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INSTRUCOM COMERCIO DE PRODUTOS CIENTIFICOS LTDA / 52.108.719/0001-44
Cadeiras de banho moveis

25351.028835/2020-27 /

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdo - ANVISA /
0290984207

Intuitive Surgical Brasil Importacdo e Comércio de Equipamentos Cirurgicos Ltda /
12.506.008/0001-03

Sistema Cirurgico Robdticco da Vinci - Intuitive Surgical / Endoscopic Instrument Control
System da Vinci - Intuitive Surgical

25351.509398/2016-01 / 81166920001

8073 - EQUIPAMENTO - Alteragdo por acréscimo de equipamento em registro de familia
de equipamentos de médio e pequeno portes / 0129189201

JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS S.A. / 00.489.050/0001-84
Instrumentais de Uso Unico em Titanio para NGS

25351.558884/2018-75 / 10344420228

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagBes em cadastro / 3365419191

JJSV PRODUTOS OTICOS LTDA / 58.652.728/0001-88

iDesign Refractive Studio

25351.199776/2013-53 / 80147060141

8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informagdes de cadastro / 0238985201

KONICA MINOLTA HEALTHCARE DO BRASIL INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
LTDA / 71.256.283/0001-85

Sistema AeroDR

25351.933024/2016-47 / 80101380015

8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informagdes de cadastro / 3261364194
LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02

CATETERES VENOSOS CENTRAIS E ACESSORIOS

25351.088409/2007-75 / 80136990539

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 0627027191

MOTOR A BATERIA PARA CIRURGIA AESCULAP

25351.271923/2005-16 / 80136990485

80040 - EQUIPAMENTO - Retificagdo - Corregdo pela ANVISA / 3213267191

LAS - LATIM AMERICAN SOLUTIONS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. /
09.183.319/0001-74

Kit canula de acesso pedicular ALARA

25351.552265/2019-58 / 80517190031

8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informagdes de cadastro / 0265609204

L.M. FARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 57.532.343/0001-14

URGOTUL ABSORB BORDER

25351.000823/2015-10 / 80246910045

80156 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes do relatdorio técnico em registro de
material de uso médico / 3472349198

UrgoStart Border

25351.519896/2015-00 / 80246910055

80156 - MATERIAL - Alteragdo de informagBes do relatério técnico em registro de
material de uso médico / 3472347191

lotus industria e comercio Itda / 02.799.882/0001-22

CONJUNTO RADIOLOGICO DE ALTA FREQUENCIA

25351.531946/2017-11 / 80123860005

80015 - EQUIPAMENTO - Alteragdo das condicdes de armazenamento, transporte e
operacdo / 3521900199

LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA EPP / 04.861.623/0001-00

ELEMENTO DE FIXACAO OSSEA ESTERIL

25351.224121/2013-18 / 80083650040

80138 - MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo de apresentacdo comercial em registro
de material implantdvel em ortopedia. / 3038082191

FIOS E PINOS IMPLANTAVEIS

25351.806216/2010-62 / 80083650038

80138 - MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo de apresentacdo comercial em registro
de material implantavel em ortopedia. / 3038080194

MEDICALWAY EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 02.949.582/0001-82

MOTOR ELETRICO

25351.207451/2016-10 / 80040730080

8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informacdes de cadastro / 0280082209

MEDIX DISTRIBUICXO COMERCIO E REP]RESENTACAQ LTDA / 83.290.105/0001—11
CIRUINJECT INSULIN - SERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE USO UNICO PARA INSULINA
SEM AGULHA

25351.206078/2017-63 / 81078919008

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificacdo - ANVISA /
0239337209

MEDTRONIC COMERCIAL LTDA / 01.772.798/0001-52

Cateter de Diagndstico DxTerity - TRAnsradial

25351.555457/2017-54 / 10339190764

832 - MATERIAL - Alteragdo por acréscimo de material em registro de familia /
3472404194

MERIT MEDICAL COMERCIALIZACAO, DISTRIBUICAO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 13.200.579/0001-88

Seringa para Insuflagdo BasixCOMPAK

25351.173990/2018-82 / 80740950123

8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informagdes de cadastro / 0294833208
Insuflador Blue Diamond

25351.089578/2018-85 / 80740959002

8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informagdes de cadastro / 0267358204

Kit Cateter CentrosFLO

25351.182659/2018-53 / 80740950102

832 - MATERIAL - Alteragdo por acréscimo de material em registro de familia /
2509421191

Kit para Insuflagdo BasixCOMPAK

25351.173960/2018-76 / 80740950121

8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informagdes de cadastro / 0205475202

