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Notificagdo ou do Registro do
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VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS
LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

04.718.143/0001-94

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.01.025-1

Nome do Dispositivo Médico

Familia de Teste de Glicose Sanguinea EMPECS Série GH

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

AUTOTESTE PARA GLICOSE

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80102512254
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351076283201902

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: TIANJIN EMPECS MEDICAL DEVICE CO. LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CNPJ / Cédigo Unico: C006146 - Enderego: N°. 35, 37
YINGCHENG STREET, HANGU, BINHAI NEW AREA, TIANJIN 300480

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

1l - Classe llI: produtos de alto risco ao individuo e ou meédio risco a satde
publica

Data de Inicio da Vigéncia da

Notificacdo ou do Registro do 24/06/2019
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o

ou do Registro do Dispositivo 24/06/2029

Médico

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

80102512254 |FU_tiras GH82.pdf 1355488231 - 30/11/2023 18:01:57

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

80102512254 |FU_tiras GH83.pdf 1355488231 - 30/11/2023 18:01:57

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

80102512254 _|IFU_Controles_GH.pdf| 1355488231 - 30/11/2023 18:01:56

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

80102512254 |FU_tiras GH81.pdf 1355488231 - 30/11/2023 18:01:56

Apresentacdo/Modelo
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http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351076283201902/anexo/T21766362/nomeArquivo/80102512254_IFU_tiras GH82.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351076283201902/anexo/T21766363/nomeArquivo/80102512254_IFU_tiras GH83.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351076283201902/anexo/T21766360/nomeArquivo/80102512254_IFU_Controles_GH.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351076283201902/anexo/T21766361/nomeArquivo/80102512254_IFU_tiras GH81.pdf?Authorization=Guest

Componentes

Apresentacdes ou Modelos

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea
Medisign® GH82 - SP1010362

50 x 1 tira (tiras embaladas individualmente)

Medisigh® GH83 - SP1010300

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea 1 x 25 tiras
Medisign® GH82 - SP1010294
Tiras de Teste de Glicose Sanguinea 1 x 50 tiras
Medisigh® GH82 - SP1010295
Tiras de Teste de Glicose Sanguinea 1 x 25 tiras
Medisign® GH83 - SP1010298
Tiras de Teste de Glicose Sanguinea 1 x 50 tiras
Medisign® GH83 - SP1010299
Tiras de Teste de Glicose Sanguinea 2 x 25 tiras

GH Solucéao de Controle de Glicose Medisign®
- SP1050022

1 x 3 mL de Solucao controle de Glicose Nivel
2, 1 x 3 mL de Solucéao controle de Glicose
Nivel 3

Medisigh® GH82 - SP1010293

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea 1 x 25 tiras
Medisign® GH81 - SP1010290
Tiras de Teste de Glicose Sanguinea 1 x 10 tiras
Medisigh® GH81 - SP1010289
Tiras de Teste de Glicose Sanguinea 1 x 50 tiras
Medisign® GH81 - SP1010291
Tiras de Teste de Glicose Sanguinea 2 x 25 tiras
Medisign® GH 81 - SP1010292
Tiras de Teste de Glicose Sanguinea 1 x 10 tiras

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea
Medisign® GH81 - SP1010359

25 x 1 tira (tiras embaladas individualmente)

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea
Medisigh® GH 82 - SP1010296

2 X 25 tiras

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea
Medisigh® GH81 - SP1010360

50 x 1 tira (tiras embaladas individualmente).

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea
Medisign® GH82 - SP1010361

25 x 1 tira (tiras embaladas individualmente)

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea
Medisigh® GH83 - SP1010363

25 x 1 tira (tiras embaladas individualmente)

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea
Medisign® GH83 - SP1010364

50 x 1 tira (tiras embaladas individualmente)

Tiras de Teste de Glicose Sanguinea
Medisign® GH83 - SP1010297

1 x 10 tiras

GH Solucéo de Controle de Glicose Medisign®
- SP1050067

1 x 3 mL de Solucao Controle de Glicose GH
Nivel 1

GH Solucgao de Controle de Glicose Medisign®
- SP1050016

1 x 3 mL de Solucao de Controle de Glicose
GH Nivel 2

GH Solucéao de Controle de Glicose Medisign®
- SP1050017

1 x 3 mL de Solucéo Controle de Glicose GH
Nivel 3

GH Solucéo de Controle de Glicose Medisign®
- SP1050068

1 x 3 mL de Solucao Controle de Glicose GH
Nivel 1, 1 x 3 mL de Solucéo controle de
Glicose Nivel 2, 1 x 3 mL de Solugéo controle
de Glicose Nivel 3
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