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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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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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Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Expand Actives 5,0 x
13,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Expand Actives
5,0 x 15,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Expand
Actives 5,0 x 18,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse
Expand Actives 5,0 x 21,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR
Morse Expand Actives 5,0 x 23,0; Parafuso Cortical de Titânio Mas-
ter AR Morse Expand Actives 5,0 x 25,0; Parafuso Cortical Titanio
Master AR Morse Expand Actives diam.4,0/4,5x10; Parafuso Cortical
Titanio Master AR Morse Expand Actives diam.4,0/4,5 x 11,5; Pa-
rafuso Cortical Titanio Master AR Morse Expand Actives
diam.4,0/4,5 x 13,0; Parafuso Cortical Titanio Master AR Morse
Expand Actives diam.4,0/4,5 x 15,0; Parafuso Cortical Titanio Master
AR Morse Expand Actives diam.3,75/4,5 x 10; Parafuso Cortical
Titanio Master AR Morse Expand Actives diam.3,75/4,5 x 11,5;;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 3,75 x 10,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 3,75 x 11,5;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 3,75 x 13,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 3,75 x 15,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 3,75 x 18,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 3,75 x 21,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 3,75 x 23,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 3,75 x 25,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 4,0 x 10,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 4,0 x 11,5;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 4,0 x 13,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 4,0 x 15,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 4,0 x 18,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 4,0 x 21,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 4,0 x 23,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 4,0 x 25,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 5,0 x 10,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 5,0 x 11,5;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 5,0 x 13,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 5,0 x 15,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 5,0 x 18,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 5,0 x 21,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 5,0 x 23,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect AR Actives 5,0 x 25,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect Conico Actives 3,5 x
10,0;; Parafuso Cortical de Titânio Master Conect Conico Actives 3,5
x 11,5; Parafuso Cortical de Titânio Master Conect Conico Actives
3,5 x 13,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conect Conico Ac-
tives 3,5 x 15,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conect Conico
Actives 4,3 x 10,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conect Co-
nico Actives 4,3 x 11,5; Parafuso Cortical de Titânio Master Conect
Conico Actives 4,3 x 13,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Co-
nect Conico Actives 4,3 x 15,0; Parafuso Cortical de Titânio Master
Conect Conico Actives 4,3 x 18,0; Parafuso Cortical de Titânio Mas-
ter Conect Conico Actives 4,3 x 21,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master Conect Conico Actives 4,3 x 23,0; Parafuso Cortical de Ti-
tânio Master Conect Conico Actives 4,3 x 25,0; Parafuso Cortical de
Titânio Master Conect Conico Actives 5,0 x 10,0; Parafuso Cortical
de Titânio Master Conect Conico Actives 5,0 x 11,5; Parafuso Cor-
tical de Titânio Master Conect Conico Actives 5,0 x 13,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Conect Conico Actives 5,0 x 15,0; Pa-
rafuso Cortical de Titânio Master Conect Conico Actives 5,0 x 18,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Conect Conico Actives 5,0 x
21,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conect Conico Actives 5,0
x 23,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conect Conico Actives
5,0 x 25,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conect Conico Ac-
tives 6,0 x 10,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conect Conico
Actives 6,0 x 11,5; Parafuso Cortical de Titânio Master Conect Co-
nico Actives 6,0 x 13,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Conect
Conico Actives 6,0 x 15,0; ; Parafuso Cortical de Titânio Master
Extra Actives 3,75 x 3,0;; Parafuso Cortical de Titânio Master Ac-
tives Grip 4,0 x 8,5; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives Grip
4,0 x 10,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives Grip 4,0 x
11,5; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives Grip 4,0 x 13,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Actives Grip 4,0 x 15,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Actives Grip 4,0 x 18,0; Parafuso Cortical
de Titânio Master Actives Grip 4,0 x 21,0; Parafuso Cortical de
Titânio Master Actives Grip 4,0 x 23,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master Actives Grip 4,0 x 25,0; Parafuso Cortical de Titânio Master
Actives Grip 5,0 x 8,5; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives
Grip 5,0 x 10,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives Grip 5,0
