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

PASSROD IMPORTAGCAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA - ME

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

26.185.222/0001-10

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.15.047-9

Nome do Dispositivo Médico

Eletrodos de Neuroestimulagdo

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Eletrodo de estimulacéo elétrica transcutanea

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 81504799237
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351134663202534

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: AXELGAARD MANUFACTURING CO LTD - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA - CNPJ / Cédigo Unico: C011344 - Enderego: 520, INDUSTRIAL
WAY, FALLBROOK, CA, 92028

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

15/09/2025

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO
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Modelo Produto Médico

PALS 895402 RETANGULAR 5 X 10CM

PALS 896230 OVAL 4 X6.4CM

PALS 896240 OVAL 5 X 10CM

PALS 896350 OVAL 7.5 X13CM

PALS Clinical 210220 QUADRADO 5X5CM

PALS Clinical 210240 QUADRADO 5X10CM

PALS FOAM 975200 REDONDO 5CM

PALS FOAM 975220 QUADRADO 5X5CM

PALS FOAM 975240 RETANGULAR 5X9CM

PALS FOAM 975250 RETANGULAR 5X13CM

PALS FOAM 976230 OVAL 4X6.4CM

PALS FOAM 976240 OVAL 5X10CM

IDRE/OEQE44 DA
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PALS FOAM 976350 OVAL 7.5X13CM

PALS J10R00 REDONDO 2.5CM

PALS STIMTRODE ST32D REDONDO 3.2CM

PALS STIMTRODE ST5010 OVAL 5X10CM

PALS STIMTRODE ST5050 QUADRADO 5X5CM

PALS STIMTRODE ST5090 RETANGULAR 5X9CM

PALS STIMTRODE ST50D REDONDO 5CM

PALS STIMTRODE ST510D RETANGULAR 5X10CM

PALS STIMTRODE ST75D REDONDO 7CM

PALS X PX2020QUADRADO 5X5CM

PALS X PX2040QUADRADO 5X10CM

STIMTRODE ST4065 OVAL 4X6CM

ULTRASTIM DUAL ULB250 SQUARE DUAL 5X13CM

ULTRASTIM DUAL ULB355 UNIVERSAL 9X13CM

ULTRASTIM GARMENT LARGE/XLARGE

ULTRASTIM GARMENT SA1004 BLACK SNAP ADAPTER

ULTRASTIM GARMENT SA2004 WHITE SNAP ADAPTER

ULTRASTIM GARMENT SMALL/MEDIUM

ULTRASTIM GARMENT US2020 QUADRADO 5X5CM

ULTRASTIM SNAP QUADRADO SNAP 5X5CM

ULTRASTIM SNAP RETANGULAR SNAP 5X10CM

ULTRASTIM SNAP RETANGULAR/DUAL SNAP 5X10CM

ULTRASTIM SNAP SN2020 QUADRADO 5X5CM

ULTRASTIM SNAP SN2040 RETANGULAR 5X10CM

ULTRASTIM SNAP SN2040-D RETANGULAR 5X10

ULTRASTIM UF1250 REDONDO 3.2CM

ULTRASTIM WIRE UF2040 RETANGULAR 5 X10CM

ULTRASTIM WIRE FOAM QUADRADO 5X5CM

ULTRASTIM WIRE FOAM RETANGULAR 10X10CM

ULTRASTIM WIRE UF2020 QUADRADO 5 X5CM

ULTRASTIM WIRE UF2400 OVAL 5 X10CM

ULTRASTIM X BLUE USXB50100 RETANGULAR 5X10CM

ULTRASTIM X BLUE USXB5050 QUADRADO 5X5CM

ULTRASTIM X USX2000 REDONDO 5CM

ULTRASTIM X USX2020 QUADRADO 5X5CM

ULTRASTIM X USX2040 RETANGULAR 5X10CM

PALS 879100 REDONDO 3.2CM

PALS 879200 REDONDO 5CM
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PALS 879300 REDONDO 7CM

PALS 891200 RETANGULAR 3.3 X 5.3CM

PALS 895220 QUADRADO 5 X 5CM

PALS 895240 RETANGULAR 5 X 9CM

PALS 895250 RETANGULAR 5X13CM

PALS 895340 RETANGULAR 7.5 X 10CM

VALUTRODE CLOTH CF4065 OVAL 4 X6.4CM

VALUTRODE CLOTH CF5010 RETANGULAR 5 X10CM

VALUTRODE CLOTH CF5050 QUADRADO 5 X5CM

VALUTRODE CLOTH CF7000 REDONDO 7CM

VALUTRODE CLOTH CF7515 OVAL 7.5 X13CM

VALUTRODE CLOTH CF3200 REDONDO 3.2CM

VALUTRODE CLOTH CF4090 RETANGULAR 4 X9CM

VALUTRODE CLOTH CF5000 REDONDO 5CM

VALUTRODE CLOTH CF5090 RETANGULAR 5 X9CM

VALUTRODE CLOTH RETANGULAR 10X10 CM

VALUTRODE FOAM CFF125 REDONDO 3.2CM

VALUTRODE FOAM CFF152 OVAL 4X6.4CM

VALUTRODE FOAM CFF153 RETANGULAR 4X9CM

VALUTRODE FOAM CFF200 REDONDO 5CM

VALUTRODE FOAM CFF202 QUADRADO 5X5CM

VALUTRODE FOAM CFF203 RETANGULAR 5X9CM

VALUTRODE FOAM CFF204 OVAL 5X10CM

VALUTRODE FOAM CFF275 REDONDO 7CM

VALUTRODE FOAM CFF305 RETANGULAR 7.5X13CM

VALUTRODE X CLOTH VTX5000 REDONDO 5CM

VALUTRODE X CLOTH VTX50100 RETANGULAR 5X10CM

VALUTRODE X CLOTH VTX5050 QUADRADO 5X5CM

VALUTRODE X FOAM VTX2000 REDONDO 5CM

VALUTRODE X FOAM VTX2020 QUADRADO 5X5CM

VALUTRODE X FOAM VTXF50100 RETANGULAR 5X10 CM

VALUTRODE X TAN CLOTH

VALUTRODE X TAN CLOTH QUADRADO 5X5CM

VALUTRODE X TAN CLOTH RETANGULAR 5X10CM
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