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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

MR SAUDE LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

26.386.899/0001-16

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.25.339-5

Nome do Dispositivo Médico

Caneta para Insulina Acufocus

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Autoinjetor vazio, mecéanico

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 82533959033
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351194769202325

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: WUXI NEST BIOTECHNOLOGY CO., LTD. - CHINA, REPUBLICA
POPULAR - CNPJ / C4digo Unico: C015066 - Endereco: NO. 530, XIDA ROAD,
MEICUN INDUSTRIAL PARK, XINWU DISTRICT, WUXI, JIANGSU, CHINA

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

10/04/2023

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Manual - Caneta para Insulina
Acufocus.pdf

1543027253 - 28/11/2025 10:42:56

Modelo Produto Médico

Cl01: Caneta para Insulina Acufocus Azul Clara - PIVR-01

Cl02: Caneta para Insulina Acufocus Azul Escura - PIVR-01

Cl04: Caneta para Insulina Acufocus Prata - PIVR-01

Cl03: Caneta para Insulina Acufocus Vermelha - PIVR-01

CIl05: Caneta para Insulina Acufocus Preta - PIVR-01

Cl06 — Caneta para Insulina Acufocus — Cinza — PRVR-01

Cl08 — Caneta para Insulina Acufocus — Laranja — PRVR-01

Cl10 — Caneta para Insulina Acufocus — Verde — PRVR-01

Cl12 — Caneta para Insulina Acufocus — Rosa — PRVR-01

Cl14 — Caneta para Insulina Acufocus — Dourada — PRVR-01

Cl07 — Caneta para Insulina Acufocus — Marrom — PRVR-01

CIl09 — Caneta para Insulina Acufocus — Amarela — PRVR-01

IDRE/SE2E44



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351194769202325/anexo/T34302354/nomeArquivo/Manual - Caneta para Insulina Acufocus.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351194769202325/anexo/T34302354/nomeArquivo/Manual - Caneta para Insulina Acufocus.pdf?Authorization=Guest

Cl11 — Caneta para Insulina Acufocus — Roxa — PRVR-01

Cl13 — Caneta para Insulina Acufocus — Branca — PRVR-01
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