x 11,5; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives Grip 5,0 x 13,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Actives Grip 5,0 x 15,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Actives Grip 5,0 x 18,0; Parafuso Cortical
de Titânio Master Actives Grip 5,0 x 21,0; Parafuso Cortical de
Titânio Master Actives Grip 5,0 x 23,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master Actives Grip 5,0 x 25,0; ; Parafuso Cortical de Titânio Master
AR Morse Actives 3,75 x 10,0; Parafuso Cortical de Titânio Master
AR Morse Actives 3,75 x 11,5;; Parafuso Cortical de Titânio Master
Actives 3,75 x 21,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives 3,75
x 23,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives 3,75 x 25,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Actives 4,0 x 8,5; Parafuso Cor-
tical de Titânio Master Actives 4,0 x 10,0; Parafuso Cortical de
Titânio Master Actives 4,0 x 11,5; Parafuso Cortical de Titânio Mas-
ter Actives 4,0 x 13,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives
4,0 x 15,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives 4,0 x 18,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Actives 4,0 x 21,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Actives 4,0 x 23,0; Parafuso Cortical de
Titânio Master Actives 4,0 x 25,0; Parafuso Cortical de Titânio Mas-
ter Actives 5,0 x 8,5; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives 5,0
x 10,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives 5,0 x 11,5;
Parafuso Cortical de Titânio Master Actives 5,0 x 13,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Actives 5,0 x 15,0; Parafuso Cortical de
Titânio Master Actives 5,0 x 18,0; Parafuso Cortical de Titânio Mas-
ter Actives 5,0 x 21,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives
5,0 x 23,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives 5,0 x 25,0;

Parafuso Cortical de Titânio Master Actives Grip 3,3 x 10,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Actives Grip 3,3 x 11,5; Parafuso Cortical
de Titânio Master Actives Grip 3,3 x 13,0; Parafuso Cortical de
Titânio Master Actives Grip 3,3 x 15,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master Actives Grip 3,75 x 8,5; Parafuso Cortical de Titânio Master
Actives Grip 3,75 x 10,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives
Grip 3,75 x 11,5; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives Grip
3,75 x 13,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives Grip 3,75 x
15,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives Grip 3,75 x 18,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Actives Grip 3,75 x 21,0; Pa-
rafuso Cortical de Titânio Master Actives Grip 3,75 x 23,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Actives Grip 3,75 x 25,0;; Parafuso Cor-
tical de Titânio Master Conico Morse Actives 5,0 x 13,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Conico Morse Actives 5,0 x 15,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Conico Morse Actives 5,0 x 18,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Conico Morse Actives 5,0 x 21,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Conico Morse Actives 5,0 x 23,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Conico Morse Actives 5,0 x 25,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Conico Morse Actives 6,0 x 10,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Conico Morse Actives 6,0 x 11,5; Parafuso
Cortical de Titânio Master Conico Morse Actives 6,0 x 13,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Conico Morse Actives 6,0 x 15,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master AR Morse Expand Actives 3,75 x 10,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Expand Actives 3,75
x 11,5; Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Expand Ac-
tives 3,75 x 13,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse
Expand Actives 3,75 x 15,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR
Morse Expand Actives 3,75 x 18,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master AR Morse Expand Actives 3,75 x 21,0; Parafuso Cortical de
Titânio Master AR Morse Expand Actives 3,75 x 23,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master AR Morse Expand Actives 3,75 x 25,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Expand Actives 4,0 x
10,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Expand Actives
4,0 x 11,5; Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Expand
Actives 4,0 x 13,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse
Expand Actives 4,0 x 15,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR
Morse Expand Actives 4,0 x 18,0;; Parafuso Cortical de Titânio
Master Conico Morse Actives 5,0 x 13,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master Conico Morse Actives 5,0 x 15,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master Conico Morse Actives 5,0 x 18,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master Conico Morse Actives 5,0 x 21,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master Conico Morse Actives 5,0 x 23,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master Conico Morse Actives 5,0 x 25,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master Conico Morse Actives 6,0 x 10,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master Conico Morse Actives 6,0 x 11,5; Parafuso Cortical de Titânio
Master Conico Morse Actives 6,0 x 13,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master Conico Morse Actives 6,0 x 15,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master AR Morse Expand Actives 3,75 x 10,0; Parafuso Cortical de
