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REPOSITORIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Historico

e Consulta de Produtos para Saude (Legado)

Produtos para Saude

e Implementado em 2001, dados disponiveis desde junho de 2002

Este banc orma e produtos p O
empres registro e di
e Utilizado pela Anvisa para disponibilizar publicamente arquivos Arenca
o'ti:rsr'l:lo pesquisad{?= nio utilize caracteres especiais (acentos, cedilhas,
eletronicos relativos a rotulagem, instru¢oes de uso ou manuais de et e
Pesquisa sobre Rotu]_aggn_l e In_si:;l_l:im czl ooooooooooo
usuario, imagens e formularios de cadastro ou notificacao de produtos flome do Fomecndor
ome do Produto
e Instabilidade de acesso &R

e Demandas frequentes a GGTPS para correcoes e atualizacdes de

arquivos
e Consultas de usuarios de produtos, pesquisadores, orgaos publicos

L
licitantes, compradores em hospitais e servicos de saude, entre outros *F AAgéybxdlogéwg“mSamtén-a



REPOSITORIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Nome Comercial do Produto Nome da Empresa

Eomba de Infusdo Master TG Fresenius Laboratério Lida. 10004100137 Dowmnload

[EOMBA DE INFUSAD NUTRIMAT | LABORATORIOS B. BRAUN S/A 10008530012 Word Ward

infusomat Compact - Bomba de Infusdo | poatarios B. Braun S.A 10008530287 PDE PDF
olumétrics Enteral Parenteral.
M 7z _° Enteraific Alr para Bomba de Infusde | Lzbarstéros B Braun 2.4 10002530401 Word Werd Wierd
l S o rl Co Entersifin para Bomba de Infusda erd Aerg
PDF

T ki M - &) T
[BOMBA DE INFUSAQ APM - SISTEMA DE (|[ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL 10055310120 e0E

ICONTROLE DA DOR LTDA —

[BOMEA DE INFUSAD LIFEGARE XL [\EBOTTLABORATORIOS DO BRASL  ogssanoize PDE

e Consulta de Produtos para Satide (Legado) e

infusdo lifecare 5000 Plum

BDE

PDF

10055310127 PDE PDE

ﬁi‘ﬁ sanvencional micra para bamba g2 oy oratdrios do Brasi Lida 10055310152 Ward Werd
PDF

PDE

|ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL
LTDA

|Abbott Laboratdrios do Brasil Lida 10055310152 Word

do Lifecare 5000 Plum

. ~ . . Equpo Secundana pars bambs o2 infus3o |l o on | snpraténios do Brasi Ltda 10055310485
e Carece de melhorias nao funcionais |_7"m*mm
EQUIPD FOTOSSENSIVEL FARA BOMBA |BBEOTT LABDRATORIOS DO BRASIL

PoE
DE INFUSAD LIFECARE MACROD LTDA 1ooss3t0eez =

EQUIPC DE BOMBA DE INFUSAD PARA
DMINISTRACADQ DE SANGUE OU BAXTER HOSPITALAR LTDA 10082200220 PDE

COMPONENTES SANGUINEDS

e Necessidade de reformulacao do mecanismo de e

BAXTER HOSPITALAR LTDA 10088380221 Downlozd Dowmlead Download

Equipe pars Pacliaxel com Entrada de A% g e oenitalar Lids 10082300245 Downiozd Cownlesd Downlozd
12 Uso com Bambs de Infusds

