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Importantes Regras de Seguranca

P

Adverténcia

Na eventualidade de um alarme ou caso vocé experimente alguns
sinais de desconforto, consulte imediatamente o fornecedor do seu
equipamento e/ou o seu médico.

=

Adverténcia

Esta unidade ndo é um dispositivo de suporte de vida. Pacientes
geriatricos, pediatricos ou outros que estejam incapacitados em
comunicar o desconforto durante a utilizagdo deste concentrador de
oxigénio podem precisar de monitoramento adicional. Pacientes com
deficiéncia visual e/ou auditiva podem precisar de ajuda no
monitoramento de alarmes. Consulte imediatamente o seu meédico,
caso esteja experimentando qualquer sinal de desconforto.

=

Adverténcia

Este dispositivo produz oxigénio de alta concentracdo, que promove
rapida combustdo. Ndo permita a presenca de chamas abertas ou de
cigarros num intervalo de 5 pés (1,5 metros): (1) deste dispositivo ou
(2) de qualquer acessério que conduza oxigénio. Ndo use dleo, graxa
ou produtos com base em petréleo sobre ou préoximo da unidade.
Desligue o corddao de alimentacdo da tomada elétrica antes da limpeza
ou manutencdo da unidade.

P

Adverténcia

Perigo de choque elétrico. Ndo remova as tampas com a unidade
ligada. Apenas o Fornecedor do seu Equipamento ou o técnico de
manutencdo qualificado pode remover as tampas ou consertar a
unidade.

=

Adverténcia

N3o deixe a canula nasal sob as roupas de cama ou almofadas da
cadeira. Caso a unidade seja ligada sem estar em uso, o oxigénio
tornard o material inflamavel. Posicione a chave de energia I/0 na
posicdo 0 (OFF [desligado]), quando a unidade VisionAire™ nao estiver
em uso.

P

Adverténcia

Nao ligue esta unidade com fios de extensao ou conectada em muitos
plugues numa mesma tomada elétrica.

P

Adverténcia

Utilize apenas a tensao especificada na etiqueta do painel traseiro.

<

Adverténcia

Ndo utilize o seu concentrador de oxigénio na presenga de gases
inflamaveis.

Instrugdes de uso
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1. Introducao

Este Manual do Paciente oferece instrucdes sobre o Concentrador de Oxigénio
VisionAire da AirSep. Certifique-se de que leu e compreendeu todas as informagdes
contidas neste guia antes de colocar o seu concentrador em funcionamento. Caso
tenha duvidas, o Fornecedor do seu Equipamento ficara feliz em respondé-las a vocé.

1.1. Por que o seu médico prescreveu o oxigénio

Atualmente muitas pessoas sofrem de uma variedade de doencas -cardiacas,
pulmonares e outras doencas respiratérias. Muitos desses pacientes podem se
beneficiar dessa terapia de oxigénio suplementar para tratamento respiratério
domiciliar, hospitalar ou em consultérios médicos.

O oxigénio é um gds que compde 21% do ar ambiente que respiramos. Nossos
organismos dependem do fornecimento regular para funcionamento apropriado. O seu
médico prescreveu a terapia de oxigénio suplementar porque o seu organismo nao
consegue obter oxigénio suficiente do ar ambiente. O oxigénio € um medicamento que
nao provoca dependéncia e seu médico prescreveu um fluxo suficiente para melhorar a
sua condigdo.

Lembre-se que a terapia de oxigénio ndo autorizada pode ser perigosa. Vocé deve
procurar orientacdo meédica antes de utilizar esta unidade. O Fornecedor do seu
Equipamento de oxigénio demonstrara como configurar a taxa de vazao prescrita.

1.2. O que é um Concentrador de Oxigénio

Os concentradores de oxigénio foram introduzidos em meados de 1970 e se tornaram
a fonte mais conveniente e confidvel de oxigénio suplementar da atualidade. Sem um
concentrador de oxigénio, um paciente médio necessitaria de um fornecimento de 12
frascos/cilindros de oxigénio por més.

O seu concentrador de oxigénio produz todo o oxigénio de que vocé precisa, sem
nenhuma necessidade de fornecimento.

