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l.Instrucéo de Uso

1.1 Informacdes Gerais de identificagcéo do produto

-Produto médico de USO UNICO

-Proibido reutilizar

-PROIBIDO REPROCESSAR

- PRODUTO ESTERIL — Esterilizado por Oxido de Etileno (EO)

-Validade do produto: 03 anos

-Classe de Risco: I, regra 6

- 0s componentes implantaveis ndo sdo objeto deste processo de Notificacdo de

Dispositivo Médico Classe Il

1.1.1 -Informacdes necessarias para que o usuario possaidentificar o produto
e seu conteudo
1.1.1.1- Nome Técnico: Instrumental para implante ortopédico (codigo Anvisa;
1551560)
1.1.1.2- Nome Comercial: Kit Instrumental para Cirurgia dos Pés-Abimade (
codigo Abimade:KICP001- KIT INSTRUMENTAL PARA CIRURGIA DOS PES -
ABIMADE)

1.1.1.3-Informagbes gréaficas que possibilitem visualizar o produto na forma
gue sera entregue ao consumo e as respectivas descrigcdes e especificacdes

dimensionais

Tabela 1: Imagens gréficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e
partes, com seus respectivos codigos de identificacdo e descricdo técnica de matéria-

prima do Kit Instrumental para Cirurgia dos Pés-Abimade, abaixo:
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Instrucao de Uso

3 006FRE35312

Fresa conica ®
3,53x12,6x
®4,38x ®2,35x
4 cortes

1 Aco
Inoxidavel
C 455 /C 465

ASTM F899

4 006FRE14034

Fresa conica @
1,40x34x @
2,35x ®©2,35x 4
cortes

1 Aco
Inoxidavel
C 455 /C 465

ASTM F899
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Passol 2 Passo da hélice 1.2 mm;conicidade 0,767 anguiototdl de 1,52°)

5 006FRE1526 Fresa 1 Aco ASTM
D1,52x6x © 2, ® Inoxidavel F899
2,35x x6 cortes C 455 /C 465

#20

Passoda hélice 18 mm ;conicidade 2,299 anguio fotal de4,58°)
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3x225x ® 3x O
2,35x 4 cortes

7/8/9/10/11/12 | Ver tabela Fresa Broca | 1/modelo | Ago ASTM
de corte Inoxidavel F899
lateral * ver C 455 /C 465
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Cdédigo Descricao XA XB XC

006FRE03106 Fresa Brocade 10 3 65
corte lateral 3 mm

006FRE04106 Fresa Brocade 10 4 65
corte lateral 4 mm

006FRE05106 Fresa Brocade 10 5 65
corte lateral 5 mm

006FRE03209 Fresa Brocade 20 3 90
corte lateral 3 mm

006FRE042090 Fresa Brocade 20 4 90
corte lateral 4 mm

006FRE052090 | Fresa Brocade corte 20 5 90

lateral 5 mm

13/14/15 | Ver tabela Fresa Esférica | 1/modelo | Ago ASTM
de desbaste Inoxidavel F899
C 455 /C 465
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@1

Section view A-A
Scale: 4:1

Codigo Descrigdo XA Xe

006FREO365 Fresa Esférica 3mm | @ 3mm 10
006FREO465 Fresa Esférica 4mm | @ 4mm 12
OO6FREO565 | FresaEsférica5mm | @ 5mm 12

16 006RASR318 Rasparetadia 3 1 Aco Inoxidavel | ASTM F899
X 18 mm C 455 /C 465
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006RASCC320 | Raspa cOncava
dia 3 x 20 mm

