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AGULHA DESCARTAVEL - marca UNIT
NACIONAL
SEMI-AUTOMATICA

Procedéncia :
Agulha tipo TRU-CUT -

Agulha para biépsia de TECIDOS MOLES — Cod. | C-S1
10287070058

Registro no MS

- Tamanho da Amostra = 10 mm ou 19 mm (aproximadamente)

Diametro COMPRIMENTO
Gauge mm 10 cm 12 cm 15 cm 16 cm 20 cm 25cm 30 cm
12G 2.8 |TC-S112/10|TC-S112/12 - -
14G 2.0 |TC-S114/10|TC-S114/12 TC-S1 14/16 | TC-S1 14/20 - -
16G 16 TC-S1 16/10 TC-S1 16/16 | TC-S1 16/20 | TC-S1 16/25 | TC-S1 16/30
18G 12 TC-S1 18/10 TC-S1 18/15 |TC-S1 18/16 | TC-S1 18/20 | TC-S1 18/25| TC-S1 18/30
20G 0.9 TC-S1 20/10 TC-S1 20/16 | TC-S1 20/20 - -
Indicagédo Mama Figado — Rim — Prostata — Abdémen
- Agulha semi-automatica é conhecida como tipo “TESOURINHA”
- Agulha tipo TRU-CUT é também chamada de tipo “GUILHOTINA”
DESCRITIVO da AGULHA: Agulha tipo tru-cut semi-automdtica, DESCARTAVEL,

para bidpsia de tecidos moles. A cénula, o mandril e as molas internas sé&o
confeccionados em aco inoxidavel A.I.S.I. 304 e a estrutura de policarbonato
grau médico. A agulha é composta de uma cdnula externa centimetrada e com a
ponta biselada; de um mandril biselado e com rebaixo de aproximadamente 20
milimetros em sua extremidade distal, para alojar o material coletado, possui
marcagdo ecogénica. Embalagem individual com os dados de identificagéo,
procedéncia, numero do lote e numero do RMS, conforme a legislacdo vigente.
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INSTRUGCAO DE USO
AGULHA SEMI-AUTOMATICA PARA BIOPSIA DE TECIDO MOLE - CODIGO TC-S1

Detalhe da ponta

. ] L da agulha
' E e if}

Detalhe do mandril Material colhido

DETALHE dos CABOS — ALAVANCA DE ARMAR

Alavanca de armar

O procedimento é realizado em local asséptico de acordo com a técnica padronizada pela unidade de saude;
Verificar a data de validade e a integridade da embalagem estéril;

Certificar-se de que o produto esteja isento de qualquer tipo de dano;

Verificar se o produto se aplica para a finalidade desejada, em rela¢do a suas dimensdes e ao modelo;

Preparar o paciente de acordo com o protocolo correspondente a técnica médica utilizada;

O mais préximo possivel do momento do uso, abrir a embalagem do produto e retirar as protecdes;

Armar a agulha puxando a alavanca de armar no cabo (ver desenho acima) até escutar o “ clic” da trava da mola
do mecanismo interno do cabo. Nesta situagdo a agulha esta armada,;

Na regido do corpo do paciente, pré marcada pelo médico, introduzir a agulha até atingir o limite onde se inicia
a regido onde sera coletado o material para bidpsia, acompanhando o posicionamento da ponta da agulha
através do ultrassom;

Apertar a alavanca de armar na direcdo contraria de quando a agulha foi armada, destravando a mola
provocando o disparo da agulha na direcdo do interior da regido onde seré coletado o material para bidpsia;
Disparada a agulha, primeiramente se movimenta o seu mandril para o interior da regido onde se fard a coleta
de material e, em seguida, se movimenta a canula cortando o tecido que se acomodou no rebaixo do madril,
fechando este rebaixo e evitando a saida do material colhido;

Retirar agulha puxando pelo cabo no sentido contrario ao de sua penetragao;

Remover a amostra coletada, avancando o mandril da agulha até aparecer o seu rebaixo com a amostra
acomodada dentro dele e envia-la ao laboratério de patologia;

Finalizado o procedimento fazer o descarte da agulha em local apropriado para materiais cortantes
potencialmente contaminados.