d H H b H I H o~ d d t H d H f ~ d Fauee Entersl para uso com Somba 2 g e Hospitalar Lide 10068380251 Word ward
ISPONIDIIIZagao de aeterminadas INtTormacoes de e S T
Constante Isohed, Modelos: B472-20-03,
6472-20-05, B4T2-20-10, B472-20-15, B472-
35-05, 8472-35-10, B472-35-15, B472-35- | DABASONS IMP EXP COM LTDA 10088420085 Word Word Word
|20, 8472-35-25, B472-60-05, B472-50-10,
H 41 4 H 5472-80-15, B472-60-20, 5472-50-25, 3472
ispositivos médicos S
[Bomba g Infuzdo Implantave! Programaval
Synchromed II. Modelos: 8837-20 2 8537 |DABASONS IMP, EXP. COM. LTDA 10000420103 Word Werd Ward
40
o x Hartmann Ind. Com Prods Medico " W W
° t - ~ d . t d Equipos para bomba de infusdo o ara Lt 10104430023 Word Word Word
Desativacao do acesso ao sistema proegramado para CErU SR e oE oot e FRns DTS .
c p g p inFuszo osPTALARES 10122720022 Word Werd Word
Equipe Especial para Usc em Bomdade g ameronic Indiistria @ Coméreio de Produtes|
infus e Samtronic mene s 5 10188520022 Word Werd Ward
ot sene 50T Eletrénicos Importagdo & Sxportagio Lids

EQUIPC ESPECIAL PARA BOMEA DE SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO o =ne
31/12/2020 by . —

EOMBA DE INFUSAD PERISTATICA

Modelos: ST 550T2 Vazdo §22,8 mih, ST SAMTROMIC IMD. E COM. DE PROD.

e e e s e TR SRS = e s
ENTERAL

B S o DR sonIh - |SATRONG I 5 00W B PR0D | orsacce e e s
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REPOSITORIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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REPOSITORIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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Consulta de Produtos Regularizados

e Ferramenta publica que permite identificar a re

e https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

e NUmero de processo

e Fabricante (legal)

e Classificacao de risco

e \Vencimento da regularizacao

gularidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

Nome Técnico

Critérios para Consulta

Nome do Produto
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

TAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Consulta de Produtos Regularizados

ddddddddddddddddddddd

e Com a implementacao do Repositorio Documental

Apresentacdo/Modelo

AAAAAAAAAAAA

de Dispositivos Médicos passa a permitira | seees ‘
disponibilizacdo de arquivos de:

eeeeeeeeeeee

Imagem - Produto Teste jpg

e Rotulagem
ROTULAGEM OU MODELC DE ROTULAGEM Rotulagem - Produto Teste jpg

[ ] |nstrug6es de uso Ou manual do USUério nggtESESDEUSDOUMANUALDOUSUARIODO Instrugdes de uso - Produto Teste.png

e Formulario de cadastro ou notificacao

oooooooo

e [magens
e Tais arquivos serao alimentados diretamente pelas | vomenodwregse o

VVVVVV

empresas detentoras

I
=, ANVISA
ok |"' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



REPOSITORIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Consulta de Produtos Regularizados

ddddddddddddddddddddd

e A disponibilizacdao de arquivos é voluntaria e de

Apresentacdo/Modelo

AAAAAAAAAAAA
responsabilidade da empresa detentorada @ | ceeow ‘

eeeeeeeeeeee

regularizacao do produto

Imagem - Produto Teste jpg

e Cabe a empresa disponibilizar somente arquivos
otulagem - Produto Teste jpg

atualizados e que guardem estrita concordéncia Lf:ggtggESDE USO OU MANUAL DO USUARIO DO Instrugdes de uso - Produto Teste.png

com a realidade regulatoria do produto e a

oooooooo

legislacdo sanitaria

VVVVVV
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa EMPRESA DE TESTE LTDA. (WS01)
CNP) 11.111.111/0001-91 Autorizacao 8.99.999-9
Produto Produto de Teste da GGTPS

