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Auxilia a perfuracao, insercao, Remocao total ou parcial de
articulacoes, 0ssos, partes moles e e recomendado para o uso em
cirurgias minimamente invasivas de disfuncao da articulagao
temporomandibular (ATM) ou auricular.
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KIT DE ARTROSCOPIA VENNOM - ACCIAX

Mecanica a Servigo da Vida

Razédo Social: ACCIAX PRODUTOS PARA SAUDE E CORRELATOS EIRELI
CNPJ: 07.321.530/0001-80
Endereco: RUA EUGENIO XAVIER DE CAMPOS, N°. 247

PARQUE ITACOLOMY- CEP 13843-189 - MOGI GUACU / SP
AFE: U8X613YX433H (8.03.355-2)

RESPONSAVEL TECNICO: ADRIANO FAGANELO SILVA — CREA/SP 5062655860
Fone/Fax: +55 19 3362-6077

Site: http://www.acciax.com.br

Email: contato@acciax.com.br, engenharia@acciax.com.br

NOME TECNICO: INSTRUMENTAL CIRURGICO

NOME COMERCIAL: KIT DE ARTROSCOPIA VENNOM - ACCIAX

1. IDENTIFICACAO

A IDENTIFICAGAO DO "KIT DE ARTROSCOPIA VENNOM - ACCIAX" POSSUI OS SEGUINTES COMPONENTES:

ATMS.00 - KIT DE ARTROSCOPIA VENNOM - ACCIAX. CONJUNTO KIT ATM; ATMS.01 - CANULA; ATMS.02 -
INSERTOR AFIADO; ATMS.03 - INSERTOR ESFERICO; ATMS.04 - INSERTOR GANCHO; ATMS.05 - CANULA
AURICULAR; ATMS.06 - INSERTOR AFIADO; ATMS.07 - INSERTOR ESFERICO; ATMS.08 - INSERTOR GANCHO;
ATMS.09 - PINCA AUXILIAR; ATMS.10 - PINCA COLETORA; ATMS.11 - PINCA DISPOSITIVO DE CORTE; ATMS.12 -
AGULHA.

2. MATERIAL UTILIZADO NA FABRICAGAO DOS INSTRUMENTAIS

O "KIT DE ARTROSCOPIA VENNOM - ACCIAX" E SEUS COMPONENTES SAO MANUFATURADO EM AGO
AUSTENITICO DE ACORDO COM A ESPECIFICAGOES DAS NORMAS ASTM F899 E ABNT NBR 5601 EM
POLIACETAL, DE ACORDO COM A NORMA ASTM D-6778 CONFORME DESCRITO ABAIXO:

ATMS.00 - BLISTER PP GRAU CIRURGICO / ATMS.01 - POLIACETAL, LIGA ACO AUSTENITICO / ATMS.02 -
POLIACETAL, LIGA AGO AUSTENITICO / ATMS.03 - POLIACETAL, LIGA ACO AUSTENITICO / ATMS.04 -
POLIACETAL, LIGA AGO AUSTENITICO / ATMS.05 - POLIACETAL, LIGA ACO AUSTENITICO / ATMS.06 -
POLIACETAL, LIGA AGO AUSTENITICO / ATMS.07 - POLIACETAL, LIGA AGO AUSTENITICO / ATMS.08 -
POLIACETAL, LIGA ACO AUSTENITICO / ATMS.09 - POLIACETAL, LIGA AGO AUSTENITICO / ATMS.10 -
POLIACETAL , LIGA AGO AUSTENITICO / ATMS.11 - POLIACETAL, LIGA ACO AUSTENITICO / ATMS.12 - LIGA DE
AGO AUSTENITICO.