Titânio Master AR Morse Expand Actives 3,75 x 11,5; Parafuso
Cortical de Titânio Master AR Morse Expand Actives 3,75 x 13,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Expand Actives 3,75
x 15,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Expand Ac-
tives 3,75 x 18,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse
Expand Actives 3,75 x 21,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR
Morse Expand Actives 3,75 x 23,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master AR Morse Expand Actives 3,75 x 25,0; Parafuso Cortical de
Titânio Master AR Morse Expand Actives 4,0 x 10,0; Parafuso Cor-
tical de Titânio Master AR Morse Expand Actives 4,0 x 11,5; Pa-
rafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Expand Actives 4,0 x
13,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Expand Actives
4,0 x 15,0; Parafuso Cortical de Titânio Master AR Morse Expand
Actives 4,0 x 18,0;; Parafuso Cortical de Titânio Master Extra Ac-
tives 3,75 x 4,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Extra Actives
3,75 x 5,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Extra Actives 3,75 x
6,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Extra Actives 3,75 x 7,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Extra Actives 3,75 x 8,0; Pa-
rafuso Cortical de Titânio Master Extra Actives 4,3 x 3,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Extra Actives 4,3 x 4,0; Parafuso Cortical
de Titânio Master Extra Actives 4,3 x 5,0; Parafuso Cortical de
Titânio Master Extra Actives 4,3 x 6,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master Extra Actives 4,3 x 7,0; Parafuso Cortical de Titânio Master
Extra Actives 4,3 x 8,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Extra
Actives 5,0 x 3,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Extra Actives
5,0 x 4,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Extra Actives 5,0 x
5,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Extra Actives 5,0 x 6,0;
Parafuso Cortical de Titânio Master Extra Actives 5,0 x 7,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Extra Actives 5,0 x 8,0; Parafuso Cortical
de Titânio Master Actives 3,3 x 10,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master Actives 3,3 x 11,5; Parafuso Cortical de Titânio Master Ac-
tives 3,3 x 13,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives 3,3 x
15,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Actives 3,75 x 8,5; Pa-
rafuso Cortical de Titânio Master Actives 3,75 x 10,0; Parafuso Cor-
tical de Titânio Master Actives 3,75 x 11,5; Parafuso Cortical de
Titânio Master Actives 3,75 x 13,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master Actives 3,75 x 15,0; Parafuso Cortical de Titânio Master
Actives 3,75 x 18,0;; Parafuso Cortical Master Compact HE Actives
SD 3,5x10; Parafuso Cortical Master Compact HE Actives SD
3,5x11,5; Parafuso Cortical Master Compact HE Actives SD 3,5x13;
Parafuso Cortical Master Compact HE Actives SD 3,5x15; Parafuso
Cortical Master Compact HE Actives RD 4,0x10; Parafuso Cortical
Master Compact HE Actives RD 4,0x11,5; Parafuso Cortical Master
Compact HE Actives RD 4,0x13; Parafuso Cortical Master Compact
HE Actives RD 4,0x15; Parafuso Cortical Master Compact HE Ac-
tives RD 4,3x10; Parafuso Cortical Master Compact HE Actives RD
4,3x11,5; Parafuso Cortical Master Compact HE Actives RD 4,3x13;
Parafuso Cortical Master Compact HE Actives RD 4,3x15; Parafuso
Cortical Master Compact HE Actives RD 5,0x10; Parafuso Cortical
Master Compact HE Actives RD 5,0x11,5; Parafuso Cortical Master
Compact HE Actives RD 5,0x13; Parafuso Cortical Master Compact
HE Actives RD 5,0x15; Parafuso Cortical Master EASY HE RD 15°

Actives 4,0x10; Parafuso Cortical Master EASY HE RD 15° Actives
4,0x11,5; Parafuso Cortical Master EASY HE RD 15° Actives
4,0x13; Parafuso Cortical Master EASY HE RD 15° Actives 4,0x15;
Parafuso Cortical Master EASY HE RD 15° Actives 4,0x18; Parafuso
Cortical Master EASY HE RD 15° Actives 4,0x21;; Parafuso Cortical
Master Compact HE RD 15° Actives 4,3x21; Parafuso Cortical Mas-
ter Compact HE RD 15° Actives 4,3x23; Parafuso Cortical Master
Compact HE RD 15° Actives 4,3x25; Parafuso Cortical Master Com-
pact HE RD 15° Actives 5,0x10; Parafuso Cortical Master Compact
HE RD 15° Actives 5,0x11,5; Parafuso Cortical Master Compact HE
RD 15° Actives 5,0x13; Parafuso Cortical Master Compact HE RD
15° Actives 5,0x15; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 15°
Actives 5,0x18; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Ac-
tives 4,0x10; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
4,0x11,5; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
4,0x13; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
4,0x15; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
4,0x18; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
4,0x21; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
4,0x23; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
4,0x25; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
4,3x10; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
4,3x11,5; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
4,3x13; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
4,3x15; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
4,3x18; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
4,3x21; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
4,3x23; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
4,3x25; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