Apresentacao/Modelo

Apresentacdo A

A atualizacdo deste documento é

Apresentacdo C voluntaria e executada
diretamente pela empresa
produto, a qual declara que seu

contetido guarda estrita

concorddncia com a legislacio

Tipo de Arquivo Expediente, data e hora de inclusao

vigente.
IMAGENS DO(S) PRODUTO(S) Imagem - Produto Teste. jpg 0649158/20-2 - 03/03/2020 - 07:55
FORMULARIO DE NOTIFICAgﬁO OU CADASTRO Formulario de Cadastro - Produto Teste.doc 0649158/20-2 - 03/03/2020 - O7:55
ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM Rotulagem - Produto Teste jpg 0649096/20-7 - 03/03/2020 - 0740
INSTRUCOES DE USQ QU MANUAL DO USUARIO DO nstrucdes de uso - Produto Teste.png 0649096/20-7 - 03/03/2020 - 07:40
PRODUTO
Nome Técnico Bomba de Infusdo Implantavel
Registro 12345678900
Processo 25351.295094/2008-00
Fabricante Legal s FABRICANTE: EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501) - BRASIL
Classificagdo de Risco Il - Classe |- produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco & saude publica

Vencimento do Registro  31/07/2025

Voltar




Detalhes do Produto

Nome da Empresa EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
CNPJ 11.111.111/0001-91 Autorizacao 8.99.999-9
Produto Produto de Teste da GGTPS

Apresentacdo/Modelo

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Apresentacdo A

FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICAGAO OU CADASTRO

N - . MATERIAIS DE USO EM SAUDE - RDC n° 40/2015
A atualizacdo deste documento &
Apresentacdo C voluntaria e executada 1. Identificacio do Processo
diretamente pela empresa \‘-‘ rocraso ) 1 Froduto
Apresentacdo B responsavel pela regularizacso do ‘13 Codigo s Descrisho G Arsnta da Policso
produto, a qual declara que seu
conteﬂdc gua[da egtri‘[a Zz,il:;n::s!:::nbrlcanﬂ Nacional ou Importador
concordéincia com a legistagdo
Tipo de Arquivo vig;nte e Expediente, data e hora de inclusdao o Fanusi
) Z3Enderage.
MAGENS DO(S) PRODUTO(S) Imagem - Produto Teste.jpg 0649158/20-2 - 03/03/2020 - 07:55 - \“”r =
2.7D0D 2E Telefone
FORMULARIO DE NOTIFICAGAO OU CADASTRO Formulario de Cadastro - Produto Teste.doc 0649158/20-2 - 03/03/2020 - 07:55 - —
ROTULAGEM OU MODELO DE ROTULAGEM Rotulagem - Produto Teste jpg 0649096/20-7 - 03/03/2020 - 07:40
NSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO nstrucoes de uso - Produto Teste png 0649096/20-7 - 03/03/2020 - 07:40 CompuHyper GlobalMed®
Ultra Implantable ™
PRODUTO Fictitous Medical Device
2.25 mm x 8 mm
€ e v
— e Qe
Nome Técnico Bomba de Infusdo Implantavel ® ‘f
Registro 12345678900
[~ [—
Processo 25351.295094/2008-00 i [T
Fabricante Legal * FABRICANTE: EMPRESA DE TESTE LTDA. (W501) - BRASIL
Classificacdo de Risco I - Classe |lI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica
Vencimento do Registro  31/07/2025

Voltar
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REPOSITORIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Consulta de Produtos Regularizados

e O numero do processo conta com hiperlink para a Consulta Situa¢ao de Documentos

Nome Técnico

00000000000

Vencimento do Registro  31/07/2025
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REPOSITORIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

nsulta de Produtos Regularizados

e O numero do processo conta com hiperlink para a Consulta Situa¢ao de Documentos

Consultas / Situagdo de Documentos / Técnico / Técnico

Empresa EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501) CNPJ 11.111.111/0001-91

Processo N° do Protocolo

25351.295094/2008-00
Data de Entrada
06/05/2008
Encontra-se na

GGTPS - GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE
Desde: 18/02/2020

Expediente
374594/08-5
Assunto
8002 - IVD - Registro de produto importado

Situacdo Publicacdo (RE - Data Resolucdo)