IDADOS :

» Estas instrucbes s&o apenas de orientacao geral.
» Cada médico deve adotar o procedimento apropriado em fungdo de seus préprios conhecimentos e experiéncia,
no tipo de procedimento a ser realizado.

ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES A SEREM ADOTADAS :
ESTERIL.

PRODUTO MEDICO DE USO UNICO.

PROIBIDO REPROCESSAMENTO.

DESCARTAR APOS O USO.

(010

NDICOES DE ARMAZENAMENTO :

Estocar a temperatura ambiente ao abrigo da umidade e incidéncia direta da luz.

DESCARTE :
» Descartar o conjunto usado em local apropriado para materiais cortantes, potencialmente contaminados.
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AGULHA
AGULHA SEMI-AUTOMATICA PARA BIOPSIA DE TECIDO MOLE

INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE:

A AGULHA SEMI-AUTOMATICA PARA BIOPSIA DE TECIDO MOLE destina-se a
retirar uma determinada quantidade de tecido para analise laboratorial com o
objetivo de auxiliar no diagndstico de uma patologia. Indicada em bidpsia de tecido
mole, glandulas mamarias, figado, rins, prostata e abdémen.

APRESENTACAO:

A AGULHA SEMI-AUTOMATICA PARA BIOPSIA DE TECIDO MOLE ¢
acondicionada individualmente em embalagem termoselada e apresentada em caixas
contendo de 01 (uma) a 30 (trinta) unidades, por caixa.

DADOS TECNICOS DO PRODUTO:

Composicdo: A AGULHA SEMI-AUTOMARIA PARA BIOPSIA DE TECIDO MOLE
é formada por uma cénula e de um mecanismo interno de mola e trava no cabo, em
aco inoxidavel A.1.S.1. 304 e a estrutura (canh&o) em policarbonato grau médico.

AS CORES DAS FIGURAS SAO MERAMENTE ILUSTRATIVAS

APRESENTACAO da AGULHA SEMI-AUTOMATICA PARA
BIOPSIA DE TECIDO MOLE
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Modelo: TC-S1

Detalhe da ponta

da agulha
: N oA
Dekalhe do mandril Material colhido |I
Diametro COMPRIMENTD®O
Gauge mm 6 8 10 cm 12 cm 16 cm 20 cm
12G 2.8 TC-S112/06 |TC-S112/08 | TC-S112/10 |TC-S112/12 | TC-S112/16 | TC-S1 12/20
13G 2.5 TC-S113/06 |TC-S113/08 | TC-S1 13/10 |TC-S113/12 | TC-S1 13/16 | TC-S1 13/20
14G 2.1 TC-S1 14/06 |TC-S114/08 | TC-S1 14/10 |TC-S1 14/12 | TC-S1 14/16 | TC-S1 14/20
15G 18 TC-S1 15/06 |TC-S115/08 | TC-S1 15/10 |TC-S1 15/12 | TC-S1 15/16 | TC-S1 15/20
16G 16 TC-S116/06 |TC-S116/08 | TC-S1 16/10 |TC-S1 16/12 | TC-S1 16/16 | TC-S1 16/20
17G 14 TC-S117/06 |TC-S117/08 | TC-S117/10 |TC-S117/12 | TC-S117/16 | TC-S117/20
18G 12 TC-S118/06 |TC-S118/08 | TC-S118/10 |TC-S118/12 | TC-S118/16 | TC-S1 18/20
19G 10 TC-S119/06 |TC-S119/08 | TC-S1 19/10 |TC-S119/12 | TC-S119/16 | TC-S1 19/20
20G 0.9 TC-S120/06 |TC-S120/08 | TC-S120/10 |TC-S1 20/12 | TC-S120/16 | TC-S1 20/20
21G 0.8 TC-S121/06 |TC-S121/08 | TC-S121/10 |TC-S1 21/12 | TC-S1 21/16 | TC-S1 21/20
Diametro COMPRIMENTDO
Gauge mm 25 30 35cm 45 cm 60 cm

