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Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da Notificacdo ou do Registro CEPALAB LABORATORIOS LTDA
do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificacdo ou do Registro do 02.248.312/0001-44 Autorizacédo de Funcionamento da 8.02.580-2

Dispositivo Médico Empresa

Nome do Dispositivo Médico SARS-CoV-2 Antigen Test

Nome Técnico do Dispositivo Médico CORONAVIRUS

Numero da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo 80258020119

Médico

Situacao da Notificacao ou do Registro do Dispositivo Valido

Médico

Processo da Notificacao ou do Registro do Dispositivo 25351.238306/2021-11

Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico « FABRICANTE: GUANGZHOU WONDFO BIOTECH CO., LTD - CHINA, REPUBLICA
POPULAR

Classificacdo de Risco do Dispositivo Médico Il - Classe llI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica

Data de Inicio da Vigéncia da Notificacdo ou do Registro do  31/05/2021
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacao ou do Registro do 31/05/2031
Dispositivo Médico

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351238306202111/MumeroRegistro=80258020119
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Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO Instrucéo de Uso - SARS-CoV-2 Antigen Test.pdf 2118443/21-8 - 01/06/2021 - 04:12

USUARIO DO PRODUTO

Apresentacao/Modelo

1 unidade de dispositivo de reagéo, 1 swab estéril, 1 tubo de amostragem e 1 solucdo de extragéo

20 unidades de dispositivos de reacao, 20 swabs estéreis, 20 tubos de amostragem e 2 solugbes de extracao

5 unidades de dispositivos de reacéo, 5 swabs estéreis, 5 tubos de amostragem e 1 solu¢do de extracao

10 unidades de dispositivos de reacao, 10 swabs estéreis, 10 tubos de amostragem e 1 solu¢édo de extracdo

25 unidades de dispositivos de reacao, 25 swabs estéreis, 25 tubos de amostragem e 2 solugbes de extracéo

40 unidades de dispositivos de reacdo, 40 swabs estéreis, 40 tubos de amostragem e 3 solugdes de extracao

30 unidades de dispositivos de reacao, 30 swabs estéreis, 30 tubos de amostragem e 3 solugbes de extragao

50 unidades de dispositivos de reacdo, 50 swabs estéreis, 50 tubos de amostragem e 4 solugbes de extracéo

100 unidades de dispositivos de reacéo, 100 swabs estéreis, 100 tubos de amostragem e 8 solu¢des de extracéo
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https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351238306202111/anexo/T14377908/nomeArquivo/Instru%C3%A7%C3%A3o%20de%20Uso%20-%20SARS-CoV-2%20Antigen%20Test.pdf?Authorization=Guest
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200 unidades de dispositivos de reacao, 200 swabs estéreis, 200 tubos de amostragem e 15 solugbes de extracdo

Exportar para Excel

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351238306202111/?numeroRegistro=80258020119

10

Exportar para PDF

25

Voltar

50
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