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RESTRITO A HOSPITAIS 1.2361.0076.001-4 36 Meses
50 MG PO LIOF INJ IV CT FA VD AMB
O X A L I P L AT I N A
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
RESTRITO A HOSPITAIS 1.2361.0076.002-2 36 Meses
100 MG PO LIOF INJ IV CT FA VD AMB
Não informado
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR

RESOLUÇÃO-RE Nº 937, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 10 de outubro de 2008 do Presidente da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2008, e a Portaria GM/MS n°
3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em vista o disposto no
inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso VIII do art. 16,
e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 1º Deferir registro de medicamento, conforme relação
anexa.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

LIBBS FARMACÊUTICA LTDA 1.00033-3
A L FA E S T R A D I O L
ANTIALOPECIA
Referência - AVICIS 25351.285673/2009-83 02/2016
COMERCIAL 1.0033.0155.001-8 24 Meses
0,25 MG/ML SOL CAPI CT FR PLAS OPC X 100 ML + APLIC
TEGAN
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
OXALATO DE ESCITALOPRAM
ANTIDEPRESSIVOS
LEXAPRO 25351.529902/2009-52 02/2016
COMERCIAL 1.0033.0156.001-3 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
RECONTER
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0033.0156.002-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
RECONTER
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.0033.0156.003-1 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
RECONTER
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR

CLASSE : III 80146501354
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
FOLATO 25351.414105/2006-97
ARCHITECT FOLATE RAGENT KIT - ARCHITECT FOLATO
REAGENTE
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
100, 400, 500 ou 2000 testes>
CLASSE : I 80146501394
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
CARCI IND COM APARELHOS CIRURG. ORTOPEDICOS LTDA
1.03142-9
Aparelho de Infravermelho 25351.405603/2005-68
I N F R AV E R M E L H O
FABRICANTE : CARCI IND COM APARELHOS CIRURG. OR-
TOPEDICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CARCI IND COM APARELHOS CIRURG. OR-
TOPEDICOS LTDA - BRASIL
INFRAVERMELHO 3014
INFRAVERMELHO 3015
CLASSE : II 10314290022
80041 - Revalidação Automática de Registro/Cadastro de EQUIPA-
MENTO (uso exclusivamente interno)
Revalidado a partir de 07/02/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
679658/10-3 de 16/08/2010 (RDC n.º 250/2004).
DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP 8.00308-1
Equipamento para Clareamento Dental e Fotopolimerização de Re-
sinas25351.256121/2005-78
SISTEMA DE CLAREAMENTO DENTAL E FOTOPOLIMERIZA-
CAO
FABRICANTE : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
ULTRABLUE PLUS
CLASSE : II 80030810016
80041 - Revalidação Automática de Registro/Cadastro de EQUIPA-
MENTO (uso exclusivamente interno)
Revalidado a partir de 13/12/2010; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
926000/09-5 de 22/12/2010 (RDC n.º 250/2004).
KOVALENT DO BRASIL LTDA 8.01153-1
IMUNOGLOBULINA G 25351.268971/2006-08
IgG MONO
FABRICANTE : KOVALENT DO BRASIL LTDA - BRASIL
Reagente : 4x 25 ml, Padrão: 1 ml
Reagente : 2x 25 ml, Padrão: 1 ml
CLASSE : II 80115310068
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
IMUNOGLOBULINA M 25351.269009/2006-88
IgM MONO
FABRICANTE : KOVALENT DO BRASIL LTDA - BRASIL
Reagente: 2 x 25 ml + Padrão: 1 x 1 ml
Reagente: 4 x 25 ml + Padrão: 1 x 1 ml
CLASSE : II 80115310069
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
IMUNOGLOBULINA A 25351.268984/2006-79
IgA MONO
FABRICANTE : KOVALENT DO BRASIL LTDA - BRASIL
R: 2 X 25 mL / Padrão: 1 X 1 mL>
R: 4 X 25 mL / Padrão: 1 X 1 mL>
CLASSE : II 80115310070
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
SIEMENS LTDA 1.02342-3
Sistema Fluoroscopico de Raios X 25351.253360/2005-76
SISTEMA FLUOROSCOPICO DE RAIOS-X AXIOM ICONOS
MD
FABRICANTE : SIEMENS SHANGAI MEDICAL EQUIPMENT
LTD. - CHINA
FABRICANTE : SIEMENS AG MEDICAL SOLUTIONS - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : SIEMENS AG MEDICAL SOLUTIONS - ALE-
MANHA
CLASSE : III 10234230127
80041 - Revalidação Automática de Registro/Cadastro de EQUIPA-
MENTO (uso exclusivamente interno)
Revalidado a partir de 07/02/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
395019/10-1 de 17/05/2010 (RDC n.º 250/2004).