5,0x10;; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
5,0x11,5; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
5,0x13; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
5,0x15; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 30° Actives
5,0x18; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
4,0x10; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
4,0x11,5; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
4,0x13; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
4,0x15; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
4,0x18; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
4,0x21; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
4,0x23; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
4,0x25; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
4,3x10; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
4,3x11,5; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
4,3x13; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
4,3x15; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
4,3x18; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
4,3x21; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
4,3x23; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
4,3x25; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
5,0x10; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
5,0x11,5; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
5,0x13; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
5,0x15; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 45° Actives
5,0x18; Parafuso Cortical Master Zigo Flat Actives 4,0x30; Parafuso
Cortical Master Zigo Flat Actives 4,0x32,5;; Parafuso Cortical Master
Compact HI Actives RP 4,3x10; Parafuso Cortical Master Compact
HI Actives RP 4,3x11,5; Parafuso Cortical Master Compact HI Ac-
tives RP 4,3x13; Parafuso Cortical Master Compact HI Actives RP
4,3x15; Parafuso Cortical Master Compact HI Actives RP 5,0x10;
Parafuso Cortical Master Compact HI Actives RP 5,0x11,5; Parafuso
Cortical Master Compact HI Actives RP 5,0x13; Parafuso Cortical
Master Compact HI Actives RP 5,0x15; Parafuso Cortical Master
AR-TORQ Actives NP 3,5x8, 5; Parafuso Cortical Master AR-TORQ
Actives NP 3,5x10; Parafuso Cortical Master AR-TORQ Actives NP
3,5x11,5; Parafuso Cortical Master AR-TORQ Actives NP 3,5x13;
Parafuso Cortical Master AR-TORQ Actives NP 3,5x15; Parafuso
Cortical Master AR-TORQ Actives NP 3,5x18; Parafuso Cortical
Master AR-TORQ Actives NP 3,75x8,5; Parafuso Cortical Master
AR-TORQ Actives NP 3,75x10; Parafuso Cortical Master AR-TORQ
Actives NP 3,75x11,5; Parafuso Cortical Master AR-TORQ Actives
NP 3,75x13; Parafuso Cortical Master AR-TORQ Actives NP
3,75x15; Parafuso Cortical Master AR-TORQ Actives NP 3,75x18;
Parafuso Cortical Master AR-TORQ Actives NP 4,0x8,5;; Parafuso
Cortical Master EASY Actives RD 5,0x10; Parafuso Cortical Master
EASY Actives RD 5,0x11,5; Parafuso Cortical Master EASY Actives
RD 5,0x13; Parafuso Cortical Master EASY Actives RD 5,0x15;
Parafuso Cortical Master EASY Actives RD 5,0x18; Parafuso Cor-
tical Master EASY GRIP Actives RD 3,75x8,5; Parafuso Cortical
Master EASY GRIP Actives RD 3,75x10; Parafuso Cortical Master
EASY GRIP Actives RD 3,75x11,5; Parafuso Cortical Master EASY
GRIP Actives RD 3,75x13; Parafuso Cortical Master EASY GRIP
Actives RD 3,75x15; Parafuso Cortical Master EASY GRIP Actives
RD 3,75x18; Parafuso Cortical Master EASY GRIP Actives RD
3,75x21; Parafuso Cortical Master EASY GRIP Actives RD 3,75x23;
Parafuso Cortical Master EASY GRIP Actives RD 3,75x25; Parafuso
Cortical Master EASY GRIP Actives RD 4,0x7; Parafuso Cortical
Master EASY GRIP Actives RD 4,0x8,5; Parafuso Cortical Master
EASY GRIP Actives RD 4,0x10; Parafuso Cortical Master EASY
GRIP Actives RD 4,0x11,5; Parafuso Cortical Master EASY GRIP
Actives RD 4,0x13; Parafuso Cortical Master EASY GRIP Actives
RD 4,0x15; Parafuso Cortical Master EASY GRIP Actives RD
4,0x18; Parafuso Cortical Master EASY GRIP Actives RD 4,0x21;
Parafuso Cortical Master EASY GRIP Actives RD 4,0x23; Parafuso
Cortical Master EASY GRIP Actives RD 4,0x25; Parafuso Cortical
Master EASY GRIP Actives RD 5,0x7; Parafuso Cortical Master
EASY GRIP Actives RD 5,0x8,5;; Parafuso Cortical Master EASY
Actives SP 3,3x11,5; Parafuso Cortical Master EASY Actives SP
3,3x13; Parafuso Cortical Master EASY Actives SP 3,3x15; Parafuso
Cortical Master EASY Actives SP 3,3x18; Parafuso Cortical Master
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EASY Actives SD 3,3x10; Parafuso Cortical Master EASY Actives
SD 3,3x11,5; Parafuso Cortical Master EASY Actives SD 3,3x13;
Parafuso Cortical Master EASY Actives SD 3,3x15; Parafuso Cor-
tical Master EASY Actives SD 3,3x18; Parafuso Cortical Master
EASY Actives RD 3,75x8,5; Parafuso Cortical Master EASY Actives
RD 3,75x10; Parafuso Cortical Master EASY Actives RD 3,75x11,5;
Parafuso Cortical Master EASY Actives RD 3,75x13; Parafuso Cor-
tical Master EASY Actives RD 3,75x15; Parafuso Cortical Master
EASY Actives RD 3,75x18; Parafuso Cortical Master EASY Actives
RD 3,75x21; Parafuso Cortical Master EASY Actives RD 3,75x23;
Parafuso Cortical Master EASY Actives RD 3,75x25; Parafuso Cor-
tical Master EASY Actives RD 4,0x7; Parafuso Cortical Master EA-
SY Actives RD 4,0x8,5; Parafuso Cortical Master EASY Actives RD
4,0x10; Parafuso Cortical Master EASY Actives RD 4,0x11,5; Pa-
rafuso Cortical Master EASY Actives RD 4,0x13; Parafuso Cortical
Master EASY Actives RD 4,0x15; Parafuso Cortical Master EASY
Actives RD 4,0x18; Parafuso Cortical Master EASY Actives RD
4,0x21; Parafuso Cortical Master EASY Actives RD 4,0x23; Parafuso