Aco

Inoxidavel
C 455 /C 465

Instrucao de Uso

ASTM F899

@7

3

‘:.-—___
(98 8
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230

19 006RASCX319 | Raspa convexa
dia 3 x 19 mm

Aco
Inoxidavel
C 455 /C 465

ASTM F899
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20 006RASCC417 | Raspa cdncava 1 Aco ASTM F899
dia4x 17 mm Inoxidavel
C 455 /C 465
EH B 4,5-!4.1,1
NZLN BJ - 04, 50:05

| —

_9__ ________ ] I oy s

174 (95
; 639 B

800

21 006RASCU312L | Raspacurva 1 Aco Inoxidavel | ASTM
dia3x 12 mm C 455 /C 465 F899
lateral
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22 O06RASCX312 Raspa 1 Aco Inoxidavel | ASTM
convexa C 455 /C 465 F899
dia 3x 12 mm

23 006RASCC312 Raspa cbncava 1 Aco Inoxidavel | ASTM
dia3x 12 mm C 455 /C 465 F899
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24

006BUC108

Bucha do cabo

Aluminio NBR
6834
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25 006CAB1080 Cabo Aluminio 1 Aluminio NBR ISO
10 x 80 mm 6834
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Tabela 1: Imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios
e partes, com seus respectivos coédigos de identificacdo e descri¢cdo técnica de

matéria-prima do Kit Instrumental para Cirurgia dos Pés-Abimade

1.1.1.4 - Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os
fundamentos de seu funcionamento e sua acdo , conteudo e/ou
composicao
Os instrumentais contidos no Kit Instrumental para cirurgia dos pés-
Abimade, séo fornecidos estéreis , de uso Unico e foram projetados para realizar
procedimentos minimamente invasivos em cirurgias dos pés , como perfuracdes
,incisbes , cortes , tenotomia, osteotomia, exostectotomia, capsulotomia, e
resseccdo 0ssea em cirurgias tipo Halux Valgus, vulgo Joanete, tratamento do
pé plano, vulgarmente chamado de pé chato, pé cavo e coalisdo tarsal,
ressec¢ao de 0ssos do pé , assim como osteotomia ou pseudoartrose do tarso,
médio pé , metatarsos, falanges e osteotomias em pequenos e grandes 0SS0S

do pé , como Calcaneo . Sao utilizados também para correcédo do dedo em

Pagina 14 de 25



eAbimade Instrucao de Uso

2

martelo , Joanete de Sastre, dedos em garra , metatarsalgia, saliéncias 0sseas,

como espordes, calosidades e deformidades menores do antepé.

O Kit Instrumental para Cirurgia dos Pés-Abimade, devera ser utilizado por
meédicos-s cirurgides habilitados, com experiéncia na aplicacdo nas técnicas
cirdrgicas descritas acima . A utilizacdo inadequada dos instrumentais pode

causar lesdes graves e irreversiveis nos pacientes cirurgicamente operados.

1.1.1.5- Forma de apresentacéao
Os componentes do Kit Instrumental para Cirurgias dos Pés-Abimade séo
fornecidos estéreis por Oxido de Etileno(EO) e tem duas formas de

apresentacao:

-Kit ou conjunto completo:

Contém 1 unidade de cada componente (instrumental) estéril, marcado a laser
com codigos , lote , descricdo , logomarca Abimade, acondicionados em
embalagens primaria e secundaria individualizadas ,composta por envelopes
duplo , tipo grau cirargico , fabricados com filme laminado de poliéster e
polipropileno, com indicadores de processo de esterilizacédo , atoxico, isento de
corantes e cavidades, fechado através de processo de termosselagem
devidamente validado, e rotulado na embalagem secundaria com rétulo de

identificacdo e rastreabilidade para cada unidade de instrumental.

A embalagem terciaria € uma caixa de papel cartonado rigido, contendo o
logotipo da Abimade , que acondiciona as embalagem primaria e secundaria,
esteéreis.

Esta embalagem terciaria € entdo devidamente rotulada, fechada, e lacrada em
seu fechamento com etiqueta circular, na cor verde , que indica que o produto
foi esterilizado por Oxido de Etileno (EO) . E em seguida esta é envolta em filme
de PVC termorretratil .

