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DECLARACAO

A Sysmex do Brasil Industria e Comércio Ltda, localizada na Rua Joaquim Nabuco 615,
Cidade Jardim, Sao José dos Pinhais — Parana, declara que os produtos listados abaixo
estdo enquadrados na lista de produtos ndo regulados como dispositivos médicos pela
ANVISA e por esse motivo, ndo sao passiveis de registro sanitario.

Produto Enquadramento

Sample cups (Bag | CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM

of 100 cups) LABORATORIOS

Cadigo do item: 1. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratorio
42411608 (pipetas, ponteiras, provetas, tubos de ensaio, laminulas,

laminas, camaras para contagem de células, placas de petri,
etc)

Paper Thermal
Cadigo do item:
PAPELTERMICO-
BR

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS

COMO PARTES OU ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA

SAUDE

9. Papel termo-sensivel, incluindo indicado para registro de
sinais ou imagens meédicas

Essa lista esta disponivel no sitio eletrénico da agéncia. Link para consulta:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/

produtos-nao-requlados

Atentamente,
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Verifique em https://validar.iti.gov.br

Isabella Cristina Caldeira Zen
Farmacéutica corresponsavel técnica
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