O ar que respiramos contém aproximadamente 21% de oxigénio, 78% de nitrogénio e
1% de outros gases. Na unidade VisionAire, o ar ambiente passa através de um
material adsorvente regenerativo chamado peneira molecular. Este material separa o
oxigénio do nitrogénio e outros gases. O resultado é o fornecimento constante de
oxigénio suplementar de alta concentragao que é oferecido ao paciente.

Nota: Nunca ha risco de esgotar o oxigénio do ambiente ao utilizar a sua unidade
VisionAire.
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A AirSep recomenda uma fonte alternativa de oxigénio suplementar na

eventualidade de uma interrupcao de energia, condicdo de alarme ou

falha mecéanica. Consulte o seu médico ou Fornecedor do Equipamento
Cuidado Parao tipo de sistema de reserva necessario.

As leis federais norte-americanas restringem esse dispositivo para venda
por médicos ou a pedido deles.

. Utilize a unidade de acordo com o Manual do Paciente do fabricante.
Cuidado

E muito importante seguir o nivel de fluxo de oxigénio prescrito. N&o
aumente ou reduza o fluxo até a sua primeira consulta ao seu médico.

Cuidado
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2. Componentes do Concentrador

Analise as figuras a seguir e familiarize-se com as partes importantes do seu

Concentrador de Oxigénio VisionAire.

2.1. Parte Frontal do Concentrador

Saida de Oxigénio

Botdo de Ajuste
do Medidor de
Fluxo

Indicador da'Baixa
Concentragao de
Oxigénio (opcional)

Figura 1

> Alcgas Laterais e Superior:

VisiohAire

Alga superior

o Oferece a conveniéncia de transporte da unidade

> Chave de Alimentacao LIGA/DESLIGA (1/0):

o Inicia e finaliza o funcionamento da unidade

> Saida de Oxigénio:

Relogio

Alca(s) Lateral(is)
Botdo de

Reposicionamento do
Disjuntor

Chave de Alimentagao
Liga/Desliga (1/0)

Etiqueta de Instrucoes
de Operagao

Rodizio(s)

o Possibilita a conexdo do umidificador (se necessario) ou da canula.

> Botdo de Reposicionamento do Disjuntor:

Instrucdes de uso



o Reposiciona a unidade apds interrupgao por sobrecarga elétrica.
> Botao de Ajuste do Medidor de Fluxo:

o Controla a taxa do fluxo de oxigénio em litros por minuto (LPM).
> Indicador da Baixa Concentracdo de Oxigénio (opcional):

o Acende (dmbar) caso a unidade esteja equipada com o Monitor de
Oxigénio opcional e detecta a baixa concentracdo de oxigénio.

> Relogio:

o Registra as horas de operagao do concentrador.
> Etiqueta de Instrucoes de Operacao:

o Explica os procedimentos para operar a unidade.
> Rodizios:

o Quatro rodizios permitem a facil movimentacdo da unidade, quando
necessaria.

2.2. Parte Traseira do Concentrador

Etiqueta de

Nicho do Frasco Adverténcia

do Umidificad

Etiqueta de
Especificaca

Cordao de
Alimentacgdo
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Figura 2

> Cordao de Alimentacgao:

o Permite a conexdo da unidade a tomada elétrica.
> Nicho do Frasco do Umidificador:

o Area para encaixe do frasco do umidificador opcional.
> Etiqueta de Especificacao:

o Mostra as especificagbes elétricas e o nimero de série.
> Etiqueta de Adverténcia:

o Contém informacgGes para operar o concentrador com seguranca.