Publicado deferimento N&o Publicado

Peticdes
Expediente (Dt. Expediente) MN® do Protocolo Assunto
0657285/20-5 (04/03/2020) 25352.567134/2020-07 8432 - IVD - Aditamento
Encontra-se na Situacao Publicacdo (RE - Data Resolucgdo)

GGTPS - GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE Nao Publicado

Desde 04/03/2020

Concluida analise

Assunto
80201 - EQUIPAMENTO - Disponibilizacédo de Formulario e Imagens de Produto de
Classe | ou Il no Portal da Anvisa
Situacao

N° do Protocolo
25352 559516/2020-59

Expediente (Dt. Expediente)
0649158/20-2 (03/03/2020)

Publicacdo (RE - Data Resolucgdo)
N&o Publicado

Encontra-se na

GGTPS - GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA A SAUDE Aditado ao processo

N

Desde 03/03/2020

ANVISA
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Envio de Arquivos para o Repositorio

L

e Sistema Solicita (nova plataforma de peticionamento eletrdnico)

AUGUSTO BENCKE GEYER +,
11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

e 80200 — EQUIPAMENTO - Disponibilizagdo de Instrucoes de Uso e

Rotulagem de Produto de Classe Ill ou IV no Portal da Anvisa Rascunho
e 80201 — EQUIPAMENTO - Disponibilizagdo de Formulario e Imagens de B novo . | PTRS n -
Produto de Classe | ou Il no Portal da Anvisa
DESCRICAD DT. CRIACAD DT. EDICAO RESPONSAVEL EDICAO ACOES

e 80202 — MATERIAL - Disponibiliza¢cao de Instrugdes de Uso, Rotulagem de

Nenhum registro encontrado

Produto de Classe Ill ou IV no Portal da Anvisa

e 80203 — MATERIAL - Disponibilizacao de Formuldrio e Imagens de

©2020 Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria - Todos os direitos reservados | Solicita 1.3.5

Produto de Classe | ou Il no Portal da Anvisa

* 80204 - IVD - Disponibiliza¢do de Instrucdes de Uso e Rotulagem de * Inicialmente, o Solicita serd usado apenas para estes 6 assuntos

Produto de Classe | ou Il no Portal da Anvisa de peti¢ao. Os demais assuntos continuam no peticionamento
e 80205 - IVD - Disponibilizagdo de Instru¢des de Uso e Rotulagem de eletronico tradicional.
Produto de Classe Ill ou IV no Portal da Anvisa
I
:I. iE AAgerEaXC!oildAeVlgilﬁncia Sanitaria



REPOSITORIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Envio de Arquivos para o Repositdrio Sreterma de pet onaments

e Sistema Solicita (nova plataforma de peticionamento eletrdnico)

Acesse o Solicita

Atualmente, o peticionamento eletrénico é realizado por meio de dois diferentes sistemas: o Sistema de Peticionamento

e Devera informar o processo ao qual pretende vincular os arquivos e o assunto de peticao adequado
(80200, 80201, 80202, 80203, 80204 ou 80205)

e Podem ser anexados arquivos dos tipos jpg, jpeg, bmp, png, pdf, doc, docx, xls e xlsx, limitados a 25mb

‘o . . : - =, ANVISA
* Se necessario sera possivel enviar documentos particionados NN o N e sttt



REPOSITORIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Envio de Arquivos para o Repositorio

e Equipamento e Materiais de classes de risco | e Il B o

o seréd disponibilizado na secdo de consulta de produtos regul

e Formulario de cadastro ou notificacao

ardar estrita concordancia com a legislagdo vigente e comar
egularizacdo do produto.

e Imagens do produto

e Equipamento e Materiais de classes de risco lll e IV
Peticdo enviada com sucesso

e Instru¢des de uso ou manual do usuario | ...