Cortical Master EASY Actives RD 4,0x25; Parafuso Cortical Master
EASY Actives RD 5,0x7; Parafuso Cortical Master EASY Actives
RD 5,0x8,5;; Parafuso Cortical Master EASY GRIP Actives RD
5,0x10; Parafuso Cortical Master EASY GRIP Actives RD 5,0x11,5;
Parafuso Cortical Master EASY GRIP Actives RD 5,0x13; Parafuso
Cortical Master EASY GRIP Actives RD 5,0x15; Parafuso Cortical
Master EASY GRIP Actives RD 5,0x18; Parafuso Cortical Master
Flash HE Actives SD3,5x8,5; Parafuso Cortical Master Flash HE
Actives SD3,5x10; Parafuso Cortical Master Flash HE Actives
SD3,5x11,5; Parafuso Cortical Master Flash HE Actives SD3,5x13;
Parafuso Cortical Master Flash HE Actives SD3,5x15; Parafuso Cor-
tical Master Flash HE Actives SD3,5x18; Parafuso Cortical Master
Flash HE Actives RD 4,3x8,5; Parafuso Cortical Master Flash HE
Actives RD 4,3x10; Parafuso Cortical Master Flash HE Actives RD
4,3x11,5; Parafuso Cortical Master Flash HE Actives RD 4,3x13;
Parafuso Cortical Master Flash HE Actives RD 4,3x15; Parafuso
Cortical Master Flash HE Actives RD 4,3x18; Parafuso Cortical Mas-
ter Flash HE Actives RD 5,0x8,5; Parafuso Cortical Master Flash HE
Actives RD 5,0x10; Parafuso Cortical Master Flash HE Actives RD
5,0x11,5; Parafuso Cortical Master Flash HE Actives RD 5,0x13;
Parafuso Cortical Master Flash HE Actives RD 5,0x15; Parafuso
Cortical Master Flash HE Actives RD 5,0x18;; Parafuso Cortical
Master EASY HE RD 15° Actives 4,0x23; Parafuso Cortical Master
EASY HE RD 15° Actives 4,0x25; Parafuso Cortical Master EASY
HE RD 15° Actives 5,0x10; Parafuso Cortical Master EASY HE RD
15° Actives 5,0x11,5; Parafuso Cortical Master EASY HE RD 15°
Actives 5,0x13; Parafuso Cortical Master EASY HE RD 15° Actives
5,0x15; Parafuso Cortical Master EASY HE RD 15° Actives 5,0x18;
Parafuso Cortical Master EASY HE RD 30° Actives 4,0x10; Parafuso
Cortical Master EASY HE RD 30° Actives 4,0x11,5; Parafuso Cor-
tical Master EASY HE RD 30° Actives 4,0x13; Parafuso Cortical
Master EASY HE RD 30° Actives 4,0x15; Parafuso Cortical Master
EASY HE RD 30° Actives 4,0x18; Parafuso Cortical Master EASY
HE RD 30° Actives 4,0x21; Parafuso Cortical Master EASY HE RD
30° Actives 4,0x23; Parafuso Cortical Master EASY HE RD 30°
Actives 4,0x25; Parafuso Cortical Master EASY HE RD 30° Actives
5,0x10; Parafuso Cortical Master EASY HE RD 30° Actives
5,0x11,5; Parafuso Cortical Master EASY HE RD 30° Actives
5,0x13; Parafuso Cortical Master EASY HE RD 30° Actives 5,0x15;
Parafuso Cortical Master EASY HE RD 30° Actives 5,0x18; Parafuso
Cortical Master EASY HE RD 45° Actives 4,0x10; Parafuso Cortical
Master EASY HE RD 45° Actives 4,0x11,5;; Parafuso Cortical Mas-
ter EASY HE RD 45° Actives 4,0x13; Parafuso Cortical Master
EASY HE RD 45° Actives 4,0x15; Parafuso Cortical Master EASY
HE RD 45° Actives 4,0x18; Parafuso Cortical Master EASY HE RD
45° Actives 4,0x21; Parafuso Cortical Master EASY HE RD 45°
Actives 4,0x23; Parafuso Cortical Master EASY HE RD 45° Actives
4,0x25; Parafuso Cortical Master EASY HE RD 45° Actives 5,0x10;
Parafuso Cortical Master EASY HE RD 45° Actives 5,0x11,5; Pa-
rafuso Cortical Master EASY HE RD 45° Actives 5,0x13; Parafuso
Cortical Master EASY HE RD 45° Actives 5,0x15; Parafuso Cortical
Master EASY HE RD 45° Actives 5,0x18; Parafuso Cortical Master
Compact HE RD 15° Actives 4,0x10; Parafuso Cortical Master Com-
pact HE RD 15° Actives 4,0x11,5; Parafuso Cortical Master Compact
HE RD 15° Actives 4,0x13; Parafuso Cortical Master Compact HE
RD 15° Actives 4,0x15; Parafuso Cortical Master Compact HE RD
15° Actives 4,0x18; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 15°
Actives 4,0x21; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 15° Ac-
tives 4,0x23; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 15° Actives
4,0x25; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 15° Actives
4,3x10; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 15° Actives
4,3x11,5; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 15° Actives
4,3x13; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 15° Actives
4,3x15; Parafuso Cortical Master Compact HE RD 15° Actives
4,3x18;; Parafuso Cortical Master Extra HI Actives NP 4,0X5,0;
Parafuso Cortical Master Extra HI Actives NP 4,0X6,0; Parafuso
Cortical Master Extra HI Actives NP 4,0X7,0; Parafuso Cortical
Master Extra HI Actives NP 4,0X8,0; Parafuso Cortical Master Extra
HI Actives NP 4,3X3,0; Parafuso Cortical Master Extra HI Actives
NP 4,3X4,0; Parafuso Cortical Master Extra HI Actives NP 4,3X5,0;
Parafuso Cortical Master Extra HI Actives NP 4,3X6,0; Parafuso
Cortical Master Extra HI Actives NP 4,3X7,0; Parafuso Cortical
Master Extra HI Actives NP 4,3X8,0; Parafuso Cortical Master Extra
Actives 30º 3,75X3,0; Parafuso Cortical Master Extra Actives 30º
3,75X4,0; Parafuso Cortical Master Extra Actives 30º 3,75X5,0; Pa-
rafuso Cortical Master Extra Actives 30º 3,75X6,0; Parafuso Cortical
Master Extra Actives 30º 3,75X7,0; Parafuso Cortical Master Extra
Actives 30º 3,75X8,0; Parafuso Cortical Master Extra Actives 30º
4,0X3,0; Parafuso Cortical Master Extra Actives 30º 4,0X4,0; Pa-
rafuso Cortical Master Extra Actives 30º 4,0X5,0; Parafuso Cortical
Master Extra Actives 30º 4,0X6,0; Parafuso Cortical Master Extra
Actives 30º 4,0X7,0; Parafuso Cortical Master Extra Actives 30º

4,0X8,0; Parafuso Cortical Master Extra Actives 45º 3,75X3,0; Pa-
rafuso Cortical Master Extra Actives 45º 3,75X4,0;; Parafuso Cortical
Master Flash HI Actives RP 4,3x11,5; Parafuso Cortical Master Flash
HI Actives RP 4,3x13; Parafuso Cortical Master Flash HI Actives RP
4,3x15; Parafuso Cortical Master Flash HI Actives RP 4,3x18; Pa-