O Kit ou conjunto completo, com 1 unidade de cada instrumental, em suas
embalagens primaria, secundaria e terciaria é entdo acomodado em uma caixa

de papelédo duplex, embalagem quaternaria . No interior desta caixa, utiliza-se
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plastico tipo bolha de Polietileno de baixa densidade , como separador entre as
embalagens terciarias , conforme 0 necessario, visando nao permitir

movimentacgdo excessiva das embalagens terciarias durante seu transporte.

-Individualmente para reposicao:

Cada unidade do instrumental estéril , marcada a laser com codigos , lote ,
descricdo , logomarca Abimade, acondicionados em embalagens primaria e
secundéria, individualizadas , tipo grau cirdrgico, fabricados com filme laminado
de poliéster e polipropileno, com indicadores de processo de esterilizacéo ,
atoxico, isento de corantes e cavidades, fechado através de processo de
termosselagem devidamente validado, e rotulado com rétulo de identificacdo e
rastreabilidade afixados na embalagem secundéaria , de cada instrumental

embalado de forma individual.

A embalagem terciaria do instrumental individual para reposicdo, € uma caixa
de papel cartonado rigido, com logotipo da Abimade , que acondiciona a
embalagem primaria e secundaria , estéreis.

Esta embalagem terciaria é entdo devidamente rotulada, fechada, e lacrada em
seu fechamento com etiqueta circular, na cor verde , que indica que o produto
foi esterilizado por Oxido de Etileno (EO) . E em seguida envolta em filme de

PVC termoencolhivel e disponivel para comercializacéo.

1.1.1.6-Principio fisico e fundamentos das suatecnologia e acdo
O Kit Instrumental para Cirurgia de Pés — Abimade para cirurgia
minimamente invasivas dos pés , sdo instrumentais cortantes, perfurantes ou

abrasivos ( raspagem) , que visam corrigir deformidades nos 0ssos dos pés .

1.1.1.7- Composicdo dos materiais de fabricagdo dos instrumentais

contidos no Kit Instrumental para Cirurgia dos Pés-Abimade
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Os instrumentais do Kit Instrumental para Cirurgia dos Pés-Abimade séo

fabricados com matérias-primas especificas para aplicacdo meédica e

selecionadas em funcéo de sua aplicacao especifica no procedimento cirdrgico.

As matérias-primas utilizadas e suas respectivas normas técnicas estao listadas

na Tabela 2 — Lista de matérias-primas utilizadas e suas respectivas normas

técnicas associadas, abaixo:

precipitacao

1 Aco Inoxidavel endurecivel por

C455/C465

ASTM F  899-
Standard
Specification for
Wrought Stainless
Steels for Surgical

Instruments

2 Aco Inoxidavel endurecivel por

precipitacao

C455/C465

ASTM F  899-
Standard
Specification for
Wrought Stainless
Steels for Surgical

Instruments

3 Aluminio e suas ligas,
Classificacdo

Diversos

ABNT NBR
6834/1SO 209

Tabela 2 — Lista de matérias-primas utilizadas e suas

técnicas associadas

1.1.1.8- Identificacéo

Pagina 17 de 25
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Cada unidade individual do instrumento cirdrgico € gravado a laser com as
seguintes informacdes:

- Nimero de lote do produto

- Cddigo do produto

- Logotipo da marca Abimade

- Descricao

- Dimensdes , quando aplicavel

A identificacdo do produto é assegurada através da Instrucdo de Uso , que
contém todas as informacfes sobre o produto , tais como, nome , modelo ,
cadigo, lote , n° de registro do produto junto a Anvisa e identificacéo do fabricante
Abimade.

1.1.2- Armazenamento , conservacgao , manipulacdo e transporte e riscos

associados

O produto deve ser manipulado , conservado, armazenado e transportado de
forma a impedir qualquer dano as suas caracteristicas e embalagens.

Todos os cuidados devem ser tomados ao manipular o produto médico visando
evitar choques bruscos, quedas e outros riscos que afetem a qualidade do
mesmo e também a seguranca do usudrio.

