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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Terceira Diretoria/Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude

RESOLUGAO-RE N° 1.961, DE 12 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuigées que lhe confere
o art. 156, aliado ao art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1" Deferir as petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude, com validade de 1(um) ano em atencao ao art. 12 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n°
348, de 17 de margo de 2020 e considerando o art. 8° e o art. 10 da Resolugao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 349, de 19 de margo de 2020, conforme anexo

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(QES) / EXPEDIENTE(S)

ADVANCED MED IMPORTADORA E EXPORTADORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ME /
21.018.237/0001-70

Termdémetro Infravermelho KZED 8801 - Testa e Ouvido.
25351.504749/2020-24 / 81178709001

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude / 1768162206
DORTE DISTRIBUIDORA, IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 08.449.435/0001-20
SARS-CoV-2 Antibody Test (colloidal gold immunochromatography)
25351.425982/2020-41 / 81477120002

8433 - IVD - Registro de produto / 1524386209

DR IMPORTAGAQ, EXPORTAGAO E DISTRIBUIGAO LTDA / 17.634.786/0001-00
COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Cassette (WB/S/P)

25351.407723/2020-39 / 80991380036

8433 - IVD - Registro de produto / 1471644205

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA / 49.324.221/0001-04

Agilia SP PCA WiFi

25351.462826/2020-61 / 80145110255

www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-1.961-de-12-de-junho-de-2020-26 1496127

1/4



15/06/2020

RESOLUGAO-RE N° 1.961, DE 12 DE JUNHO DE 2020 - RESOLUGAO-RE N° 1.961, DE 12 DE JUNHO DE 2020 - DOU - Imprensa Nacional

8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saude, de Médio e Pequeno Porte /
1640489201

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40

Sistema de Raio - X
25351.346979/2020-62 / 80071260424

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e Pequeno
Porte / 1295826203

Sistema de Raio - X
25351.387063/2020-62 / 80071260425

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e Pequeno
Porte / 1408416203

HORTRON INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ELETRONICOS LTDA - ME 7/
13.459.890/0002-27

VENTILADOR PULMONAR HORTRON
25351.524131/2020-81 / 81665720011

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e Pequeno
Porte / 1827289204

H7 IMPORT EIRELI - ME / 14.209.847/0001-95

ZHOUPAI TERMOMETRO INFRAVERMELHO YRK O02A
25351.517831/2020-19 / 81995169004

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude / 1810384207
Instramed Industria Médico Hospitalar LTDA / 90.909.631/0001-10
MONITOR MULTIPARAMETRICO

25351.504753/2020-92 / 10242950017

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e Pequeno
Porte / 1768172203

Key Trade Importadora e Exportadora Ltda / 09.211.470/0001-79

Artron COVID-19 IgM/IgG Antibody test

25351.447359/2020-40 / 81984510001

8433 - IVD - Registro de produto / 15692737207

KG Line Comeércio, Importacao e Exportagao EIRELI / 06.777.111/0001-95
TERMOMETRO DIGITAL INFRAVERMELHO HUERCON
25351.508825/2020-71 / 82006119001

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude / 1779932205

LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 01.005.728/0001-79
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TERMOMETRO INFRAVERMELHO SOLIDOR
25351.519001/2020-26 / 10369469027
8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude / 1813419200

LIFEMED INDUSTRIAL DE EQUIPAMENTOS E ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES SA /
02.357.251/0001-53

VENTILADOR PULMONAR MECANICO
25351.421149/2020-21 / 10390410108

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e Pequeno
Porte / 1510324202

LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 09.089.140/0001-52
iThermo TS

25351.518360/2020-66 / 80520090044

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Saude / 1810929202
LOGIN TRADE COMERCIAL LTDA / 23.389.756/0001-70

TERMOMETRO DIGITAL DE TESTA POR INFRAVEMELHO KZED-8801
25351.504751/2020-01 / 81777089002

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude / 1768168205
TERMOMETRO DIGITAL DE TESTA POR INFRAVEMELHO KZED-8801
25351.509337/2020-81 / 81777089001

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude / 1781814201
RIOMAR TRADING LTDA - ME / 23.093.434/0001-89

TERMOMETRO DIGITAL INFRAVERMELHO ALLGREEN

25351.509339/2020-70 / 81595079001

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude / 1781818204

SS WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA / 68.567.650/0001-57

ANTI-COVID19 VIRUS IGM-IGG TEST KIT

25351.316708/2020-82 / 80149710246

8433 - IVD - Registro de produto / 1207920201

UNIK COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA / 13.994.860/0002-10
TERMOMETRO DIGITAL INFRAVERMELHO

25351.507327/2020-19 / 81992269001

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude / 1777317202

N° de Processos: 19
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Total de Empresas: 17

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada
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