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

CNPJ do Detentor da Notificagao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situagao da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Detalhes do Produto

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVIGOS PARA
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA

00.029.372/0001-40 Autorizagao de 8.00.712-6
Funcionamento da
Empresa
Sistema PET/CT

Equipamento para Tomografia por Emissao de Pdsitrons - PET/TC

80071260440

Valido

25351.658669/2022-50

o FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS LLC - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA
- CNPJ / Cédigo Unico: C004792
- Endereco: 3000 NORTH GRANDVIEW BLVD, WAUKESHA,
WI, 53188

e FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS ISRAEL,
FUNCTIONAL IMAGING - ISRAEL
- CNPJ / Cédigo Unico: C004790
- Endereco: 4 HAYOZMA STREET / PO BOX 170 — TIRAT
HACARMEL 30200

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351658669202250/?numeroRegistro=80071260440
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Classificagcado de Risco do Dispositivo

Médico

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

[l - ALTO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagao ou 10/04/2023

do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdao ou do 10/04/2033

Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Modelo Produto Médico

Omni Legend

Omni

Arquivos

Adendo Regulatério da América Latina_5917652-
199TPH_Rev1.pdf

Notas sobre a versdo Omni Legend_5885375-1PT-
BR_Rev5.pdf

Instrugdes de Uso_AcessoriosPartes 5880940-1PT-
BR_Rev7 - parte 02.pdf

Instru¢des de Uso_AcessoriosPartes_5880940-1PT-
BR_Rev7 - parte 01.pdf

Expediente, data e
hora de inclusao

0157841/26-0 -
18/02/2026 - 01:09

0157841/26-0 -
18/02/2026 - 01:09

0157841/26-0 -
18/02/2026 - 01:09

0157841/26-0 -
18/02/2026 - 01:09
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