2.3. Frasco do Umidificador (opcional)

Encaixe do Frasco
do Umidificador

Saida de Oxigénio
do Frasco do

Tubo do Frasco Umidificador
do Umidificador Frasco do
Umidificador

Tubo/ Canula

Figura 3

» Frasco do Umidificador (Opcional):
o Umedece o oxigénio antes de chegar ao paciente.
> Saida de Oxigénio do Frasco do Umidificador:

o Conexdo com a canula/tubo de oxigénio.
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2.4. Acessorios

Os acessérios recomendados para uso em conjunto com o Concentrador de
Oxigénio VisionAire incluem:

» Frasco do Umidificador
o Cbdigo AirSep - HU003-1

> Canula, 25 pés (7,6 m)
o Codigo AirSep - CU002-4

» Tubo do Frasco do Umidificador
o Cadigo AirSep - TU176-160

» Encaixe do Frasco do Umidificador
o Cadigo AirSep - F0655-1

> Tubo de Oxigénio, 25 pés (7,6 m)
o Codigo AirSep - CU004-3

> Conector da Canula/Tubo
o Cbdigo AirSep - CU009-1

Instrugdes de uso 7
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Analise as seguintes informacdes antes de operar o seu concentrador de
oxigénio.

3. Como operar o seu Concentrador de Oxigénio

3.1. Frasco do Umidificador
(Opcional)

Caso seja necessaria umidificacdo adicional para a sua terapia de oxigénio,
realize as seguintes etapas toda vez que vocé limpar ou encher o umidificador,
que pode ter sido previamente configurado para a sua utilizagdo.

1. Retire o frasco do umidificador do seu nicho.

2. Abra o frasco do umidificador. Caso vocé tenha reabastecido o frasco, néo
realize esta etapa. Passe para a etapa 5.

3. Encha o frasco do umidificador com agua gelada ou fria (é preferivel agua
destilada) até a linha de enchimento indicada na garrafa. NAO EXCEDA.

4. Reconecte a tampa superior ao frasco do umidificador.

5. Coloque o frasco do umidificador no seu nicho na parte traseira do
concentrador e conecte o tubo do frasco do umidificador a saida de oxigénio
e ao encaixe do frasco do umidificador.

A Caso o tubo do frasco do umidificador nao estiver apropriadamente
conectado ao encaixe ou a saida de oxigénio, pode ocorrer vazamento de

. oxigénio.

Cuidado 9

3.2. Conexao da Canula

Conecte o tubo e a canula a saida de oxigénio da unidade ou do umidificador
opcional.

3.3. Iniciando o Concentrador

A Nao use fios de extensao nesta unidade.

Cuidado

Posicione a unidade longe de cortinas ou tapecarias, registros de ar quente ou
agquecedores. Certifigue-se de que a unidade estd posicionada sobre uma
superficie plana e que todos os lados estejam pelo menos 1 pé (30 cm)
distante da parede ou outra obstrucdo. Nao posicione a unidade em uma area

Cuidado confinada. Escolha um local livre de poeira e cigarro, distante da incidéncia
direta da luz solar.

Instrugdes de uso 8
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Coloque a sua unidade proxima da tomada elétrica na sala onde vocé passa a
maior parte do seu tempo.

Insira o corddo de alimentacdo na tomada elétrica.

Posicione a chave de alimentacao I/0 na posicao “I” para ligar a unidade. Um
alarme audivel ird soar ruidosamente por aproximadamente 5 segundos.

O indicador de baixa concentracdao de oxigénio permanecera aceso por alguns
minutos e até que a concentracdo de oxigénio atinja as exigéncias minimas
(apenas pertinente a unidade equipada com um Monitor de Oxigénio).

Para configurar o fluxo de oxigénio suplementar, gire o botdo de ajuste do
medidor de fluxo para a esquerda ou direita até que a bola dentro do medidor
de fluxo fique centralizada sobre o numero da linha do fluxo prescrito pelo seu
médico. Para visualizar o medidor de fluxo em angulo apropriado, observe que
a linha traseira e a linha do numero frontal devem parecer que estdo
sobrepostas.

O concentrador estara entdo pronto para uso.

E muito importante seguir o nivel de fluxo de oxigénio prescrito. N&o

A\

Cuidado

aumente ou diminua o fluxo sem antes consultar o seu médico.

Normalmente vocé ndo precisa ajustar o medidor de fluxo da sua unidade. Ao girar o
botdo de ajuste do medidor de fluxo no sentido horario, vocé diminuird ou
interrompera o fluxo de oxigénio da sua unidade.