Conservar e manter a embalagem original até 0 momento de sua utilizacdo em
ambiente limpo, seco e arejado protegido da luz e radiacBes solares, livre de
substancias contaminantes, como vapores acidos e organicos , e com controle
de temperatura e umidade relativa , respectivamente abaixo de 25°C e 75%.

O manuseio e armazenamento do produto devem ser realizados exclusivamente
por profissionais capacitados da é&rea médica- hospitalar, habilitados e
familiarizados com as técnicas e procedimentos das Boas Préaticas de
Fabricacéo , conforme RDC 16- 2013. Durante o transporte do produto deverao
ser evitados a vibracdo excessiva , mal assentamento das embalagens
quaternarias no veiculo de transporte e temperaturas e umidade relativa

excessivas.
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O armazenamento, manuseio, conservacgao e transporte dos produtos médicos
fora das condi¢cBes especificadas podem gerar riscos ao procedimento cirirgico

e consequentemente ao paciente.

1.1.3- Instrucdes para uso do produto

Os Instrumentais do Kit Instrumental para Cirurgia dos Pés -Abimade, indicados
para cirurgias minimamente invasivas dos pés , deverdo ser utilizados por
meédicos-cirurgides habilitados, especializados e capacitados para realizacéo de
técnicas cirargicas especificas para procedimentos minimamente invasivos para
cirurgias corretivas de deformidades ou lesbes dos pés .

Os modelos, formas e dimensdes de cada unidade do Kit variam, sendo de
responsabilidade do profissional responsavel pelo procedimento, a escolha
apropriada dos mesmos. Estes instrumentais sdo de uso unico e ndo devem ser
reprocessados, curvados ou remodelados, ou mesmo utilizados de forma

inadequada.

1.1.4- Precaucbes, restricbfes, adverténcias e cuidados especiais e
esclarecimento sobre o uso do produto, assim como seu armazenamento
e transporte

-a utilizacdo de esforgos excessivos durante a inser¢cdo dos instrumentais de
corte do Kit Instrumental para Cirurgia de Pés — Abimade, podera ocasionar a flexdo do
instrumental resultando na sua quebra, podendo ainda causar eventuais ferimentos no
paciente e/ou no cirurgido-responsavel

-N&o utilize nenhum instrumental que nédo tenha sido listado nesta Instrucdo de
Uso. A utilizacdo de instrumentais de outros fabricantes podera causar a falha dos
instrumentais componentes deste kit .

-Se algum instrumental do Kit apresentar algum defeito visivel ou se a
embalagem estiver violada, n&o utilize o instrumental.

- Finalize a utilizacé@o de algum instrumental que apresentar superaguecimento.

-A substituicdo do instrumental deverd ocorrer sempre que houver esforco
excessivo para o corte com consequente superaguecimento do mesmo

-O cirurgido-responsavel devera manipular com muito cuidado os instrumentais

do kit que por se tratarem de instrumental cortante , pode perfurar as luvas e ferir o
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cirurgido . Sempre ao manusear os instrumentais deste Kit , utilize no manuseio a regiao
da haste ndo-cortante do instrumental.

-Nao reutilize os instrumentais deste kit , pois 0s mesmo sdo de uso Unico .

-Os instrumentais deste kit ndo s@o passiveis de qualquer reprocessamento-
PROIBIDO REPROCESSAR .

- A seguranca e eficacia do procedimento cirdrgico esta intimamente relacionada
com o conhecimento da Técnica Cirurgica e habilidade por parte do cirurgiéo .

A utilizacdo de qualquer outro instrumental ndo pertencente a este Kit é de total
responsabilidade do cirurgido-responsavel.

-Os cuidados na distribuicdo , estocagem , transporte, armazenamento,
conservacao e rastreabilidade devem seguir as orientacbes de Boas Praticas de
Armazenamento e Distribuicao de Produtos Médicos , que atendam as recomendacgdes
da Resolugdo RDC n° 16 /13. Os instrumentais embalados e estéreis deverdo ser
armazenados em local seco, arejado limpo e livre da acdo de intempéries , a

temperatura maxima de 25°C e umidade relativa do ar inferior a 75%.