RESOLUÇÃO-RE Nº 944, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 10 de outubro de 2008 do Presidente da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2008, e a Portaria GM/MS n°
3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em vista o disposto no
inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso VIII do art. 16,
e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e con-
siderando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder o Cadastro do Produto para a Saúde de-
corrente de Transferência de Titularidade, e por conseqüente, cancelar
o Registro dos Produtos para Saúde por Alteração de Titular na
conformidade da relação anexa.

Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
AGFA HEALTHCARE BRASIL IMPORTAÇÃO E SERVIÇOS LT-
DA. 8.04972-0
Processadora Automatica Para Filmes de Raios X
25351.084170/2010-78
PROCESSADORAS PARA REVELACAO DE FILMES
FABRICANTE : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
Classic E.O.S.
CP 1000
Mamoray Classic E.O.S.
Mamoray Compact E.O.S.
CLASSE : I 80497200008
8539 - Cadastro de Produto Decorrente de Transferência de Titu-
laridade por Fusão, Cisão, Incorporação ou Sucessão de Empresa -
E Q U I PA M E N TO S
Impressora para Imagens Medicas 25351.084153/2010-11
IMPRESSORA DRYSTAR
FABRICANTE : AGFA GEVAERT HEALTHCARE GMBH - ALE-
MANHA
FABRICANTE : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA GEVAERT HEALTHCARE GMBH -
ALEMANHA
Drystar AXYS
Drystar 4500
Drystar 4500 M
Drystar 5300
Drystar 5302
Drystar 5500
Drystar 5503
CLASSE : I 80497200009
8539 - Cadastro de Produto Decorrente de Transferência de Titu-
laridade por Fusão, Cisão, Incorporação ou Sucessão de Empresa -
E Q U I PA M E N TO S
Digitalizador de Imagens Radiograficas 25351.092912/2010-87
DIGITALIZADORES DE EXAMES DE RAIO-X
FABRICANTE : AGFA GEVAERT HEALTHCARE GMBH - ALE-
MANHA
FABRICANTE : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA GEVAERT HEALTHCARE GMBH -
ALEMANHA
ADC COMPACT PLUS
ADC SOLO
AGFA CR 25.0
AGFA CR 75.0
CR 30-X
CR 35-X
CR 85-X
DX-S
CLASSE : I 80497200010
8539 - Cadastro de Produto Decorrente de Transferência de Titu-
laridade por Fusão, Cisão, Incorporação ou Sucessão de Empresa -
E Q U I PA M E N TO S
AGFA-GEVAERT DO BRASIL LTDA 1.03700-6
Digitalizador de Imagens Radiograficas 25351.025154/2004-97
DIGITALIZADORES DE EXAMES DE RAIO-X
FABRICANTE : AGFA GEVAERT HEALTHCARE GMBH - ALE-
MANHA
FABRICANTE : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA GEVAERT HEALTHCARE GMBH -
ALEMANHA
ADC COMPACT PLUS
ADC SOLO
AGFA CR 25.0
AGFA CR 75.0
CR 30-X
CR 35-X
CR 85-X
DX-S
CLASSE : I 10370060008
817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de PRO-
DUTOS PARA SAÚDE a Pedido da Empresa
Processadora Automatica Para Filmes de Raios X
25351.025171/2004-24