Caso o oxigénio pareca ndo estar fluindo, verifique em primeiro lugar se a
bola do medidor de fluxo esta registrando um fluxo. Em seguida, coloque
a ponta da céanula em um vidro com agua: se sairem bolhas da canula, o

NOTA oxigénio esta fluindo. Se ndo houver bolhas, consulte a Secdo 5.0.
Localizagdo e Reparo de Falhas.
A Certifique-se de que o concentrador estd sendo operado na posicdo
perpendicular.
Cuidado
3.4. Desligando o Concentrador

e Posicione a chave de alimentagao I/0 na posicao “0” para desligar a
unidade.
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4. Cuidado e Limpeza

A Desconecte o corddo de alimentagcdo da tomada elétrica antes de
limpar o gabinete ou o painel frontal.
Adverténcia

>

N3o espalhe liquido diretamente sobre a unidade. Nao utilize qualquer
agente de limpeza ou solvente a base de petrdleo.

Cuidado
Limpe o gabinete, o painel de controle e o corddao de alimentacao
apenas com um limpador doméstico suave aplicado com esponja ou
Cuidado pano Umido e em seguida, seque toda a superficie.

4.1. Frasco do Umidificador (opcional)

e Verifique diariamente o nivel de dgua e adicione agua se necessario.

e Para limpar e desinfetar o umidificador siga as instrugdes do Fornecedor
do seu Equipamento ou as instrugdes contidas no frasco do umidificador.

4.2. Gabinete Externo

Use um limpador doméstico suave aplicado com uma esponja ou pano Umido e
em seguida, seque toda a superficie.

Instrugdes de uso 10




5. Localizacao e Reparo de Falhas

IR/ P

Caso o seu concentrador deixe de operar apropriadamente, consulte o Fornecedor do
seu Equipamento e a tabela de localizacdo de falhas nas paginas a seguir para
descobrir as possiveis causas e solugoes.

—

NOTA

N3o tente qualquer medida corretiva que ndo seja as possiveis solucdes
relacionadas a seguir.

—

NOTA

Caso a unidade ndo tenha sido usada por um longo periodo de tempo, é
necessario coloca-la em operacdo por alguns minutos antes que o alarme
de falha de alimentacgdo possa ser ativado.

Problema

Causa Provavel

Solugao

A unidade nao funciona.
A condigdo de falha faz o
alarme soar.

O cordao de alimentacao
ndo estd ligado na
tomada elétrica.

Verifique se o corddo de
alimentagdo esta ligado
adequadamente na tomada.

Ndao ha energia
tomada elétrica.

na

Examine a fonte de energia, o
interruptor de parede, o fusivel
interno ou o disjuntor.

do
esta

0] disjuntor
concentrador
ativado.

Pressione (nao segure) o botdo
de reposicionamento do
disjuntor na parte frontal da
unidade.

Se o disjuntor desarmar
novamente ou o} alarme
continuar a apitar apdés a
unidade ter sido ligada entre em
contato com o Fornecedor do

seu Equipamento.

Fluxo de oxigénio
reduzido ou nenhum

Frasco do umidificador
sujo ou obstruido ou
existéncia de vazamento.

Remova o frasco do umidificador
e se o fluxo for restaurado,
limpe ou substitua o frasco do
umidificador.

Canula nasal com defeito
ou outros acessorios, ou

Remova e verifique 0s
acessorios quanto a dobras ou

seja, o tubo de oxigénio | obstrucdes. Substitua se
com defeito. necessario.
Tubo/canula solta Verifique a conexao do

tubo/canula no painel frontal.

Instrugdes de uso
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Ocorréncia de
condensagcdo no tubo de
oxigénio quando o frasco
do umidificador esta
sendo usado

Unidade
apropriadamente
ventilada.

Elevada temperatura de
operagao

Certifique-se de que a unidade
estd posicionada longe de
cortinas ou tapecarias, registros
de ar quente ou aquecedores.
Certifique-se de que a unidade
estd posicionada sobre uma
superficie plana e que todos os
lados estejam pelo menos 1 pé
(30 cm) distante da parede ou
outra obstrucdo. Nao posicione a
unidade em uma area
confinada. Reabasteca o frasco
do umidificador com agua FRIA.
NAO EXCEDA. Deixe o tubo de
oxigénio secar ou substitua-o
por um novo tubo.