Assunto:
Portal da Anvisa

e Rotulagem do produto

 Produtos para diagnéstico in vitro (1VD) e, 2sastzssonanoo

0000000000

e Instrucdes de uso ou manual do usuario

Protocolizador:

e Rotulagem do produto

=L ANVISA
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Nacional de Vigilancia Sanitaria



REPOSITORIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Confirmacdo de envio

A Atencdo! Ao confirmar o envio a peticdo sera protocolada e ndo sera possivel realizar a alteracdo das informacdes.

=, ANVISA
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REPOSITORIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Protocolo:

Processo:

Protocolizador:
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REPOSITORIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

H H M L4 ° Nome Comercial do Produto Nome da Empresa N° do Registro Da:as‘go(]d t Inslnilgoes @3
Envio de Arquivos para o Repositorio e —— e =
[EOMEADE INFUSAD NUTRIMAT I |LAECRATORIOS B ERAUNS/A 10008530012 Word

nfusemat Comozct - Bomba de lnfusde | poratiios B Braun S A 10008520287 POz PDE PDE
olumétrica Enteral/Parenteral.
[Enteralfix Al para Bomba da Infusdo | lLsboratérios B.Braun 5.4 10008530401 Word Word Werd
I M P O RTA N T E I [Enteralfix para Bombs de Infusdo
L]

[BOMBA DE INFUSAQ APM - SISTEMA DE |ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL 10055310120
LTDA

[CCHTROLE DA DOR e —
[EOMEA DE INFUSAD LIFECARE XL [ope | HEORATO S 10055310128 BoE PDE
. . [BOMEA DE INFUSAD ANNE 10055310127 BDE PLE
* A partirde 9 de marco de 2020, o banco de dados da Anvisa o o =
quiRe convencional macre pars bomba de "
) nfus3a lifecare 5000 Plum 1oossE0iEz —

[Equipe convancionsl micro pars bomba de _
nfus3o Lifecare 5000 Flum 10056310162

[Equipe Secundario para bamba de infus3o
|iF=care 5000 Pium

nao mais sera alimentado pela GGTPS durante as analises e en.

[EQUIPC DE BOMBA DE INFUSAC PARA
DMINISTRACAO DE SANGLUE OU
ICOMPOMNENTES SANGUINEOS

[Bomba de Infusdo Auto BEr n;e ASSD. B Word

das peticoes (Consulta de Produtos para Saude) e il I et | oo

Download

[Equipo para Pacitaxel com Entrada de A 5o co oo Downleas Downlead
1= Uso com Bomba e Infusdo — —

[Equipo Enteral parz uso com Bomba 62 |2 cer piospitstar Ltds Werd

Infussc

[Bamba ¢e Infusdo Implantivel de Fluxo

http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato rotu e

|26-06. 8472-35-10, 8472-35-15, 8472-35- [DABASONS
[20. 8472-35-25 5472-60-05. 8472-80-10,
[2472-60-15, 8472-80-20, 2472-80-25, B472-
[80-20. 8472-50-35. £472-80-40.

[Bomba de Infuz3c Implantavel Programavel

a e m t r r I ISynchramed |I, Modelos: 3537-20 = 85 o Weord

o s

[Equipcs pars bombs de infusio Wiors
LINE PUMP - EQUIPO DE BOMBA DE Word
InFusio erd
[Equic Especal para Use em Bamba de
infus3c Samtranic i g 10138520022 Word
510/520/550/550T550T2
EQUIFD ESPECIAL FARABONBADE  |[SAMTRONIC 1Y .
|NFUSAD SAMTRONIC LToA e EoE ECE
[FOMEA DE INFUSAD FERIZTATICA
[Modelos: 550T2 Vazdo 589,89 mih, ST RO C
5072 VazZo 088,8 miln & ST 550T2 azdo |2 ot N D: = COM. DE PROD. 10138520028 BoE Download
22,2 mi/h, ST 55072 FLUS, ST 55072 FLUS S-S
[ENTERAL
[BOMBA DE INFUSAQ LINEAR PORTATIL - [SAMTRONIC IND. E COM. DE PROD. .~ ens "
EODELOE MOBILE. MOBILE PCA [ELET. WP ExPLTDA 1o1Easz00sn EoE EOF Downlead
[EOMEA DE INFUSAD OE SERINGA - [SENTRONIC IND. E COM. OE FROD. N -
MODELOS: ST 8000: 5T 5000 FEA [ELET. IMP. EXPLTDA e eor Cownlead
[EOMBEA DE INFUSAD LINEAR - MODELD: [SAMTRONIC IND. £ COM. DE PROD. -
icaTu [ELET P ExP DA e EOE EDE
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http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato_rotulagem.htm

REPOSITORIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Envio de Arquivos para o Repositorio

- Sol
IMPORTANTE! .
/000 TESTEL Vs
* As petigOes primarias de registro, cadastro e notificagao
RRRRRRRR
nao terdo seus arquivos disponibilizados para consulta - [ B o -
automatlcamente pela AnVisa DESCRICRO DT. CRIAGAO DT. EDIGRO RESPONSAVEL EDICAO
e Sendo interesse do solicitante, este devera proceder com o

peticionamento especifico apds a obtenc¢ao do niumero de
regularizagao (publicacdo no DOU ou publicizacao no Portal)
* Nos casos de alteracdes da regularizacao (peticoes

secundarias) o solicitante deve atualizar os arquivos se

I
=, ANVISA
ok i— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

necessario
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I

Envio de Arquivos para o Repositorio

7. Declaragdo do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

I M PO RTANTE I Declare gue as informacbes prestadas neste formuldrio sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por documentos
° disponiveis na Emprasa. Declaro ainda que:

a. O produto sera comercializado com todas as informaces previstas na legislacdo sanitdria vigente;

e Considerando que os formularios de cadastro ou b

As instrucbes de uso, rétule e efiqueta indelével do produto atendem aos requisitos estabelecidos
respectivamente no Anexo lILE e art. 4° da Resolugdo Anvisa RDC n® 185/2001; e

nOtIflca gé 0 q ue InStrU em os p rocessos d e c. Embora sob regime de nofificacio ou cadastre, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposiches

da Resolucde Anvisa RDC n° 56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficdcia) e Resolucdo Anvisa
RDC n® 16/2013 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricacio e Controle).

. ~ . A . Declaro estar ciente gue o formuldrio em questdo serd disponibilizado no Portal da Anvisa.
regu Iarlzagao devem conter assinaturas eletronicas ou

A empresa estd ciente que o ndo atendimento ds determinactes previstas na legislacdo sanitdria caracteriza infracio a
legislacio sanitdria federal, estando a empresa infratora sujeita, no Ambito administrativo, &s penalidades previstas na Lei n®
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sancbes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,

. . . - . 7 L] n . - . - - - .

respondem pelos atos de infracdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Tecnico, conforme infragdes e
d Iglta I |Za d a SI O SOI ICIta nte pOd e ral opCIona I mentel sancdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.® 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cadigo Penal — Cap. Ill: Dos Crimes
contra a Satde Publica).

enviar versoes desses documentos para o repositorio

FULANG LOPES

(publico) omitindo as assinaturas digitais dos Home do Responsdvel Leal, cargo @ assinatura.

FULANG LOPES

responsaveis técnico e legal da empresa.

Mome do Responsavel Técnico, cargo e assinatura.
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REPOSITORIO DOCUMENTAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Envio de Arquivos para o Repositorio

* A Anvisa mantera histdrico de todos os arquivos
submetidos pelos solicitantes nos processos
eletronicos dos produtos

 Existe previsdao para a remog¢ao de arquivos que
contenham informagoes incorretas ou irregulares, ou
conteudo fora do escopo da ferramenta

* Nesses casos o ultimo arquivo correto e regular

de cada tipo sera apresentado
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OBRIGADO!

GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA
DE PRODUTOS PARA SAUDE

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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