12G 2.8 TC-S112/25 | TC-S1 12/30 | TC-S112/35 | TC-S1 12/45 | TC-S1 12/60

13G 2.5 TC-S1 13/25 | TC-S1 13/30 | TC-S1 13/35 | TC-S1 13/45 | TC-S1 13/60

14G 2.1 TC-S1 14/25 | TC-S1 14/30 | TC-S1 14/35 | TC-S1 14/45 | TC-S1 14/60

15G 18 TC-S1 15/25 | TC-S1 15/30 | TC-S1 15/35 | TC-S1 15/45 | TC-S1 15/60

16G 16 TC-S116/25 | TC-S1 16/30 | TC-S1 16/35 | TC-S1 16/45 | TC-S1 16/60

17G 14 TC-S117/25 | TC-S1 17/30 | TC-S117/35 | TC-S1 17/45 | TC-S1 17/60

18G 1.2 TC-S1 18/25 | TC-S1 18/30 | TC-S1 18/35 | TC-S1 18/45 | TC-S1 18/60

19G 1.0 TC-S119/25 | TC-S119/30 | TC-S1 19/35 | TC-S1 19/45 | TC-S1 19/60

20G 0.9 TC-S1 20/25 | TC-S1 20/30 | TC-S1 20/35 | TC-S1 20/45 | TC-S1 20/60

21G 0.8 TC-S1 21/25 | TC-S1 21/30 | TC-S1 21/35 | TC-S1 21/45 | TC-S1 21/60
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Modelo: TC-S?2

Detalhe da ponta
da agulha

e\ >

—

Detalhe do rmandril Material colhido

7 mimn - 14 mim - 20 mm

Diametro COMPRIMENTO
Gauge mm 6 8 10 cm 12 cm 16 cm 20 cm
12G 2.8 TC-S2 12/06 |TC-S212/08 | TC-S2 12/10 |TC-S2 12/12 | TC-S2 12/16 | TC-S2 12/20
13G 2.5 TC-S2 13/06 |TC-S2 13/08 | TC-S2 13/10 |TC-S2 13/12 | TC-S2 13/16 | TC-S2 13/20
14G 2.1 TC-S2 14/06 |TC-S2 14/08 | TC-S2 14/10 |TC-S2 14/12 | TC-S2 14/16 | TC-S2 14/20
15G 18 TC-S2 15/06 |TC-S2 15/08 | TC-S2 15/10 |TC-S2 15/12 | TC-S2 15/16 | TC-S2 15/20
16G 1.6 TC-S2 16/06 |TC-S2 16/08 | TC-S2 16/10 |TC-S2 16/12 | TC-S2 16/16 | TC-S2 16/20
17G 14 TC-S2 17/06 |TC-S2 17/08 | TC-S2 17/10 |TC-S217/12 | TC-S2 17/16 | TC-S2 17/20
18G 12 TC-S2 18/06 |TC-S2 18/08 | TC-S2 18/10 |TC-S2 18/12 | TC-S2 18/16 | TC-S2 18/20
19G 1.0 TC-S2 19/06 |TC-S2 19/08 | TC-S2 19/10 |TC-S2 19/12 | TC-S2 19/16 | TC-S2 19/20
20G 0.9 TC-S2 20/06 | TC-S2 20/08 | TC-S2 20/10 |TC-S2 20/12 | TC-S2 20/16 | TC-S2 20/20
21G 0.8 TC-S2 21/06 |TC-S221/08 | TC-S2 21/10 |TC-S2 21/12 | TC-S2 21/16 | TC-S2 21/20
Didmetro COMPRIMENTO
Gauge mm 25 30 35cm 45 cm 60 cm