RESOLUÇÃO-RE Nº 943, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 10 de outubro de 2008 do Presidente da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2008, e a Portaria GM/MS n°
3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em vista o disposto no
inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso VIII do art. 16,
e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e con-
siderando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Revalidação dos processos dos Produtos
para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
ANTÍGENO PROSTÁTICO ESPECÍFICO (PSA) LIVRE
25351.278877/2006-59
AxSYM FREE PSA STANDARD CALIBRATORS / AxSYM PSA
LIVRE CALIBRADORES PADRAO
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
6 frascos x 4 ml
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PROCESSADORAS PARA REVELACAO DE FILMES
FABRICANTE : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
Classic E.O.S.
CP 1000
Mamoray Classic E.O.S.
Mamoray Compact E.O.S.
CLASSE : I 10370069015
817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de PRO-
DUTOS PARA SAÚDE a Pedido da Empresa
Impressora para Imagens Medicas 25351.025160/2004-44
IMPRESSORA DRYSTAR
FABRICANTE : AGFA GEVAERT HEALTHCARE GMBH - ALE-
MANHA
FABRICANTE : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA GEVAERT HEALTHCARE GMBH -
ALEMANHA
Drystar AXYS
Drystar 4500
Drystar 4500 M
Drystar 5300
Drystar 5302
Drystar 5500
Drystar 5503
CLASSE : I 10370069016
817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de PRO-
DUTOS PARA SAÚDE a Pedido da Empresa

CLASSE : I 10033430387
8442 - Alteração de Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro por inclusão de produto
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Filtro Para Sangue/Filtro Arterial 25351.149042/2004-21
SISTEMA FILTERWIRE EZ
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
Código (UPN): H749201051900 / Código REF: 20105-190 Código
(UPN):H749201053000 / Código REF:20105-300
CLASSE : IV 10341350378
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Cateteres 25351.038092/2006-45
CATETER FLEXIMA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L -
COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L
- COSTA RICA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

M001271960; M001271970; M001271980; M001271990;
M001291500; M001291510; M001291520; M001291530;
CLASSE : III 10341350461
8041 - Alteração da composição químicia/matéria-prima de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
Stent 25351.064645/2006-15
STENT TRAQUEOBRONQUIAL ULTRAFLEX REVESTIDO
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC IRELAND LIMITED - IR-
LANDA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC IRELAND LIMITED -
IRLANDA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
M00569050 (REF 6905); M00569060 (REF 6906); M00569040 (REF
6904); M00569410 (REF 6941); M00569430 (REF 6943);
M00569450 (REF 6945); M00569480 (REF 6948); M00569490 (REF
6949); M00569500 (REF6950); M00569510 (REF 6951);
M00569520 (REF 6952); M00569530 (REF 6953); M00569540 (REF
6954); M00569550 (REF 6955); M00569560 (REF 6956);
M00569570 (REF 6957); M00569580 (REF 6958); M00569590 (REF
6959).
CLASSE : III 10341350476
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Cateteres 25351.196263/2009-38
CATETER DE DILATAÇÃO POR BALÃO STERLING
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC SCIMED INC - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V.
- HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC SCIMED INC - ESTA-
DOS UNIDOS
Sterling ES Over the Wire H74939134152010, H74939134202010,
H74939134252010, H74939134302010, H74939134352010,
H74939134402010, H74939134203010, H74939134253010,
H74939134303010, H74939134353010, H74939134403010,
H74939134204010, H74939134254010, H74939134304010,
H74939134354010, H74939134404010
SterlingTM SL Over the Wire H74939148208090,
H74939148201090, H74939148201290, H74939148201590,
H74939148258090, H74939148251090, H74939148251290,
H74939148251590, H74939148308090, H74939148301090,
H74939148301290, H74939148301590, H74939148358090,
H74939148351090, H74939148351290, H74939148351590,
H74939148401290, H74939148401590, H74939148208010,
H74939148201010, H74939148201210, H74939148201510,
H74939148258010, H74939148251010, H74939148251210,
H74939148251510, H74939148308010, H74939148301010,
H74939148301210, H74939148301510, H74939148358010,
H74939148351010, H74939148351210, H74939148351510,
H74939148408010, H74939148401010, H74939148401210,
H74939148401510.
Sterling Over the Wire H74939032402040, H74939032402080,
H74939032402010, H74939032403080, H74939032403010,
H74939032404040, H74939032404080, H74939032404010,
H74939032406080, H74939032406010, H74939032408080,
H74939032408010, H74939032401080, H74939032401010,
H74939032502040, H74939032502080, H74939032502010,
H74939032503080, H74939032503010, H74939032504040,