Kit Cateter CentrosFLO

25351.182659/2018-53 / 80740950102

80156 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes do relatdério técnico em registro de
material de uso médico / 3422860198

MICRODENT APARELHOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - EPP / 58.061.557/0001-
12

MICRO ERICH

25351.116173/2016-81 / 10309310043

80140 - MATERIAL - Alteracdo da composi¢cdo quimica/matéria prima em registro de
material implantavel em ortopedia / 0395637197

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020021000156

Mepilex Border Lite

25351.234679/2018-17 / 80733280021

80003 - MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo da indicacdo de uso, contraindica¢Bes e
precaucBes em registro. / 3492829194

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A / 56.994.502/0001-30

BISTURI OFTALMOLOGICO 152 - 5 mm

25351.659998/2012-40 / 80153480123

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagBes em cadastro / 0543761190

Clear Care Plus

25351.417895/2015-12 / 80153480176

8041 - MATERIAL - Alteracdo da composi¢cdo quimica/matéria-prima em registro /
3434734198

NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS
LTDA / 06.172.459/0001-59 )

NPH MEDICAL SERINGA DESCARTAVEL SEM AGULHA

25351.655579/2011-30 / 80451960090

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificacgdo - ANVISA /
0315908206

ONE TOUCH COMERCIO DE MATERIAL MEDICO E HOSPITALAR LTDA ME /
27.899.720/0001-97

sensor de oxigénio

25351.725947/2019-96 / 81868340001

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdo - ANVISA /
0219990204

ORTOCIR ORTOPEDIA CIRURGIA LTDA / 60.856.937/0001-95

Sistema de Placas para Clavicula - WINSTA-C

25351.153374/2016-98 / 10314800150

80143 - MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo de componente/acessério em registro
de sistema de material implantavel em ortopedia. / 2384963191

PAGANIN E CIA LTDA / 88.649.355/0001-57

ASTUTOS

25351.540103/2014-20 / 10411520025

8088 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de informagdes de cadastro / 0217772202

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA / 58.295.213/0001-78

SISTEMA DE RAIO-X PRIMARYDIAGNOST

25351.478713/2014-94 / 10216710300

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdo - ANVISA /
0342796200 R

CONCENTRADOR DE OXIGENIO

25351.563348/2013-75 / 10216719016

8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informacBes de cadastro / 0292736205
SISTEMA DE GERENCIAMENTO DE INFORMAGCAO XPER

25351.077972/2013-05 / 10216710235

8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informagdes de cadastro / 2065815190

RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME / 07.489.080/0001-30

Canula de microdebridagdo razek

25351.633124/2011-92 / 80356130052

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagBes em cadastro / 0089303200

BROCAS DIAMANTADAS RAZEK

25351.121900/2009-75 / 80356130023

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informacdes em cadastro / 0088747201

CANULA DE MICRODEBRIDACAO PARA QUADRIL RAZEK

25351.375629/2014-81 / 80356130099

80153 - MATERIAL - Alteragdo_de informagdes em cadastro / 0089737200

CANULAS DE MICRODEBRIDAGCAO MINI ENT

25351.297358/2016-19 / 80356130161

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0090864209

CANULA PARA ARTROSCOPIA RAZEK

25351.672382/2008-84 / 80356130017

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0090616206

rbtg brasil equipamentos médicos hospitalares Itda / 18.949.207/0001-72

Sonda e Cateter PIOM SDN

25351.611717/2017-89 / 81086970021

8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informagbes de cadastro / 0303905206

Cobas® TaqgScreen MPX Control Kit, v2.0

25351.436166/2014-49 / 10287411058

8444 - IVD - Alteragdo das informagdes do dossié técnico de produtos registrados
(classes Il ou 1V) / 2492052195

MG

25351.043376/2003-19 / 10287410202

8445 - IVD - Alteragdo de produtos cadastrados / 2420082194

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA / 01.449.930/0001-90

PSA IMMULITE 2000

25351.029453/2008-24 / 10345160915

8444 - IVD - Alteragdo das informagdes do dossié técnico de produtos registrados
(classes Il ou 1V) / 2496309197

ADVIA Centaur BR

25351.116433/2012-85 / 10345161849

8444 - IVD - Alteragdo das informagbes do dossié técnico de produtos registrados
(classes Il ou 1V) / 2511742194

APARELHO FIXO PARA RAIOS-X MULTIX FUSION (ANALOGICO)