3. APRESENTACAO

O "KIT DE ARTROSCOPIA VENNOM - ACCIAX" POSSUI 12 COMPONENTES QUE SERAO ACOMODADOS EM UM
UNICO BLISTER CLISTAL VIRGEM PP SELADOS EM PAPEL GRAU CIRURGICO E ACONDICIONADOS EM CAIXA DE
PAPELAO LAMINADO DEVIDAMENTE ROTULADA E IDENTIFICADA COMO PRODUTO ESTERIL EM ETO.
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ATMS.00 - 12 UNIDADES; COMPONENTES; ATMS.01 - 01 UNIDADE; ATMS.02 - 01 UNIDADE; ATMS.03 - 01
UNIDADE; ATMS.04 - 01 UNIDADE; ATMS.05 - 01 UNIDADE; ATMS.06 - 01 UNIDADE; ATMS.07 - 01 UNIDADE;
ATMS.08 - 01 UNIDADE; ATMS.09 - 01 UNIDADE; ATMS.10 - 01 UNIDADE; ATMS.11 - 01 UNIDADE; ATMS.12 -
01 UNIDADE.

O "KIT DE ARTROSCOPIA VENNOM - ACCIAX", INDISPENSAVELMENTE, AUXILIA A PERFURAGAO, INSERGAO,
REMOGAO TOTAL OU PARCIAL DE ARTICULAGOES, OSSOS, PARTES MOLES E E RECOMENDADO PARA O USO
EM CIRURGIAS MINIMAMENTE INVASIVAS DE DISFUNGAO DA ARTICULAGAO TEMPOROMANDIBULAR (ATM)
OU AURICULAR. SEGUE ABAIXO A FINALIDADE DE CADA COMPONENTE;

ATMS.00 - FORNECER UM METODO MINIMAMENTE INVASIVO PARA CIRURGIA DE ATM OU AURICULAR;
COMPONENTES; ATMS.01 - GUIAR INSTRUMENTOS PERCUTANEOS; ATMS.02 - GUIAR A ENTRADA INICIAL;
ATMS.03 - GUIAR A ENTRADA DA CANULA; ATMS.04 - AUXILIAR NA MANIPULAGCAO DE TECIDOS; ATMS.05 -
GUIAR INSTRUMENTOS PERCUTANEOS; ATMS.06 - GUIAR A ENTRADA INICIAL; ATMS.07 - GUIAR A ENTRADA
DA CANULA; ATMS.08 - AUXILIAR NA MANIPULAGAO DE TECIDOS; ATMS.09 - RETIRADA DE IRREGULARIDADE
OSSEA; ATMS.10 - COLETA DE TECIDO; ATMS.11 - SEPARAGCAO DE TECIDOS; ATMS.12 - GUIAR INSTRUMENTOS
PERCUTANEOS.

4. FUNDAMENTOS E FUNCIONAMENTO

O "KIT DE ARTROSCOPIA VENNOM - ACCIAX" E SEUS COMPONENTES SAO EXTRITAMENTE DE USO MANUAL E
DEVE SER MANIPULADO POR PROFISSIONAIS HABILITADOS E SUA AGAO TANGE A PERFURAGAO, INSERGAO,
REMOGAO TOTAL OU PARCIAL DE ARTICULAGOES, OSSOS, PARTES MOLES RECOMENDADO PARA O USO EM
CIRURGIAS MINIMAMENTE INVASIVAS DE DISFUNGAO DA ARTICULAGAO TEPOROMANDIBULAR (ATM) OU
AURICULAR.

5. CUIDADOS PARA CONSERVAGAO

O "KIT DE ARTROSCOPIA VENNOM - ACCIAX" E SEUS COMPONENTES DEVEM SER ARMAZENADOS EM LOCAL
LIMPO, SECO, AREJADO, A TEMPERATURA AMBIENTE E AO ABRIGO DA LUZ. DEVEM SER EVITADOS RISCOS,
DOBRAS OU ENTALHES DOS INSTRUMENTOS CIRURGICOS, VISTO QUE TAIS FATORES AUMENTAM A
POSSIBILIDADE DE CORROSAO DOS PRODUTOS. AS CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO,
MANIPULAGAO E CONSERVAGAO DOS INSTRUMENTOS DEVEM SER SEGUIDAS NO INTUITO DE ASSEGURAR
QUE OS COMPONENTES PERMANEGCAM INTACTOS PARA O PROCEDIMENTO CIRURGICO. CUIDADOS COM O
RECEBIMENTO, ESTOCAGEM, TRANSPORTE, LIMPEZA E CONSERVAGAO DAS REFERENCIAS DO LOTE DEVEM
SER ADOTADOS EM CONJUNTO COM AS BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIGAO DE
PRODUTOS MEDICOS.