H74939032504080, H74939032504010, H74939032506080,
H74939032506010, H74939032508080, H74939032508010,
H74939032501080, H74939032501010, H74939032602040,
H74939032602080, H74939032602010, H74939032603080,
H74939032603010, H74939032604040, H74939032604080,
H74939032604010, H74939032606080, H74939032606010,
H74939032608080, H74939032608010, H74939032601080,
H74939032601010, H74939032702040, H74939032702080,
H74939032702010, H74939032703080, H74939032703010,
H74939032704040, H74939032704080, H74939032704010,
H74939032706080, H74939032706010, H74939032708080,
H74939032708010, H74939032701080, H74939032701010,
H74939032802040, H74939032802080, H74939032802010,
H74939032803080, H74939032803010, H74939032804040,
H74939032804080, H74939032804010, H74939032806080,
H74939032806010, H74939032808080, H74939032808010,
H74939032902080, H74939032902010, H74939032903080,
H74939032903010, H74939032904080, H74939032904010,
H74939032906080, H74939032906010, H74939032908080,
H74939032908010, H74939032102080, H74939032102010,
H74939032103080, H74939032103010, H74939032104080,
H74939032104010, H74939032106080, H74939032106010,
H74939032108080, H74939032108010.
CLASSE : II 10341350548
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
CENTRO DE PRODUÇÃO E PESQUISA DE IMUNOBIOLÓGI-
COS 8.01510-4
COCCIDIOIDES/PARACOCCIDIOIDES 25023.020381/2007-79
ANTIGENO DE PARACOCCIDIOIDES BRASILIENSIS
FABRICANTE : CENTRO DE PRODUÇÃO E PESQUISA DE
IMUNOBIOLÓGICOS - BRASIL
01 frasco ampola com 1,0 ml liofilizado suficiente para 40 testes>
CLASSE : II
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
CONEXÃO SISTEMAS DE PRÓTESE LTDA 8.00102-9
Implantes Dentarios (Osseointegravel) 25351.296621/2006-23
PARAFUSO CORTICAL DE TITANIO MASTER
FABRICANTE : CONEXÃO SISTEMAS DE PRÓTESE LTDA -
BRASIL
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Actives 3,75 x 13,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Actives 3,75 x 15,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Actives 3,75 x 18,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Actives 3,75 x 21,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Actives 3,75 x 23,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Actives 3,75 x 25,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Actives 4,0 x 10,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Actives 4,0 x 11,5;
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Actives 4,0 x 13,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Actives 4,0 x 15,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Actives 4,0 x 18,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Actives 4,0 x 21,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Actives 4,0 x 23,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Actives 4,0 x 25,0;;
Parafuso Cortical Master AR-TORQ Actives NP 4,0x10; Parafuso
Cortical Master AR-TORQ Actives NP 4,0x11,5; Parafuso Cortical
Master AR-TORQ Actives NP 4,0x13; Parafuso Cortical Master AR-
TORQ Actives NP 4,0x15; Parafuso Cortical Master AR-TORQ Ac-
tives NP 4,0x18; Parafuso Cortical Master AR-TORQ Actives RP
4,3x8,5; Parafuso Cortical Master AR-TORQ Actives RP 4,3x10;
Parafuso Cortical Master AR-TORQ Actives RP 4,3x11,5; Parafuso
Cortical Master AR-TORQ Actives RP 4,3x13; Parafuso Cortical
Master AR-TORQ Actives RP 4,3x15; Parafuso Cortical Master AR-
TORQ Actives RP 4,3x18; Parafuso Cortical Master AR-TORQ Ac-
tives RP 5,0x8,5; Parafuso Cortical Master AR-TORQ Actives RP
5,0x10; Parafuso Cortical Master AR-TORQ Actives RP 5,0x11,5;
Parafuso Cortical Master AR-TORQ Actives RP 5,0x13; Parafuso
Cortical Master AR-TORQ Actives RP 5,0x15; Parafuso Cortical
Master AR-TORQ Actives RP 5,0x18; Parafuso Cortical Master EA-
SY Actives SP 3,3x10;; Parafuso Cortical de Titânio Master AR
Morse Actives 5,0 x 10,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR
Morse Actives 5,0 x 11,5; Parafuso Cortical de Titânio Master AR
Morse Actives 5,0 x 13,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR
Morse Actives 5,0 x 15,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR
Morse Actives 5,0 x 18,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR
Morse Actives 5,0 x 21,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR
Morse Actives 5,0 x 23,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR
Morse Actives 5,0 x 25,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conico
Morse Actives 3,5 x 10,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conico
Morse Actives 3,5 x 11,5; Parafuso Cortical de Titânio Master Conico
Morse Actives 3,5 x 13,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conico
Morse Actives 3,5 x 15,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conico
Morse Actives 4,3 x 10,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conico
Morse Actives 4,3 x 11,5; Parafuso Cortical de Titânio Master Conico
Morse Actives 4,3 x 13,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conico
Morse Actives 4,3 x 15,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conico
Morse Actives 4,3 x 18,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conico
Morse Actives 4,3 x 21,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conico
Morse Actives 4,3 x 23,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conico
Morse Actives 4,3 x 25,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conico
Morse Actives 5,0 x 10,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conico
Morse Actives 5,0 x 11,5;; Parafuso Cortical de Titânio Master AR
Morse Expand Actives 4,0 x 21,0; Parafuso Cortical de Titânio Mas-
ter AR Morse Expand Actives 4,0 x 23,0; Parafuso Cortical de Ti-
tânio Master AR Morse Expand Actives 4,0 x 25,0; Parafuso Cortical
de Titânio Master AR Morse Expand Actives 5,0 x 10,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master AR Morse Expand Actives 5,0 x 11,5;