12G 2.8 TC-S2 12/25 | TC-S2 12/30 | TC-S2 12/35 | TC-S2 12/45 | TC-S2 12/60

13G 2.5 TC-S2 13/25 | TC-S2 13/30 | TC-S2 13/35 | TC-S2 13/45 | TC-S2 13/60

14G 2.1 TC-S2 14/25 | TC-S2 14/30 | TC-S2 14/35 | TC-S2 14/45 | TC-S2 14/60

15G 18 TC-S2 15/25 | TC-S2 15/30 | TC-S2 15/35 | TC-S2 15/45 | TC-S2 15/60

16G 16 TC-S2 16/25 | TC-S2 16/30 | TC-S2 16/35 | TC-S2 16/45 | TC-S2 16/60

17G 14 TC-S2 17/25 | TC-S2 17/30 | TC-S2 17/35 | TC-S2 17/45 | TC-S2 17/60

18G 12 TC-S2 18/25 | TC-S2 18/30 | TC-S2 18/35 | TC-S2 18/45 | TC-S2 18/60

19G 1.0 TC-S2 19/25 | TC-S2 19/30 | TC-S2 19/35 | TC-S2 19/45 | TC-S2 19/60

20G 0.9 TC-S2 20/25 | TC-S2 20/30 | TC-S2 20/35 | TC-S2 20/45 | TC-S2 20/60

21G 0.8 TC-S2 21/25 | TC-S2 21/30 | TC-S2 21/35 | TC-S2 21/45 | TC-S2 21/60
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Modelo: TC-SP

Detalhe da ponta
;f da agulha
» fg;»*;*f:ﬁ#:
g— y ’ {
) |
Detalhe do mandril Material colhido
—_—— e
€« »
10 mm - 20 mm
Diametro COMPRIMENTD®O
Gauge mm 6 8 10 cm 12 cm 16 cm 20 cm
12G 2.8 TC-SP 12/06 |TC-SP 12/08 | TC-SP 12/10 |[TC-SP 12/12 | TC-SP 12/16 | TC-SP 12/20
13G 2.5 TC-SP 13/06 |TC-SP 13/08 | TC-SP 13/10 |[TC-SP 13/12 | TC-SP 13/16 | TC-SP 13/20
14G 2.1 TC-SP 14/06 |TC-SP 14/08 | TC-SP 14/10 |TC-SP 14/12 | TC-SP 14/16 | TC-SP 14/20
15G 18 TC-SP 15/06 |TC-SP 15/08 | TC-SP 15/10 |TC-SP 15/12 | TC-SP 15/16 | TC-SP 15/20
16G 16 TC-SP 16/06 |TC-SP 16/08 | TC-SP 16/10 |TC-SP 16/12 | TC-SP 16/16 | TC-SP 16/20
17G 14 TC-SP 17/06 |TC-SP 17/08 | TC-SP 17/10 |TC-SP 17/12 | TC-SP 17/16 | TC-SP 17/20
18G 12 TC-SP 18/06 |TC-SP 18/08 | TC-SP 18/10 |TC-SP 18/12 | TC-SP 18/16 | TC-SP 18/20
19G 10 TC-SP 19/06 |TC-SP 19/08 | TC-SP 19/10 |[TC-SP 19/12 | TC-SP 19/16 | TC-SP 19/20
20G 0.9 TC-SP 20/06 |TC-SP 20/08 | TC-SP 20/10 |TC-SP 20/12 | TC-SP 20/16 | TC-SP 20/20
21G 0.8 TC-SP 21/06 |TC-SP 21/08 | TC-SP 21/10 |TC-SP 21/12 | TC-SP 21/16 | TC-SP 21/20
Didmetro COMPRIMENTO
Gauge mm 25 30 35cm 45 cm 60 cm

12G 2.8 TC-SP 12/25 | TC-SP 12/30 | TC-SP 12/35 | TC-SP 12/45 | TC-SP 12/60

13G 2.5 TC-SP 13/25 | TC-SP 13/30 | TC-SP 13/35 | TC-SP 13/45 | TC-SP 13/60

14G 2.1 TC-SP 14/25 | TC-SP 14/30 | TC-SP 14/35 | TC-SP 14/45 | TC-SP 14/60

15G 18 TC-SP 15/25 | TC-SP 15/30 | TC-SP 15/35 | TC-SP 15/45 | TC-SP 15/60

16G 16 TC-SP 16/25 | TC-SP 16/30 | TC-SP 16/35 | TC-SP 16/45 | TC-SP 16/60

17G 14 TC-SP 17/25 | TC-SP 17/30 | TC-SP 17/35 | TC-SP 17/45 | TC-SP 17/60

18G 1.2 TC-SP 18/25 | TC-SP 18/30 | TC-SP 18/35 | TC-SP 18/45 | TC-SP 18/60

19G 1.0 TC-SP 19/25 | TC-SP 19/30 | TC-SP 19/35 | TC-SP 19/45 | TC-SP 19/60

20G 0.9 TC-SP 20/25 | TC-SP 20/30 | TC-SP 20/35 | TC-SP 20/45 | TC-SP 20/60

21G 0.8 TC-SP 21/25 | TC-SP 21/30 | TC-SP 21/35 | TC-SP 21/45 | TC-SP 21/60
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Modelo: TC-S3