6. CONDIGCOES DE MANIPULAGAO

O "KIT DE ARTROSCOPIA VENNOM - ACCIAX" E SEUS COMPONENTES DEVEM SER MANIPULADOS
CUIDADOSAMENTE EM PEQUENOS LOTES, EVITANDO BATIDAS OU QUEDAS. QUALQUER INSTRUMENTAL QUE



TENHA CAIDO OU SIDO INADEQUADAMENTE MANUSEADO, OU COM SUSPEITA DE TER SOFRIDO DANO, DEVE
SER SEPARADO E ENCAMINHADO AO RESPONSAVEL TECNICO HABILITADO DA INSTITUICAO PARA INSPEGAO,
MESMO QUE JA TENHA PASSADO POR ESTA ETAPA.

7. ADVERTENCIAS

v/ 0 USO DESTE COMPONENTE PARA FINS EXCLUSOS AO PROJETO PODEM PREJUDICAR A EVOLUGAO DO
PROCEDIMENTO E DANO AO MESMO;

v/ ESTE COMPONENTE DEVE SER MANUSEADO EM SUA EMBALAGEM ORIGINAL ESTERIL ATE O
MOMENTO DO USO, CASO A MESMA TENHA SIDO VIOLADA NAO UTILIZAR E PROVIDENCIAR O
DESCARTE;

v" 0 PRODUTO DEVE SER MANUSEADO POR PESSOAS CAPACITADAS;

v" NAO UTILIZAR OUTROS EQUIPAMENTOS PARA BATER, ALAVANCAR, PRENDER E QUE NAO SEJAM OS
INDICADOS AO USO, POIS E UM COMPONETE METALICO E QUE ESTAO SUJEITAS A IMPORTANTES
SOLICITAGOES MECANICAS DURANTE O USO;

v/ ANTES DE UTILIZAR VERIFICAR COM CAUTELA A CONDIGAO FISICA DO MESMO, VERIFICAR SE NAO
CONTEM FISSURASOU MARCAS DE QUEDA;

v' A ACCIAX RECOMENDA O USO DESTE COMPONENTE APENAS UMA VEZ, OU SEJA "USO UNICO",
DEVENDO O MESMO SER DESCARTADO EM SEGUIDA.

8. MODO DE USO DO PRODUTO

A SELECAO DOS INSTRUMENTAIS E PARTE INTEGRANTE DO PLANEJAMENTO CIRURGICO E DEVE SER
REALIZADA POR MEIO DE UMA SOLICITACAO MEDICA FORMAL QUE INDIQUE A TECNICA PRETENDIDA, AS
CARACTERISTICAS DO INSTRUMENTO A SER USADO E AS ESPECIFICAGOES DOS COMPONENTES INTEGRANTES
DO SISTEMA DE INSTRUMENTAIS.

A ACCIAX RECOMENDA QUE O KIT ESTERIL SEJA CONDUZIDO EM SUA EMBALAGEM ORIGINAL E ABERTO
SOMENTE NO MOMENTO DA UTILIZAGAO AFIM DE MANTER A INTEGRIDADE DO PRODUTO.

A REVISAO DA TECNICA DE INSTRUMENTAGCAO CIRURGICA ANTES DA UTILIZAGAO EFETIVA TORNA O
PROCEDIMENTO MAIS EFICIENTE.

INSTRUGOES INTRA-OPERATORIA; O "KIT DE ARTROSCOPIA VENNOM - ACCIAX" SERVE EXCLUSIVAMENTE
PARA AUXILIO MEDICO E NUNCA SERA PARTE INTEGRANTE DOS IMPLANTES QUANTO A PERMANENCIA NO
CORPO APOS O PROCEDIMENTO.

DEVE SER SELECIONADO E COMPATIBILIZADO UNICAMENTE PARA O PROCEDIMENTO A SER EXECUTADO.

A ACCIAX RECOMENDA O USO UNICO

UTILIZAGAO; A UTILIZAGAO DEVE SER FEITA SOMENTE POR PROFISSIONAIS HABILITADOS COM TECNICAS
CIRURGICAS CONSAGRADAS E RESTRITA A AMBIENTES CLINICOS E HOSPITALARES COM OS CUIDADOS.