1.2 Indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o produto

O Kit Instrumental para Cirurgia dos Pés —Abimade , € indicado para cirurgias

minimamente invasivas nos peés.

1.2.1 Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contra-indicacdes

Nao aplicavel

1.2.2 Contra-indicacfes
A utilizacdo dos Instrumentais componentes do Kit Instrumental para Cirurgia do Pés-
Abimade, é contra-indicado para qualquer outro procedimento cirirgico que nao seja

cirurgia minimamente invasiva dos pés.

1.3 Informac0des detalhadas das caracteristicas de todas as partes , acessorios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

1.3.1 Combinag¢fes admissiveis com outros componentes implantaveis

Os instrumentais componentes do Kit Instrumental para Cirurgia dos Pés-Abimade

devem ser utilizados somente para cirurgias minimamente invasivas do pé . Caso



eAbimade Instrucao de Uso

=

qualquer outro instrumental fabricado por outro fabricante seja utilizado conjuntamente
com os instrumentais componentes do Kit Instrumental para Cirurgia dos Pés-
Abimade, podera gerar riscos ao paciente , cirurgido-responsavel ou ao procedimento
cirdrgico , caberd a responsabilidade ao cirurgido-responsavel pelo procedimento

cirdrgico .

1.4 Informacdes que possibilitam comprovar se aimplantacao foi correta e segura,
assim como as informacdes relativas a natureza e frequéncia das avaliacdes a
serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e

seguranca do produto

Ao longo do procedimento cirdrgico , sempre que houver alguma mudanca sensivel no
funcionamento ou falha visual, como trincas, marcas de superaguecimento (marca de
quiema) , em qualquer dos instrumentais componentes do Kit Instrumental para
Cirurgia dos Pés-Abimade, os mesmos deverdo ser imediatamente substituidos por
outro instrumental individual com as mesmas caracteristicas e fungéo , do mesmo item

de reposicao do kit da Abimade.

1.5 Inutilizacdo e descarte

Os instrumentais componentes do Kit Instrumental para Cirurgia dos Pés-Abimade
gue notadamente estdo ndo —conformes , ou que ndo tenham condi¢do de utilizagdo
deverdo ser segregados, descartados e substituidos por outros do fabricante Abimade
gue possuam as mesmas caracteristicas e fungéo .

Todos o0s instrumentais cirargicos descartados deverdo ser inutilizados com
retorcedores ou moldadores visando sua reutiliza¢do indevida .

Apos inutilizado, o produto devera ser descartado conforme procedimento operacional
a area médico-hospitalar , seguindo a legislacao regional ou ainda de acordo com as

instrucdes da Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar —CCIH.
1.5.1 Restri¢gdes referentes a ocorréncia de queda do instrumental
Caso o instrumental sofra alguma queda , este devera ser enviado para a Abimade-Ind.

Com. de Produtos Médicos para sua substituicdo

1.5.2 Adverténcia referentes a danos a embalagem original dos produtos
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Caso a embalagem original do produto apresentar-se danificada ou violada, o produto
devera retornar ao fabricante Abimade, e em nenhum caso o produto podera ser

utilizado.

1.14 Orientacéo especificas ao médico cirurgido -responsavel referente ao relato

de eventos adversos e queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na Instrucdo de Uso ou
surjam reclamacdes técnicas sobre o produto , 0 médico cirurgido —responséavel devera
entrar em contato imediatamente com o fabricante Abimade , através do Servigco de
Atendimento ao cliente (SAC) —Abimade , e paralelamente notificar a autoridade

sanitaria competente , a ANVISA , através do e-mail : tecnovigilancia@anvisa.gov.br.

Informagdes adicionais podem ser encontradas no Sistema de Nacional de Notifica¢cdes
para a Vigilancia Sanitaria- NOTIVISA (

http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos).

