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Detalhes do Produto

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

WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

66.000.787/0001-08

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.03.100-3

Nome do Dispositivo Médico

IMUNO-RAPIDO HBsAg

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

ANTIGENO DE SUPERFICIE DE VIRUS DA HEPATITE B (HBSAG)

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10310030063
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 250000218139950

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA - BRASIL -
CNPJ / Cédigo Unico: 66000787000108 - Endere¢o: RUA ALDO GERMANO
KLEIN 100 CEAT 13573106

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

IV - Classe IV: produtos de alto risco ao individuo e alto risco a saude publica

Data de Inicio da Vigéncia da

Notificacdo ou do Registro do 19/03/2001
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificag&o

ou do Registro do Dispositivo 19/03/2026

Médico

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

IFU_IR_HBsAg_ed-06_rev07-2016 -

B(3 IDIOMAS).pdf 3352116211 - 25/08/2021 16:50:27

Apresentacdo/Modelo

COD.

617010T-R (10 determinacfes em tira teste, tubo)

COD.

617010-R (10 determinacdes em cassete)

COD.

617010Ti-R (10 determinacdes em tira teste, embaladas individualmente)

COD.

617020-R (20 determinacBes em cassete)

COD.

617020T-R (20 determinacfes em tira teste, tubo)

COD.

617020Ti-R (20 determinacdes em tira teste, embaladas individualmente)

COD.

617025-R (25 determinacdes em cassete)

COD.

617025T-R (25 determinacfes em tira teste, tubo)

COD.

617025Ti-R (25 determinacdes em tira teste, embaladas individualmente)

COD.

617040-R (40 determinacBes em cassete)

COD.

617040T-R (40 determinacfes em tira teste, tubo)

COD.

617040Ti-R (40 determinacdes em tira teste, embaladas individualmente)
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http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/250000218139950/anexo/T14936138/nomeArquivo/IFU_IR_HBsAg_ed-06_rev07-2016 - B(3 IDIOMAS).pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/250000218139950/anexo/T14936138/nomeArquivo/IFU_IR_HBsAg_ed-06_rev07-2016 - B(3 IDIOMAS).pdf?Authorization=Guest

COD. 617050-R (50 determinagfes em cassete)

COD. 617050T-R (50 determinacdes em tira teste, tubo)

COD. 617050Ti-R (50 determinacdes em tira teste, embaladas individualmente)

COD. 617080-R (80 determinagfes em cassete)

COD. 617080T-R (80 determinacdes em tira teste, tubo)

COD. 617080Ti-R (80 determinacdes em tira teste, embaladas individualmente)
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