MANUSEIO E MOVIMENTAGAO; O "KIT DE ARTROSCOPIA VENNOM - ACCIAX" E SEUS COMPONENTES DEVEM
SER TRANSPORTADOS E MANUSEADOS DE FORMA A IMPEDIR QUALQUER DANO OU ALTERAGAO EM SUAS
CARACTERISTICAS FISICAS E ABERTO SOMENTE NO MOMENTO DO USO (MATERIAL ESTERIL). O KIT DEVE SER
MANIPULADO CUIDADOSAMENTE POR PROFISSIONAIS CAPACITADOS, EVITANDO-SE BATIDAS OU QUEDAS.
QUALQUER INSTRUMENTAL QUE TENHA CAIDO OU SIDO INADEQUADAMENTE MANUSEADO, OU COM
SUSPEITA DE TER SOFRIDO DANO, DEVE SER SEPARADO E ENCAMINHADO AO RESPONSAVEL TECNICO
HABILITADO DA INSTITUIGAO PARA INSPEGAO.

INSPECOES: SO PODERAO SER UTILIZADOS OS INSTRUMENTAIS SUBMETIDOS A INSPECAO TECNICA PREVIA.
PRODUTO ESTERIL VERIFICAR INTEGRIDADE DA EMBALAGEM E OBSERVAR DATA DE VALIDADE

1. NAO UTILIZAR O PRODUTO SE A EMBALAGEM ESTIVER VIOLADA.
2. NAO UTILIZAR O PRODUTO SE A DATA DE ESTERELIZAGAO ESTIVER VENCIDA.

INSPECAO TECNICA; E MUITO IMPORTANTE REALIZAR UMA INSPECAO MINUCIOSA EM CADA COMPONENTE E
QUE SE ATENTE PELAS CONDIGOES DE INTEGRIDADE. VERIFICAR SE O PRODUTO NAO ESTA VIOLADO E SE A
ESTERILIDADE ESTA DENTRO DO PRAZO DE VALIDADE. A REVISAO DA TECNICA DO DISPOSITIVO ANTES DA
UTILIZAGAO EFETIVA TORNA O PROCEDIMENTO MAIS EFICIENTE.

A ACCIAX RECOMENDA O USO UNICO

9. PRECAUCOES E CUIDADOS

O "KIT DE ARTROSCOPIA VENNOM - ACCIAX" E SEUS COMPONENTES, NAO DEVEM SER ARMAZENADOS
JUNTAMENTE COM PRODUTOS QUIMICOS, POEIRA, TEMPERATURA EXCESSIVA. MANTER O PRODUTO EM SUA
EMBALAGEM ORIGINAL ATE O MOMENTO DO USO.

A ACCIAX NAO RECOMENDA O USO DO "KIT DE ARTROSCOPIA VENNOM - ACCIAX" EM MULHERES GRAVIDAS,
PESSOAS COM SENELIDADE AVANGADA, HISTORICO DE ALCOLISMO, DROGAS, MAL DE PARKINSON, OU
PESSOAS COM DISTURBIOS MENTAIS. ANTES DA CIRURGIA O PROFISSIONAL DEVE FAZER UM ESTUDO DO
CASO E A MELHOR TECNICA A SER UTILIZADA. DESCARTAR O PRODUTO APOS O USO.

A ACCIAX NAO ASSUME A RESPONSABILIDADE POR DANOS QUE EVENTUALMENTE OCORRAM NESTE
PRODUTO POR IMPERICIA DE MANUSEIO AS QUAIS POSSAM TRAZER CONSEQUENCIAS AO PACIENTE EM
FUNCAO DE UTILIZACOES INAPROPRIADAS.

10. DESCARTE DO PRODUTO

DESCARTE: O DESCARTE DE PEGAS DESQUALIFICADAS DEVE SER FEITO SOB AVALIAGAO E ORIENTAGAO
TECNICA. APOS A SUBSTITUIGAO, DESTRUIR OS INSTRUMENTOS DANIFICADOS EVITANDO O USO POSTERIOR
DE FORMA INDEVIDA. O DESCARTE DOS INSTRUMENTOS DEVERA OBEDECER AS NORMAS RELATIVAS A
ELIMINAGAO DE LIXO HOSPITALAR CONTAMINANTE, DESCARTANDO-SE EM RECIPIENTES APROPRIADOS E
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COM IDENTIFICAGAO CLARA DE QUE SE TRATA DE LIXO CONTAMINANTE. RECOMENDAMOS QUE AS PECAS
SEJAM CORTADAS, ENTORTADAS OU LIMADAS PARA SUA INUTILIZAGAO.

11. IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

A ACCIAX MANTEM E ACOMPANHA A RASTREABILIDADE DOS PRODUTOS FABRICADOS ATE O MOMENTO QUE
O "KIT DE ARTROSCOPIA VENNOM - ACCIAX" SEJAM ENTREGUES AO ADQUIRENTE. A PARTIR DESTE
MOMENTO, A RESPONSABILIDADE DE CUIDAR DA RASTREABILIDADE PASSA A SER UNICA E EXCLUSIVAMENTE
DOS ADQUIRENTES, (DISTRIBUIDORES, HOSPITAIS, CLINICAS, PACIENTES E OU FAMILIARES) DEVENDO ESTES
RETORNAR A ACCIAX TODAS AS INFORMAGOES A QUALQUER TEMPO QUANDO SOLICITADAS.

12. ESTERILIZACAO

ESTERILIZAGAO: COMO DITO ACIMA A EMBALAGEM INTERNA E COMPOSTA POR BLISTER PET CIRURGICO (PP)
SELADO COM PAPEL CIRURGICO E ESTERILIZADA POR OXIDO DE ETILENO (ETO).

NOTA:
1. E DE TOTAL RESPONSABILIDADE DO HOSPITAL CASO ESTE PRODUTO SEJA REESTERILIZADO E REUTILIZADO
PODENDO CAUSAR EFEITOS INDESEJAVEIS AO PROCEDIMENTO E AO PACIENTE.

2. ESTE COMPONENTE DEVE SER MANUSEADO EM SUA EMBALAGEM ORIGINAL (ESTERIL) ATE O MOMENTO
DO USO, CASO A MESMA TENHA SIDO VIOLADA NAO UTILIZAR O COMPONENTE E PROVIDENCIAR O
DESCARTE.

13. MODELO DE ROTULAGEM EXTERNA

NA EMBALAGEM EXTERNA (CAIXA DE PAPELAO) DOS INSTRUMENTAIS, ESTA FIXADA A ETIQUETA DE
ROTULAGEM, SENDO ESSA A ROTULAGEM NA QUAL ESTAO AS INFORMAGOES QUE POSSIBILITAM A
IDENTIFICAGAO DO PRODUTO PARA UMA EVENTUAL RASTREABILIDADE.

DENTRO DA EMBALAGEM DO COMPONENTE SEGUEM MAIS (3) TRES ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE
CONTENDO OS DADOS DOS INSTRUMENTAIS EM QUESTAO. ESTAS ETIQUETAS SAO IDENTICAS A ETIQUETA
CONTIDA NA ROTULAGEM EXTERNA (CAIXA DE PAPELAO):

COLADA NA EMBALAGEM EXTERNA DO PRODUTO (CAIXA DE PAPELAO)
COLAR NO BLISTER DO PRODUTO
COLAR NO ARQUIVO DO DISTRIBUIDOR

L A

COLAR NA NOTA FISCAL EMITIDA PELO DISTRIBUIDOR

AS ETIQUETAS DE ROTULAGEM SAO COMPOSTAS PELAS SEGUINTES INFORMAGOES:
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Nome Técnico: Instrumental Cirtirgico Validage
I~ Nome Comercial: XXXOOXKXXXXXX 5
—Material: XXXXXXXXXXXX Quantidade' 01
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%RODUTO ESTERIL - NAO REUTILIZAR w

PRODUTO DE USO UNICO PROIBIDO REPROCESSAR
Condigdes especiais de armazenamento, conservacdo, manipulagde, precaugdes, adverténcias, antes
de usar o produto "Ver Instrugdes de Uso"

Atendimento ao consumidor: +55 19 3862-6077 - www_.acciax.com.br
esponsavel Técnico: Adriano Faganelo Silva / CREA-SP: 5062655860