25351.566567/2015-27 / 10345162021

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdo - ANVISA /
0342616205

EQUIPAMENTO DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA SOMATOM EMOTION MARCA
SIEMENS

25351.550270/2015-38 / 10345161972

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdo - ANVISA /
0343420206

Equipamento de Tomografia Computadorizada

25351.550345/2015-22 / 10345161975

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdo - ANVISA /
0343233205

TROPONINA | IMMULITE 2000

25351.029461/2008-71 / 10345160680

8444 - IVD - Alteragdo das informagbes do dossié técnico de produtos registrados
(classes Il ou V) / 2487620198

ADVIA Centaur PSA

25351.599061/2016-06 / 10345162079

8444 - IVD - Alteragdo das informagdes do dossié técnico de produtos registrados
(classes Il ou IV) / 2511744191

SMITHS MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 06.019.570/0001-00
TROCADOR DE CALOR E UMIDADE PARA TRAQUEOSTOMIA THERMOVENT T2
25351.136930/2017-09 / 80228990126

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informag¢des em cadastro / 0120006202
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09.058.456/0001-87

FAMILIA BNP

25351.625791/2019-44 / 80943610072

8437 - IVD - Cadastro de produtos importados em familia / 2634708193

MM Diagnostika Comercial Ltda - EPP / 04.114.172/0001-47

CANULA DE BIOPSIA TECIDO MOLE AUTOMATICA DESCARTAVEL - VIGEO
25351.614261/2019-71 / 80199950047

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 2568096190
Nanosens Ltda / 25.407.581/0001-01

PROTEINA C REATIVA (PCR) - Kit de calibradores PCR

25351.579431/2019-63 / 81546350006

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2369372190

NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS
LTDA / 06.172.459/0001-59

RENNOVA® Soft Lido

25351.095718/2018-54 / 80451960211

8026 - MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico / 0136783188

ODONTO MEGA IMPORT COM. DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 01.380.483/0001-
60

Resinas para impressdo 3d

25351.564430/2019-14 / 10352040049

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 2293457190
OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA / 04.937.243/0001-01

CABECA DA CAMERA HD

25351.063115/2020-16 / 80124630235

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Salude /
0291811201

PREMA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA /
26.117.900/0001-07

QUIMIOTOX

25351.670217/2019-41 / 81846480006

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 3201145198
rbtg brasil equipamentos médicos hospitalares Itda / 18.949.207/0001-72

Kit Canula I-Disc

25351.619375/2019-15 / 81086970033

80025 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Sistema de Equipamentos para Saude /
2591471195

RICHARD WOLF BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICINAIS LTDA / 15.678.981/0001-06

BAINHA PARA NEFROSCOPIA

25351.681780/2019-44 / 81037940129

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 3261290197

DIBU (Dibucain) cobas c

25351.642112/2019-00 / 10287411475

80133 - IVD - Cadastro de produto / 3052803198

COC2 (ONLINE DAT Cocaine Il)_cobas c

25351.642117/2019-24 / 10287411477

80133 - IVD - Cadastro de produto / 3052813195

PREA (Prealbumin)_cobas c

25351.642116/2019-80 / 10287411476

80133 - IVD - Cadastro de produto / 3052811199

GENT2 (ONLINE DAT Gentamicin)_cobas ¢

25351.642118/2019-79 / 10287411478

80133 - IVD - Cadastro de produto / 3052815191

SHOFU DENTAL BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA /
26.957.486/0001-44

HY BOND GLASIONOMER CX-Smart

25351.611427/2019-05 / 81593390018

80010 - MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico / 2556479190
SMITHS MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 06.019.570/0001-00
Agulha de Bloqueio de Nervo Periférico EchoGlo Inje¢do Unica

25351.367467/2019-04 / 80228990157

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 0561645190
STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

FONTE DE LUZ L11 STRYKER

25351.049057/2020-18 / 80005430589

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Saudde /
0229303200

TERUMO BCT TECNOLOGIA MEDICA LTDA. / 10.141.389/0001-49

SOLUCAO ADITIVA FORMULA 3 (AS-3)

25351.329849/2019-01 / 80554210050

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0504362197
TI BIOTECH INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA /
29.134.280/0001-02

TRANSFER

25351.355693/2019-34 / 81725500002

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 0542608191
Vida Biotecnologia Ltda - ME / 11.308.834/0001-85

URIVIDA 200

25351.654714/2019-00 / 80785070084

80133 - IVD - Cadastro de produto / 3120293194

VIDACLOT

25351.654713/2019-57 / 80785070083

80133 - IVD - Cadastro de produto / 3120291198

ME / 05.187.817/0001-34 . )