RESOLUÇÃO - RE Nº 945, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 10 de outubro de 2008 do Presidente da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2008, e a Portaria GM/MS n°
3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em vista o disposto no
inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso VIII do art. 16,
e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e

considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Alteração, Inclusão, Retificação, Reva-
lidação, Cancelamento e o Desarquivamento dos processos dos Pro-
dutos para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
BAXTER HOSPITALAR LTDA 8.01452-4
Equipos 25000.027809/96-52
EQUIPO DE TRANSFERENCIA PARA AUTOMIX BAXTER
FABRICANTE : BAXTER HEALTHCARE CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
FABRICANTE : BAXTER HOSPITALAR LTDA - BRASIL
FABRICANTE : BAXTER PRODUCTOS MEDICOS LTDA - COS-
TA RICA
DISTRIBUIDOR : BAXTER HEALTHCARE CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
Embalagem esteril contendo 01 Equipo de Transferencia para Au-
tomix Baxter, acondicionado em caixa contendo 12 unidades Em-
balagem esteril contendo 01 Adaptador com Lanca Ventilada para
Automix, acondicionado em caixa contendo 48 unidades.
CLASSE : II 10068390205
80001 - Inclusão/Alteração do Método de Esterilização de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS LTDA.
1.00334-3
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
CAS25351.166685/2004-39
BD MICROTAINER - TUBO COM ADITIVO PARA MICROCO-
LETA DE SANGUE CAPILAR
FABRICANTE : BECTON DICKINSON AND COMPANY - ES-
TADOS UNIDOS
Tubo com EDTA: embalagens com 50, 100, 150, 200 ou 400 tu-
bos.>
Tubo com ativador de coagulo e gel: embalagens com 50, 100, 150,
200 ou 400 tubos.>
Tubo com fluoreto de sódio e edta: embalagens com 50, 100, 150,
200 ou 400 tubos.>
Tubo com heparina de Lítio e gel: embalagens com 50, 100, 150, 200
ou 400 tubos.>
Tubo com heparina de Lítio: embalagens com 50, 100, 150, 200 ou
400 tubos.>
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