Fabricado por: Acciax Produtos para Saude e Correlatos EIRELIL
Rua Eugénio Xavier de Campos, 247 - Pargue Itacolomy, CEP13.843-189 Mogi £y, S30 Paulo, Brasil _ 16
CNPJ: 07.321.530/00001-80 - Industria Brasileira %

Instrugdo de Uso disponivel em https://acciax.com.br/instrucoes-de-uso/ n do registro XXXX — Revisdo: 0
Para obter a versdo impressa, contatar +55 19 3862-6077 — qualidade@acciax.com.br

()

1. Modelo Comercial 15.Consultar as Instrucdes para utilizacao

2. Nome Técnico 16.Dados do Fabricante

3. Nome comercial 17.Atendimento ao consumidor

4. Cédigo 18.Responsavel Técnico

5. Quantidade 19.Logotipo do Fabricante

6. Data de Fabricacdo 20.Cdédigo de barras

7. Registro ANVISA N.: 21.“Produto Estéril — Ndo Reutilizar “Produto de
8. Lote Uso Unico Proibido Reprocessar”

9. Validade do Produto 22."“Instrucdo de Uso disponivel em

10.Material https://acciax.com.br/instrucoes-de-uso / n®
11.Esterilizacdo (Tipo do registro XXXX — Revisdo: 0. Para obter a
12.N3o utilizar se a embalagem estiver danificada versdo impressa, contatar +55 19 3862-6077 —
13.Nome do Fabricante gualidade@acciax.cem.br”

14.N3o reutilizar 23.Lote e Validade de Esterilizacao.

14. RECLAMAGAO / ATENDIMENTO AO CLIENTE

Caso algum componente do "KIT DE ARTROSCOPIA VENNOM - ACCIAX" apresente alguma ndo conformidade
dentro de sua embalagem original e que esteja fora de suas especificacées ou que gere qualquer insatisfacao,
notificar diretamente o Servico de Atendimento ao cliente - 019-3362-6877 ou pelos e-mails:

contato@acciax.com.br ou engenharia@acciax.com.br. Proceder o envio do produto com a embalagem

original e etiquetas de rastreabilidade devidamente identificado com descricdo das ndo conformidades e com



nota fiscal de devolucdo para a Rua Eugenio Xavier de Campos N2 247 Pq. Itacolomy Mogi Guagu SP CEP
13843-189.

Caso haja necessidade de realizar alguma reclamacdo de algum componente do "KIT DE ARTROSCOPIA
VENNOM - ACCIAX" relacionada a algum evento adverso que afete a seguranga do usudrio, como produto ndo
funcionando, problemas graves ou morte relacionados com esse Produto, o cirurgido responsavel deverd
comunicar este evento adverso ao 6rgdo sanitdrio competente e a ACCIAX PRODUTOS PARA SAUDE E
CORRELATOS EIRELI através do e-mail: engenharia@acciax.com.br ou pelo telefone 19-3362.6077. Em caso
de duvidas o cirurgido responsavel ou profissional de saude podera fazer a comunicacdo do evento através do
Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitdria no sitio da ANVISA:

https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp

Instruc3o de uso disponivel em: http://www.acciax.com.br/

Fabricado por:

CNPJ: 07.321.530/0001-80

I Razdo Social: ACCIAX PRODUTOS PARA SAUDE E CORRELATOS EIRELI
Endereco: RUA EUGENIO XAVIER DE CAMPOS, N°. 247

PARQUE ITACOLOM Y- CEP 13843-189 - MOGI GUAGU / SP
AFE: U8X613YX433H (8.03.355-2)

RESPONSAVEL TECNICO: ADRIANO FAGANELO SILVA — CREA/SP 5062655860
Fone/Fax: +55 19 3362-6077

Site: http://www.acciax.com.br

Email: contato@acciax.com.br, engenharia@acciax.com.br

REGISTRO ANVISA: 80335529009

DECLARAMOS VERDADEIRAS AS INFORMAGOES DESCRITAS NESTE MODELO DE INSTRUGAO DE USO

RESPONSAVEL LEGAL RESPONSAVEL TECNICO
GERALDO ACCIERINI Eng.2 ADRIANO FAGANELO SILVA
CPF 068.760.278-56 CREA/SP 5062655860