Detalhe da ponta
da agulha

=
|

7 mm - 14 mm - 20 mm

CAMULA REMOWVIVEL

Cetalhe do mandril Material colhido

e, e
Diametro COMPRIMENTDO
Gauge mm 6 8 10 cm 12 cm 16 cm 20 cm
12G 2.8 TC-S3 12/06 |TC-S312/08 | TC-S3 12/10 |TC-S3 12/12 | TC-S312/16 | TC-S3 12/20
13G 2.5 TC-S3 13/06 |TC-S313/08 | TC-S3 13/10 |TC-S313/12 | TC-S3 13/16 | TC-S3 13/20
14G 2.1 TC-S3 14/06 | TC-S3 14/08 | TC-S3 14/10 |TC-S3 14/12 | TC-S3 14/16 | TC-S3 14/20
15G 18 TC-S3 15/06 | TC-S3 15/08 | TC-S3 15/10 |TC-S3 15/12 | TC-S3 15/16 | TC-S3 15/20
16G 16 TC-S3 16/06 |TC-S316/08 | TC-S3 16/10 |TC-S3 16/12 | TC-S3 16/16 | TC-S3 16/20
17G 14 TC-S317/06 |TC-S317/08 | TC-S3 17/10 |TC-S317/12 | TC-S3 17/16 | TC-S3 17/20
18G 12 TC-S3 18/06 | TC-S318/08 | TC-S3 18/10 |TC-S3 18/12 | TC-S3 18/16 | TC-S3 18/20
19G 1.0 TC-S3 19/06 | TC-S319/08 | TC-S3 19/10 |TC-S3 19/12 | TC-S3 19/16 | TC-S3 19/20
20G 0.9 TC-S3 20/06 |TC-S320/08 | TC-S3 20/10 |TC-S3 20/12 | TC-S3 20/16 | TC-S3 20/20
21G 0.8 TC-S3 21/06 |TC-S321/08 | TC-S3 21/10 |TC-S3 21/12 | TC-S3 21/16 | TC-S3 21/20
Diametro COMPRIMENTO®O
Gauge mm 25 30 35cm 45 cm 60 cm

12G 2.8 TC-S3 12/25 | TC-S312/30 | TC-S3 12/35 | TC-S3 12/45 | TC-S3 12/60

13G 2.5 TC-S3 13/25 | TC-S3 13/30 | TC-S3 13/35 | TC-S3 13/45 | TC-S3 13/60

14G 2.1 TC-S3 14/25 | TC-S3 14/30 | TC-S3 14/35 | TC-S3 14/45 | TC-S3 14/60

15G 18 TC-S3 15/25 | TC-S3 15/30 | TC-S3 15/35 | TC-S3 15/45 | TC-S3 15/60

16G 16 TC-S3 16/25 | TC-S3 16/30 | TC-S3 16/35 | TC-S3 16/45 | TC-S3 16/60

17G 14 TC-S317/25 | TC-S317/30 | TC-S317/35 | TC-S3 17/45 | TC-S3 17/60

18G 12 TC-S3 18/25 | TC-S3 18/30 | TC-S3 18/35 | TC-S3 18/45 | TC-S3 18/60

19G 1.0 TC-S319/25 | TC-S319/30 | TC-S3 19/35 | TC-S3 19/45 | TC-S3 19/60

20G 0.9 TC-S3 20/25 | TC-S3 20/30 | TC-S3 20/35 | TC-S3 20/45 | TC-S3 20/60

21G 0.8 TC-S3 21/25 | TC-S3 21/30 | TC-S3 21/35 | TC-S3 21/45 | TC-S3 21/60
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ACESSORIOS