rafuso Cortical Master Flash HI Actives RP 5,0x8,5; Parafuso Cor-
tical Master Flash HI Actives RP 5,0x10; Parafuso Cortical Master
Flash HI Actives RP 5,0x11,5; Parafuso Cortical Master Flash HI
Actives RP 5,0x13; ; Parafuso Cortical Master Flash HI Actives RP
5,0x15; Parafuso Cortical Master Flash HI Actives RP 5,0x18; Pa-
rafuso Cortical Master Compact HI Actives NP 3,5x10; Parafuso
Cortical Master Compact HI Actives NP 3,5x11,5; Parafuso Cortical
Master Compact HI Actives NP 3,5x13; Parafuso Cortical Master
Compact HI Actives NP 3,5x15; Parafuso Cortical Master Compact
HI Actives NP 4,0x10; Parafuso Cortical Master Compact HI Actives
NP 4,0x11,5; Parafuso Cortical Master Compact HI Actives NP
4,0x13; Parafuso Cortical Master Compact HI Actives NP 4,0x15;;
Parafuso Cortical Master Zigo Flat Actives 4,0x35; Parafuso Cortical
Master Zigo Flat Actives 4,0x37,5; Parafuso Cortical Master Zigo
Flat Actives 4,0x40; Parafuso Cortical Master Zigo Flat Actives
4,0x42,5; Parafuso Cortical Master Zigo Flat Actives 4,0x45; Pa-
rafuso Cortical Master Zigo Flat Actives 4,0x47,5; Parafuso Cortical
Master Zigo Flat Actives 4,0x50; Parafuso Cortical Master Zigo Flat
Actives 4,0x52,5; Parafuso Cortical Master Zigo Flat Actives 4,0x55;
Parafuso Cortical Master Zigo Easy Actives 4,0x30; Parafuso Cortical
Master Zigo Easy Actives 4,0x32,5; Parafuso Cortical Master Zigo
Easy Actives 4,0x35; Parafuso Cortical Master Zigo Easy Actives
4,0x37,5; Parafuso Cortical Master Zigo Easy Actives 4,0x40; Pa-
rafuso Cortical Master Zigo Easy Actives 4,0x42,5; Parafuso Cortical
Master Zigo Easy Actives 4,0x45; Parafuso Cortical Master Zigo
Easy Actives 4,0x47,5; Parafuso Cortical Master Zigo Easy Actives
4,0x50; Parafuso Cortical Master Zigo Easy Actives 4,0x52,5; Pa-
rafuso Cortical Master Zigo Easy Actives 4,0x55; Parafuso Cortical
Master Short HE Actives 4,3X5,5; Parafuso Cortical Master Short HE
Actives 5,0X5,5; Parafuso Cortical Master Short HE Actives 6,0X5,5;
Parafuso Cortical Master Short HE Actives 6,0X7,0; Parafuso Cor-
tical Master Short HI Actives RP 4,3X5,5; Parafuso Cortical Master
Short HI Actives RP 5,0X5,5; Parafuso Cortical Master Short HI
Actives RP 6,0X5,5; Parafuso Cortical Master Short HI Actives RP
6,0X7,0; Parafuso Cortical Master Extra HI Actives NP 4,0X3,0;
Parafuso Cortical Master Extra HI Actives NP 4,0X4,0;; Parafuso
Cortical Titanio Master AR Morse Expand Actives diam.3,75/4,5 x
13,0; Parafuso Cortical Titanio Master AR Morse Expand Actives
diam.3,75/4,5 x 15,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Zigomax
Actives 4.0 x 30.0; Parafuso Cortical de Titânio Master Zigomax
Actives 4.0 x 35.0; Parafuso Cortical de Titânio Master Zigomax
Actives 4.0 x 40.0; Parafuso Cortical de Titânio Master Zigomax
Actives 4.0 x 42,5; Parafuso Cortical de Titânio Master Zigomax
Actives 4.0 x 45.0; Parafuso Cortical de Titânio Master Zigomax
Actives 4.0 x 47,5; Parafuso Cortical de Titânio Master Zigomax
Actives 4.0 x 50.0; Parafuso Cortical de Titânio Master Zigomax
Actives 4.0 x 55.0; Parafuso Cortical Master Flash HI Actives NP
3,5x8,5; Parafuso Cortical Master Flash HI Actives NP 3,5x10; Pa-
rafuso Cortical Master Flash HI Actives NP 3,5x11,5; Parafuso Cor-
tical Master Flash HI Actives NP 3,5x13; Parafuso Cortical Master
Flash HI Actives NP 3,5x15; Parafuso Cortical Master Flash HI
Actives NP 3,5x18; Parafuso Cortical Master Flash HI Actives RP
4,3x8,5; Parafuso Cortical Master Flash HI Actives RP 4,3x10;; Pa-
rafuso Cortical Master Extra Actives 45º 3,75X5,0; Parafuso Cortical
Master Extra Actives 45º 3,75X6,0; Parafuso Cortical Master Extra
Actives 45º 3,75X7,0; Parafuso Cortical Master Extra Actives 45º
3,75X8,0; Parafuso Cortical Master Extra Actives 45º 4,0X3,0; Pa-
rafuso Cortical Master Extra Actives 45º 4,0X4,0; Parafuso Cortical
Master Extra Actives 45º 4,0X5,0; Parafuso Cortical Master Extra
Actives 45º 4,0X6,0; Parafuso Cortical Master Extra Actives 45º
4,0X7,0; Parafuso Cortical Master Extra Actives 45º 4,0X8,0; Pa-
rafuso Cortical de Titânio Master Extra Actives 4,0X3,0; Parafuso
Cortical de Titânio Master Extra Actives 4,0X4,0; Parafuso Cortical
de Titânio Master Extra Actives 4,0X5,0; Parafuso Cortical de Titânio
Master Extra Actives 4,0X6,0; Parafuso Cortical de Titânio Master
Extra Actives 4,0X7,0; Parafuso Cortical de Titânio Master Extra
Actives 4,0X8,0; Parafuso Cortical Master Zigo Actives 4,0x30; Pa-
rafuso Cortical Master Zigo Actives 4,0x35; Parafuso Cortical Master
Zigo Actives 4,0x40; Parafuso Cortical Master Zigo Actives
4,0x42,5; Parafuso Cortical Master Zigo Actives 4,0x45; Parafuso
Cortical Master Zigo Actives 4,0x47,5; Parafuso Cortical Master Zigo
Actives 4,0x50; Parafuso Cortical Master Zigo Actives 4,0x55.;
CLASSE : III 80010290011
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Enxerto Dermico Acelular 25351.068096/2006-58
PATH ORGANICO SURGISIS PARA REFORCO DE LINHA DE
G R A M P E A M E N TO
FABRICANTE : COOK BIOTECH INCORPORATED - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
C-SLRA-ETS35, C-SLRA-GIA30, C-SLRA-EZ45, C-SLRA-GIA45,
C-SLRA-ETS45, C-SLRA-GIA60, C-SLRA-TCT-TLC55, C-SLRA-
ECH60, C-SLRA-TCT-TLC75, C-SLRA-GIA80.
C-SLR-1.0 X 4.8, C-SLR-1.0 X 5.0, C-SLR-1.2 X 6.8, C-SLR-B-1.2
X 6.8, C-SLR-1.2 X 8.8, C-SLR-B-1.0 X 4.8, C-SLR-B-1.0 X 5.0, C-
SLR-B-1.2 X 8.8.
CLASSE : IV 10212990175
80001 - Inclusão/Alteração do Método de Esterilização de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
EFE CONSULTORIA & IMPORTAÇÃO LTDA 1.02438-6
Unidade de Terapia de Fechamento a Vacuo 25351.002477/2006-74

SISTEMA DE TERAPIA V.A.C.