LENTE INTRAOCULAR ACRILICA HIDROFOBICA DOBRAVEL TRIDIFF
25351.287554/2019-71 / 80420200104

8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 0436764192

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

OCLUSOR MEMOPART VSD

25351.231074/2019-55 / 80102512391

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0352592199

WAK COMERCIO EXTERIOR LTDA / 22.306.299/0001-40

fotopolimerizador LED

25351.631691/2019-57 / 81326930011

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020021000154

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Saldde /
2658425195

Total de Empresas: 46
RESOLUGAO-RE N2 340, DE 5 DE FEVEREIRO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuicGes que lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1° Deferir as peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

Advanced Bionics Instrumentos Auditivos do Brasil Ltda. / 13.059.106/0001-02
APARELHO AUDITIVO RETROAURICULAR

25351.136776/2013-18 / 80824100009

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro, cadastro ou notificacdo - ANVISA /
0341433207

APARELHO AUDITIVO INTRA AURICULAR LAPPERRE

25351.136628/2013-66 / 80824100008

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdo - ANVISA /
0341292200

BAUMER S/A / 61.374.161/0001-30

PLACA OSSEA COM DISPOSITIVO DE FIXACAO DESLIZANTE

25351.457565/2005-29 / 10345500081

80138 - MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo de apresentacdo comercial em registro
de material implantavel em ortopedia. / 2384961194

BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA / 84.833.888/0001-33

FOTOCLEAR

25351.465458/2012-55 / 10298550144

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0092781203

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA / 49.475.833/0001-06

PROVAGIN

25351.539876/2019-19 / 80522910010

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdo - ANVISA /
0220303201

BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES LTDA / 01.299.509/0001-
40

SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR DIAMOND

25351.946739/2016-58 / 10355870298

80149 - MATERIAL - Alteragdo de fabricante em registro de material implantavel em
ortopedia - Inclusdo/Substituicdo/Exclusdo de fabricante ou unidade fabril, ou alteragdo
dos enderegos. / 2623663190

BIOMET 31 DO BRASIL COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS LTDA / 02.913.684/0001-
48

Instrumentais para Sistema de Joelho Parcial Persona

25351.705900/2019-14 / 80044680467

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0120022204

SISTEMA NAO CIMENTADO PARA SUBSTITUICAO TOTAL DE QUADRIL ARCOS G7
25351.295030/2012-75 / 80044680220

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA / 3301636194

Familia Synovasure

25351.243600/2017-14 / 80044680353

8445 - IVD - Alteragdo de produtos cadastrados / 2420410192

Expansor de Enxerto de Pele Skingraft

25351.329954/2017-04 / 80044680252

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagBes em cadastro / 0117948209

BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA / 03.188.198/0001-77

Liquichek Reticulocyte Control (A)

25351.145571/2012-81 / 80020690289

8445 - IVD - Alteragdo de produtos cadastrados / 2507271194

EVOLIS

25351.564921/2008-11 / 80020690192

8445 - IVD - Alteracdo de produtos cadastrados / 2521657191

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

Synergy Monorail - Sistema de Stent Coronario de Cromo e Platina com Eluicdo de
Everolimus

25351.789330/2014-48 / 10341350835

80002 - MATERIAL - Alteragdo do prazo de validade do produto em registro /
3446980190 ) ) ) . )
ORCAPOD - CONJUNTO DESCARTAVEL DE VALVULAS DE AR/AGUA, SUCCAO E BIOPSIA
25351.475250/2019-69 / 10341350965

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagBes em cadastro / 0090106207
CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
08.546.929/0001-22

Detectores Digitais de Raios-X

25351.032340/2020-01 / 80378750063

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdo - ANVISA /
0291118203

Cath-Care Industria importagdo exportagdo e comércio de produtos para saude ltda. /
27.055.841/0001-52

Sistema para Cardioplegia Cristaldide

25351.352661/2019-87 / 81626440005

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagBes em cadastro / 0113107209

Mini CEC Convencional

25351.352695/2019-71 / 81626440008

80153 - MATERIAL - Alteracdo de informacdes em cadastro / 0113407208

CONJUNTO DE TUBOS DESCARTAVEL PARA CIRCULACAO EXTRA-CORPOREA
25351.352705/2019-79 / 81626440010

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagBes em cadastro / 0113052208

Conjunto de Tubos para Hemoconcentrador

25351.352663/2019-76 / 81626440007

80153 - MATERIAL - Altera¢do de informagBes em cadastro / 0113110209

Sistema para Cardioplegia Sanguinea com Permutador

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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