Emissao de alarme
intermitente em

intervalos de um segundo

Mau funcionamento do
equipamento

Posicione a chave de
alimentacdao I/0 na posicao O,
use o fornecimento de oxigénio
reserva (se houver) e consulte
imediatamente o Fornecedor do
seu Equipamento.

Todos demais

problemas

0s

Posicione a chave de
alimentacdao I/0 na posicao O,
use o fornecimento de oxigénio
reserva (se houver) e consulte
imediatamente o Fornecedor do
seu Equipamento.

Instrugdes de uso
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6. Especificagdoes do Produto

Concentrador de Oxigénio VisionAire

Concentragao de
oxigénio

Taxa de Fluxo Concentracgdo de O,

1-5Ipm 90% + 5,5% / - 3%

Com base na pressao atmosférica de 14,7 psia
(101 kPa) a 70 OF (21 °C).

Exigéncias 115 VAC / 60 Hz

eletricas 220 - 240 VAC / 50 Hz
220 VAC / 60 Hz

Consumo de | 290 Watts

energia

Dimensoes 14,1 pol. Largura x 11,5 pol. Profundidade x
20,8 pol. Altura
(35,8 cm Largura x 29,2 cm Profundidade x
52,8 cm Altura)

Peso 30 Ibs (13,6 kg)

Alarmes Falha de energia

Baixa pressao
Alta pressao
Alta temperatura

Baixa concentracdo de oxigénio (com Monitor
de Oxigénio opcional)

Protecdo contra

Classe II, tipo B

choques

elétricos

Faixa de |41 a 105 °F (5 a 40 °C)
temperatura

operacional

Faixa de|-4 a 140 °F (-20 a 60 °C)
temperatura de

armazenamento

__ IR’EE
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7. Conformidade com EN 60-61 (§6.8.2.b):

"0 fabricante, montador, instalador ou importador ndo sao considerados responsaveis
pelas conseqliéncias referentes a seguranca, confiabilidade e caracteristicas de um
dispositivo, desde que:

A montagem, encaixe, extensdes, ajustes, modificacbes ou reparos tenham sido
realizados por pessoas autorizadas pela parte em questdo.

A instalagdo elétrica das premissas correspondentes estejam em conformidade com
os regulamentos da IEC.

O dispositivo seja usado em conformidade com as instrugdes de uso. “Se as pecas
de substituicdo usadas para manutengdo periddica por um técnico aprovado nédo
estiverem em conformidade com as especificacdes do fabricante, este ultimo sera
absolvido de todas as responsabilidades na eventualidade de um acidente. Na@o
abra o dispositivo durante o seu funcionamento: risco de choque elétrico. Este
dispositivo estd em conformidade com as exigéncias das diretrizes européias
93/42/EEC, porém o seu funcionamento podera ser afetado por outros dispositivos
que estiverem sendo utilizados nas proximidades, como equipamento eletro-
cirirgico de alta freqliéncia e diatermia, desfibriladores, equipamento de terapia de
ondas curtas, telefones moéveis, CB e outros dispositivos portateis, fornos de
microondas, placas de indugdao ou mesmo brinquedos de controle remoto e de
forma mais geral, interferéncias eletromagnéticas que excedam os niveis
especificados pela norma ECN 60601-1-2.

Classificacao

Tipo de Protecdo contra choques elétricos:

Classe IT A protecdo contra choques elétricos é obtida pela DUPLA ISOLAGCAO.

Aterramento de protecao ou confianca nas condigdes de instalacdo nao é
exigido.

Grau de protegdo contra choques elétricos:

Tipo B O equipamento oferece um grau particular de protecdo contra choques

elétricos, particularmente em relagéo a:
1. Corrente de fuga permitida;
2. Confiabilidade da conexdo a terra de protegdo (se houver).

N3o planejado para aplicagdo cardiaca direta.