Trawva de protecdo

Pefuradar - ponta

peramidal
T —————
Tabela comparativa dos produtos:
Produto gauge comprimento

Modelo TC-S1 12,13, 14,15, 16, 17,18, 19, 20 e 21G 6, §, 10, 12, 16, 20, 25, 30, 35, 45 e 60 cm
Modelo TC-S2 12,13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 e 21G 6, §, 10, 12, 16, 20, 25, 30, 35, 45 e 60 cm
Modelo TC-SP 12,13, 14, 15, 16, 17,18, 19, 20 e 21G 6, 8, 10, 12, 16, 20, 25, 30, 35, 45 e 60 cm
Modelo TC-S3 12,13, 14,15, 16, 17,18, 19, 20 e 21G 6, §, 10, 12, 16, 20, 25, 30, 35, 45 e 60 cm

INSTRUCOES DE USO:

DETALHE dos CABOS — ALAVANCA DE ARMAR

flavanca de armar e Alavanca de armar

N \

n -

01. O procedimento é realizado em local asséptico de acordo com a técnica padronizada pela
unidade de saude;

02. Verificar a data de validade e a integridade da embalagem estéril;
03. Certificar-se de que o produto esteja isento de qualquer tipo de dano;
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04. Verificar se o produto se aplica para a finalidade desejada, em relacdo a suas dimensdes
e ao modelo;

05. Preparar o paciente de acordo com o protocolo correspondente a técnica meédica
utilizada;

06. O mais préximo possivel do momento do uso, abrir a embalagem do produto e retirar as
protecdes;

07. Armar a agulha puxando a alavanca de armar no cabo (ver desenho acima) até escutar o
“ clic” da trava da mola do mecanismo interno do cabo. Nesta situacdo a agulha estd armada;

08. Na regido do corpo do paciente, pré marcada pelo médico, introduzir a agulha até atingir
o limite onde se inicia a regido onde sera coletado o material para biépsia, acompanhando o
posicionamento da ponta da agulha através do ultrassom;

09. Apertar a alavanca de armar na direcdo contraria de quando a agulha foi armada,
destravando a mola provocando o disparo da agulha na direcdo do interior da regido onde
seré coletado o material para bidpsia;

10. Disparada a agulha, primeiramente se movimenta o seu mandril para o interior da regido
onde se farad a coleta de material e, em seguida, se movimenta a canula cortando o tecido
gue se acomodou no rebaixo do madril, fechando este rebaixo e evitando a saida do material
colhido;

11. Retirar agulha puxando pelo cabo no sentido contrario ao de sua penetracao;

12. Remover a amostra coletada, avancando o mandril da agulha até aparecer o seu rebaixo
com a amostra acomodada dentro dele e envia-la ao laboratério de patologia;

13. Finalizado o procedimento fazer o descarte da agulha em local apropriado para materiais
cortantes potencialmente contaminados.

CUIDADOS:
» Estas instrugbdes sdo apenas de orientagéo geral.

 Cada médico deve adotar o procedimento apropriado em funcdo de seus proéprios
conhecimentos e experiéncia, no tipo de procedimento a ser realizado.

ADVERTENCIAS E/OU PRECAUQ@ES A SEREM ADOTADAS:
ESTERIL.

PRODUTO MEDICO DE USO UNICO.

PROIBIDO REPROCESSAMENTO.

DESCARTAR APOS O USO.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO:

Estocar a temperatura ambiente ao abrigo da umidade e incidéncia direta da luz.
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@ UNIT Industria, Comércio, Importagédo e Exportacédo Ltda.

U N IT FONE: (11) 5536.9331 - FAX: (11) 5542.6850 - E-mail: unit.ciel@terra.com.br

DESCARTE:
» Descartar o conjunto usado em local apropriado para materiais cortantes, potencialmente
contaminados.

Observacdo: A empresa UNIT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA, comunica que, os produtos descritos acima, atendem o
disposto da RDC 97/2000 (familia de produtos para saltde) conforme o art. 1° em

suas letras, a,b ec.
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