fevereiro de 2016, e ainda amparado pela resolugio n® 61, de 19 de
margo de 2004, resolve:

Art 1" Conceder Autorizagiio de Funcionamento de Empresu
prektadori de servigo do importagllo por conl e ordem de terceira
detentor de registro na ANVISA em conformidade com o dizposto no
ancxo,

Art. 2% Estn Rerolugldo entra em vigor na data de sua pu-
blicago.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA STLVA MOUTINHO
ANEXO

MATRIZ

EMIRESA: SERTRADING SERVICOS, IMPORTACAO E EXPOR-
TACAO LTDA

AUTORIZ/MS: 9.07443-0

CNPJ: 04.780.793/0001-60

PROCESSD N 25759.833833/2016-01 (1 201368/16-4)
SNDERECO: AV. JUSCELINO KUBITSCHEK, N* 1,830 - 12* AN-
DAR - SALA 2.

BA IRR(?: ITAIM BIBL

MUNICIPIO; SAQ PAULO

UF: Sp

CEP: 04.543-5000

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagiio de servigo de importugdo por conts ¢ ordem
de terceiro detentor de produto regulicizado na ANVISA - Medi-
camentos e de Matcrias-primus com emprego no industia furma-
clutici.

MATRIZ ;

EMPEESA: SERTRADING SERVICOS, IMPORTA CAO E EXPOR-
TACAD LTDA

AUTORIZMS: 9,07444-3

CNPJ: 04.780.793/0001-60

PROCESSO N°. 25759.833856/2016-16 (1201398/16-6)
ENDERECO: AV, JUSCELINO KUBITSCHEK, N* 1.830 - 12 AN-
DAR - SALA 2.

BAIRRO: ITAIM BIBJ

MUNICIPIO: SAO PAULO

UF: sP

CEP: 04.543-5000

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servigo de importaglo por conta ¢ ordem
de tereeire detentor de produwo regulanzado nn ANVISA - (os-
méticos, Perfumes e Produtos de Higiene,

MATRIZ

EMPRESA: SERTRADING SERVICOS, IMPORTACAO E EXPOR-
TACAO LTDA

de tereeiro detentor de produto regularizado na ANVISA - Saneantes
Domissanitiri

MATRIZ

EMPRESA: SERTRADING SERVICOS, IMPORTACAQ E EXPOR-
TACAO LTDA

AUTORIZ/MS: 9.07446-1

CNPJ: 04.750.793/0001-60

PROCESSO N, 25759.833872/2016-43 (1201414/16-1)
ENDERECO: AV, JUSCELINO KUBITSCHEK, N' 1,830 - 12* AN-
DAR - SALA 2

BAIRRO: ITAMM BIBI

MUNICIPIO: SAQ PAULO

UF: sp

CEP: 04.543-9000

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servigo de importgdo por conta ¢ ordem
de terceiro detentor de produto regularizado ni ANVISA - produtos
para salde ¢ para dingndstico ‘in vitrg',

RESOLUCAO - RE Nt 439, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agéncin Nacional de Vigiliineia Sanitdria, no
uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Repiblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiadn - RDC Nt 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso TV do
at, 131 ¢ no inciso 1, § 1¥ do an. 54 do Regimento Tnterno da
ANVISA, aprovudo nos termos da Reroluglo da Diretoria Colegindu
- RDC N¥ &1l de 03 de fevereiro do 2016, publicada ne DOU de 05
dr fovereiro de 2016

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Digtribuicio elou A m conizados em legislugdo vi-
gente, pary i drea de produtos para 4 saide, resolve:

A 1" Coneeder d(s) empresals) constante(s) no ancxo a
Certificagdo de Boas Pritcas de Disvibuigdo elow Armazenagem de
Produtos purs Sadide.

Art. 2% A presente certificaglo terd validade de 2 (dois) anos
a purtir de sea publicagio,

At 3° Esw Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
Dlicagho.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA STEVA MOUTINHO
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RESULUCAO - RE N* 440, DE 13 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agéneia Nacional de Vigilineia Sanitdria, no
uso dax atiibuigdes que Ihe conferem o Decreto de nomcacdo de 9 de
nuio de 2014, da President da Repiblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ o Resoluglo da Dirctorin Coleginda - RDC N* 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vist o disposto no inciko IV do
art 151 ¢ no jociso I § 1% do art. 54 do Repimento Interno da
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ANVISA, aprovado nos termos da Resoluglo da Dirctoria Colegiad
= RDC N* 61 do 03 dr feverciro de 2016, publicady no DOU de 05
de feverciro de 2016;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricaglo preconizidos em Jegislagio vigente, para a drex de
Produtos parn a Salde, resolve:

Art 12 Conceder d(s) empresals) constante(s) no anexo i
Certificaglo de Bous Priticas de TFabricagio de Produtos par Sai-
ee,

AIL 2° A presente certificaglio terd validade de 2 (dois) anoy
a partir de sua publicagio,
Art, 3 Esut Resoluglo entrard em vigor no duw de sua

Constigads g Byse Pritican de Tabosiito de Piduris agm Sagile
Materigia ¢ equipamentos Je 1o midiew da clatée 11 Gbrcudos 1 plugta acima men-
ciunada, crgundradon naa clisses de riseu conturme reflrad de dlassificacdo definidiv ne
[Hnoluiedn BIC 0 VRS e 22 il cniiiitns sie 2001

Nenorean Fabvizas, Mefial Co INC_DBA Medeme
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kst Estudon Unides s Anviics

; : o

Loxplenteay LGA7003/12:
Ceptifivids e Died Priticay le Fabricaghs e Produtos o Soide:

A

Autizicly e Lozt

AUTORIZ/MS: 9.07445.7 publicagio, Malrina do une midien den vlasaos T ¢ TV, fbricwdos na planta scimi menchinai,
CNPJ: 04.780.793/0001-60 nupadraidod wae whissen s aco comforme Tegii s clissificaa definides n Resoligio
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