Método de limpeza e controle de infecgao permitido:

Consulte o Fornecedor do seu Equipamento e o Manual de Servigo VisionAire.

Grau de seguranca de aplicacdo na presenca de gases inflamaveis:

O equipamento ndo é apropriado para tal aplicacao.

Modo de Operacgdo: Atividade continua.
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9. Simbolos / Abreviaturas

Os simbolos sdo freqientemente usados em equipamentos, em preferéncia a palavras
com a intencdo de reduzir qualquer possibilidade de mal-entendidos provocados pelas
diferengas de idioma. Os simbolos também permitem uma compreensdao mais facil de
um conceito dentro de um espaco restrito.

A tabela a seguir é uma lista de simbolos e definicbes que podem ser usados no
Concentrador de Oxigénio VisionAire da AirSep. Esses simbolos sdao recomendados
pelas normas da Comissdo Eletrotécnica Internacional (IEC) apropriadas:

Simbolo | Descrigao Simbolo |Descrigdo
| ON [Ligado] “* Consulte os documentos anexos
Off (chave de alimentacdo rery - .
0 desligada) 1t Mantenha na posicdo vertical
] s 7 - - -
' Dispositivo do tipo B 1t Fragil - manuseie com cuidado
— 'a LED de adverténcia de

-—T

Dispositivo de classe II

. concentracdo de oxigénio

P Saida de gas, conexdo ao circuito

Nao fume do paciente

Necessario descarte apropriado
dos residuos de equipamento
elétrico ou eletronico.

b
E

Ndo desmonte.

Ndao exponha a chamas T Mantenha a unidade e os
abertas acessorios secos.

@ 0|

2,

~

Nao lubrifique

Método de descarte de residuos: Todos os residuos do Concentrador de Oxigénio
VisionAire da AirSep devem ser descartados empregando métodos apropriados.

Método para descarte do dispositivo: A fim de preservar o ambiente, o
concentrador deve ser descartado empregando métodos apropriados.

Este aparelho produz oxigénio de concentragdao elevada, favorecendo uma
combustdo rapida. Ndo permitir fumo ou chamas expostas num raio de 5 pés
(1,5 metros) de: (1) este aparelho ou (2) qualquer acessério contendo
oxigénio. Ndo usar produtos a base de 6leo, de graxa ou de petréleo na
unidade ou préximo dela. Desconectar o cabo de alimentagdo da tomada
elétrica antes de limpar ou de efetuar a manutengdo da unidade.

A

Adverténcia
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Risco de choque elétrico. Ndo remover as tampas quando a unidade estd
ligada. Somente seu fornecedor de equipamento ou um técnico de servico
qualificado deveriam remover as tampas ou efetuar a manutencao da
unidade.

A

Adverténcia

10.Especificacoes

Concentrador de Oxigénio VisionAire

Dimensoes 52,8cmHx358Lx29,2cmP

Peso 13,6 kg

Elétrico 120 VAC, 60 Hz, 3,0 Amps 220-240 VAC, 59 Hz, 1,5
Amps

Consumo de Energia 290 Watts

Concentracao de Oxigénio 1-5 litros por minuto a 90% + 5,5/ -3%
Alarmes Falha de energia

Baixa e alta pressao

Temperatura

Baixa concentragdo (com monitor de oxigénio opcional)
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Fabricado por: Distribuido por:

AirSep Corporation AirSep Corporation

401 Creekside Drive 290 Creekside Drive

Buffalo, NY 14228 - Estados Unidos Buffalo, NY 14228 - Estados Unidos

Importado e Distribuido por:
VR Medical Importadora e Distribuidora de Prod. Médicos Ltda.

Rua Batataes, 391, cj. 71 - Jd. Paulista.
Sao Paulo, Cep: 01423-010
Fone/ Fax: (11) 3885-7633
CNPJ: 04.718.143/0001-94

Farm. Resp.: Cristiane Aparecida de Oliveira Aguirre
CRF/SP 21079

Registro ANVISA no:

Vera L. Rosas Cristiane Aparecida de Oliveira
Representante Legal Aguirre

CRF/SP 21079

Responsavel Técnica
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