Visando assegurar a rastreabilidade dos produtos , o médico devera prosseguir
conforme o “ procedimento de rastreabilidade do produto”. A rastreabilidade do produto
€ assegurado através das 5 etiguetas de rastreabilidade , fornecidas dentro da
embalagem , juntamente com a Instru¢éo de Uso do Kit ou do instrumental individual

para reposicao do Kit Instrumental para Cirurgia dos Pés-Abimade.

1.17 Reclamacéo do Cliente

Caso o produto apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas
especificacdes ou gere qualquer insatisfacao do usuario, notificar diretamente o Servico
de Atendimento ao Cliente (SAC) da Abimade. O produto devera ser encaminhado limpo
e embalado em saco plastico , devida e claramente identificado e com a descricdo da

ndo-conformidade encontrada para o seguinte endereco :

Rua Avencas 74, bairro Jardim Sombra do Ipé , CEP 06513-212-Santana de Parnaiba-
SP-Brasil ou notificar diretamente no telefone .; (11) 4622-7550/ E-mail:

abimade@abimade.com.br
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1.18 Simbologia utilizada na rotulagem

Os simbolos graficos utilizados na rotulagem estdo de acordo com a norma NBR ISO
15223- Simbolos a serem utilizados em rétulos , rotulagens e informagcfes a
serem fornecidas de produtos para saude-Parte 1 -Requisitos gerais , como

seguem .

Segue abaixo a legenda para a simbologia aplicada ao Modelo de Rétulo:

Simbolo Descricado Simbolo Descricdo

. T
operacao sol
CLE] oo 2

Consultar instru¢des de Al Manter ao abrigo do

759, Limite maximo de Ll
% umidade T Manter seco
Sl
250 Limite maximo de

temperatura REF Numero no catalogo
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Cuidado, consultar

documentos
& acompanhantes LOT Numero de lote

"Atencao Veja

Instrugdes de Uso”

dl Data de fabricacao E Valido até

N&o utilizar se a
embalagem estiver STERl_ﬂ eo] | Esterilizado por Oxido

danificada de Etileno

® Nao -reutilizar

Tabela 3- Simbologia aplicada ao rétulos, conforme ABNT 15223- Produtos para
a saude — Simbolos a serem utilizados em rétulos , rotulagem e informagdes a

serem fornecidas de produtos para saude — Parte 1 : Requisitos gerais

ALERTA AO USUARIO
Esta Instru¢éo de Uso é disponibilizada em formato n&o impresso, através do

endereco eletrdnico do fabricante Abimade: http://www.abimade.com.br/instrucoes-de-

usoe podem ser localizadas pelo nome comercial dos produtos. A Instrucdo de Uso
disponibilizada no site serd sempre aquela com a versao vigente.

Caso haja interesse do usuario, a Instrucdo de Uso também podera ser disponibilizada
em formato impresso , sem custo adicional . Solicite gratuitamente a Instru¢cdo de Uso

através do E-mail: abimade@abimade.com.br

Abimade Industria e Comércio de Produtos Médicos Ltda.
Rua Avencas, 48

Bairro Jardim Sombra do Ipé

06513-212-Santana de Parnaiba-SP-Brasil

CNPJ : 07.607.291-0001-20

E-mail : abimade @abimade.com.br

Tel. : (11) 4622-7550

Registro Anvisa n®:

Data de emisséao :
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° Abimade

Instrucao de Uso

00 30/12/2021 | Emisséao inicial
WI LSON Assinado de forma .
digital por WILSON OSVALDO e oSvALDO
GONCALVES GONCALVES PIOVEZANI PIOVEZANI

ROSA:51683644 ROSA:51683644891
Dados: 2022.05.23

891 08:27:28 -03'00"

Wilson Goncalves Rosa
RG332.103 SSP/SP
Responsavel Legal

FILHO:21602133 FILHO:21602133000108
Dados: 2022.05.23

000108 08:25:12 -03'00'

Osvaldo Piovezani Filho
Responsavel Técnico
CREA 0601192100
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