FABRICANTE : KINETIC CONCEPTS,INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KINETIC CONCEPTS,INC - ESTADOS UNI-
DOS
V.A.C. ATS
V.A.C. Freedom
A C T I V. A . C
I N F O V. A . C
CLASSE : II 10243860047
8073 - Alteração por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMÍLIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes
ELI LILLY DO BRASIL LTDA 8.01439-1
Caneta Para Injecao de Insulina 25351.088522/2006-70
HUMAPEN ERGO II
FABRICANTE : ELY LILLY AND COMPANY - PHARMACEU-
TICAL DELIVERY SYSTEMS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : LILLY PHARMA FERTIGUNG UND DISTRI-
BUTION GMBH & CO. KG - ALEMANHA
CLASSE : II 80143910007
817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de PRO-
DUTOS PARA SAÚDE a Pedido da Empresa
FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CIRURGICOS E HOS-
PITALARES LTDA. 8.00813-5
Pinca Bipolar 25351.456943/2006-38
PINCA BIPOLAR ARTICULADA NAO CORTANTE
FABRICANTE : GEBR. MARTIN GMBH & CO KG - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : GEBR. MARTIN GMBH & CO KG - ALE-
MANHA
80-970-18-04, 80-970-23-04, 80-970-28-04, 80-971-16-04,
80-971-18-04, 80-971-23-04, 80-971-28-04, 83-585-05-04,
83-585-06-04, 83-585-07-04, 80-973-23-04, 80-973-24-04
CLASSE : II 80081350244
8064 - Alteração do Nome Comercial, denominação do Código (Part
Number) ou Modelo Comercial de EQUIPAMENTO
GASTRO COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES COMERCIAIS DE
EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA8.00500-3
Endoscopio Flexivel 25351.107456/2007-25
VIDEO ENDOSCOPIO ELETRONICO PARA O SISTEMA GAS-
TRINTESTINAL INFERIOR
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJINON SINGAPORE PTE. LTD. - CINGA-
PURA
DISTRIBUIDOR : FUJINON INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : FUJINON AUSTRÁLIA PTY. LTD. - AUSTRÁ-
LIA
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJINON (EUROPE) GmbH - ALEMANHA
EC-450DL5; EC-450DM5; EC-450HL5; EC-450-LP5; EC-450LS5;
EC-450MP5; EC-450WI5; EC-450WL5; EC-450WM5; EC-
450ZW5/L; EC-450ZW5-M; EC-490ZW5/L; EC-490ZW5/M; EC-
530WI; EC-530WL; EC-530WM; EC-590ZW/L; EC-590ZW/M; EC-
530FM/FI/FL; EC-530MP/LP; EC-530MT/IT/LT; EC-
590WL/WI/WM; EC-530DM; EC-530DL
CLASSE : II 80050030041
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO
GE HEALTHCARE CLINICAL SYSTEMS EQUIPAMENTOS MÉ-
DICOS LTDA 8.00353-6
Aparelho de Ultra-Som 25351.113797/2006-59
SISTEMA DE ULTRA-SOM VOLUSON 730
FABRICANTE : GE MEDICAL SYSTEMS KRETZTECHNIK
GMBH & CO OHG - ÁUSTRIA
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, ULTRASOUND &
PRIMARY CARE DIAGNOSTICS, LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS KRETZTECHNIK
GMBH & CO OHG - ÁUSTRIA
Voluson 730 EXPERT
Voluson 730 PRO
Voluson 730 PRO V
CLASSE : II 80035360021
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
Aparelho de Ultra-Som 25351.109338/2006-71
SISTEMA DE ULTRA-SOM VOLUSON I
FABRICANTE : GE MEDICAL SYSTEMS KRETZTECHNIK
GMBH & CO OHG - ÁUSTRIA
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, ULTRASOUND &
PRIMARY CARE DIAGNOSTICS, LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS KRETZTECHNIK
GMBH & CO OHG - ÁUSTRIA
VOLUSON I
CLASSE : II 80035360022
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
GE HEALTHCARE DO BRASIL COMÉRCIO E SERVIÇOS PARA.
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA8.00712-6
Aparelho para Mamografia 25351.376656/2006-45
SISTEMA DE MAMOGRAFIA DIGITAL
FABRICANTE : GE MEDICAL SYSTEMS SCS - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, LLC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS SCS - FRANÇA
Senographe Essential
CLASSE : III 80071260083
80016 - Alteração Técnica do EQUIPAMENTO
HELCA IMP EXP E COMERCIO DE MATERIAL CIRURGICO
LTDA 1.02427-8
Kit Instrumental 25351.545329/2009-10
KIT DE INSTRUMENTAL PARA PROTESES EM CERÂMICA
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FABRICANTE : MOJE KERAMIK-IMPLANTATE GMBH & Co.
KG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : G. - WIEHEBRINK GMBH - ALEMANHA
Instrumental indicado para implantação dos componentes CMC1
Instrumental indicado para implantação dos componentes MCP
Instrumental indicado para implantação dos componentes MTP
Instrumental indicado para implantação dos componentes PIP
CLASSE : II 10242780046
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MÉDICO
HYPERMARCAS S.A. 8.06340-9
Preservativos Masculinos 25351.294269/2010-68
PRESERVATIVO MASCULINO LUBRIFICADO PRELUDE
FABRICANTE : HYPERMARCAS S.A. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : HYPERMARCAS S.A. - BRASIL
CLASSE : III 80634090014
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
IMMUNOASSAY INDUSTRIA E COMERCIO S.A. 8.00106-3
Sacos Plast./Caixas P/Descarte de Mat.Hospitalar
25351.380800/2005-67
CLEAN BOX IV CAIXA COLETORA PARA RESIDUOS QUI-
MICOS
FABRICANTE : IMMUNOASSAY INDUSTRIA E COMERCIO
S.A. - BRASIL
30 LITROS, 60 LITROS, 90 LITROS
CLASSE : I 80010630006
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 29/11/2010; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
438703/10-1 de 27/05/2010 (RDC n.º 250/2004).
JG MORIYA REPRESENTAÇÃO IMPORTADORA EXPORTADO-
RA COMERCIAL LTDA 1.03495-9
Painel Multifuncional 25351.105882/2006-43
POSTOS MEDICINAIS INTERNO MORIYA
FABRICANTE : JG MORIYA REPRESENTAÇÃO IMPORTADO-
RA EXPORTADORA COMERCIAL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : JG MORIYA REPRESENTAÇÃO IMPORTADO-
RA EXPORTADORA COMERCIAL LTDA - BRASIL
100.010 - Conjunto de Vávula de impacto e conector de oxigênio;
100.011- Conjunto de Vávula de impacto e conector de ar com-
primido; 100.012 - Conjunto de Vávula de impacto e conector de
vácuo; 100.013 - Conjunto de Vávula de impacto e conector de oxido
nitroso; 100.019 - Conjunto de Vávula de impacto e conector de gas
carbônico; 100.020 - Conjunto de Vávula de impacto e conector de
nitrogênio; 100.110 - Posto Medicinal Interno para Oxigênio; 100.111
- Posto Medicinal Interno para Ar Comprimido; 100.112 - Posto
Medicinal Interno para Vácuo; 100.113 - Posto Medicinal Interno
para Oxido Nitroso; 100.116 - Posto Medicinal Interno para Gas
Carbônico; 100.117 - Posto Medicinal Interno para Nitrogênio;
CLASSE : I 10349599009
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
TRIIODOTIRONINA (T3) LIVRE 25000.009729/98-03
KIT DE REAGENTE IMUNODIAGNOSTICO VITROS* ECi PARA
T3 TOTAL
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS - INGLA-
TERRA (REINO UNIDO)
Kit para 100 testes - 100 poços revestidos; 11,7 ml de reagente
conjugado; 11,7 ml de reagente de teste.>
CLASSE : II 10132590401
8446 - Alteração do Formulário Eletrônico por inclusão/modificação
de Causas Conhecidas de Resultados Falso-Positivos ou Falso-Ne-
gativos/Interferentes Conhecidos
Medidor de Glicose 25351.007196/01-03
SISTEMA ONETOUCH SURESTEP
FABRICANTE : LIFESCAN INC. - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FLEXTRONICS INDUSTRIAL (SHENZHEN) Co.
LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : LIFESCAN INC. - ESTADOS UNIDOS
ONETOUCH SURESTEP
CLASSE : II 10132590622
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A 8.01369-9
Aparelho Para Hemodialise 25351.028802/2006-29
MAQUINA PARA HEMODIALISE
FABRICANTE : B. BRAUN AVITUM AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : B. BRAUN AVITUM AG - ALEMANHA
DIALOG+ (BOMBA DUPLA)
DIALOG+ (BOMBA UNICA)
DIALOG+ HDF ONLINE
CLASSE : III 80136990498
80023 - Alteração/Inclusão de Partes e Acessórios de EQUIPAMEN-
TO
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
80016 - Alteração Técnica do EQUIPAMENTO
MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 1.03391-9
Marcapasso Gerador de Pulsos Implantaveis 25351.110890/2006-10
MARCAPASSO IMPLANTAVEL SENSIA MEDTRONIC
FABRICANTE : MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO.
MED REL - PORTO RICO
FABRICANTE : MEDTRONIC EUROPE SÁRL - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS
CO. MED REL - PORTO RICO

DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC EUROPE S.A - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC BV - HOLANDA (PAÍSES BAI-
XOS)
SEDR01; SEDRL1; SED01; SESR01; SES01
CLASSE : III 10339190278
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
METALURGICA HOSP IND COM DE APAR ELETROMEDICOS
LTD 1.04351-7
Carrinho Hospitalar 25351.139980/2006-84
CARRO DE EERGENCIA MHL
FABRICANTE : METALURGICA HOSP IND COM DE APAR
ELETROMEDICOS LTD - BRASIL
DISTRIBUIDOR : METALURGICA HOSP IND COM DE APAR
ELETROMEDICOS LTD - BRASIL
Carro de Emergência MHL Com Acessórios Referência MHL 110-
009
Carro de Emergência MHL Sem Acessórios Referência MHL 110-
008
CLASSE : I 10435179022
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
Cama Hospitalar 25351.110173/2006-80
CAMA HOSPITALAR MANUAL MHL
FABRICANTE : METALURGICA HOSP IND COM DE APAR
ELETROMEDICOS LTD - BRASIL
DISTRIBUIDOR : METALURGICA HOSP IND COM DE APAR
ELETROMEDICOS LTD - BRASIL
Cama Hospitalar Manual MHL Fowler de Base Reta; Cama Hos-
pitalar Manual MHL Fowler de Base Reta - Leito 90cm; Cama
Hospitalar Manual MHL Fowler de Base Tubular; Cama Hospitalar
Manual MHL Fowler de Base Tubular - Leito 90cm; Cama Hospitalar
Manual MHL Fowler de Base Tubular com Trendelemburg; Cama
Hospitalar Manual MHL Fowler de Base Tubular com Trendelemburg
- Leito 90cm; Cama Hospitalar Manual MHL Fowler de Base Tubular
Infantil; Cama Hospitalar Manual MHL Fowler de Base Tubular para
Obesos; Cama Hospitalar Manual MHL Fowler de Recuperação de
Base Reta; Cama Hospitalar Manual MHL Fowler de Recuperação de
Base Tubular; Cama Hospitalar Manual MHL Fowler de Recuperação
de Base Tubular com Trendelemburg; Cama Hospitalar Manual MHL
Fowler/Trendelemburg com Elevação; Cama Hospitalar Manual MHL
Fowler/Trendelemburg com Elevação - Leito 90cm;
CLASSE : I 10435179023
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
MONTSERRAT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADO-
RA LTDA 8.01530-3
Aparelho Para Fisioterapia 25351.152580/2005-83
PHLEBO PRESS
FABRICANTE : MEGO AFEK MEDICAL DIVISION - ISRAEL
DISTRIBUIDOR : MEGO AFEK MEDICAL DIVISION - ISRAEL
PHLEBO PRESS
PHLEBO PRESS DVT
PHLEBO PRESS 701A
PHLEBO PRESS 701E
CLASSE : II 80153030005
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
NEOORTHO PRODUTOS ORTOPÉDICOS S/A 8.05467-2
Containers em Geral(Caixas, Bandejas, Cubas, etc)
25351.697653/2009-65
BOX PARA ESTERILIZAÇÃO EM POLÍMERO DE TITÂNIO
FABRICANTE : NEOORTHO PRODUTOS ORTOPÉDICOS S/A -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : NEOORTHO PRODUTOS ORTOPÉDICOS S/A -
BRASIL

Box Neoface 1.5, Box Neoface 2.0 e Box Mandibular Neoface 2.4
950.200/ 950.201/ 950.130
CLASSE : I 80546720021
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
OPTIKA SISTEMAS PARA MEDICINA LTDA 8.01207-9
Irrigador/Aspirador Cirurgico 25351.442878/2005-82
BOMBA DE IRRIGACAO PARA ARTROSCOPIA
FABRICANTE : WOM - WORLD OF MEDICINE AG - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : WOM - WORLD OF MEDICINE AG - ALE-
MANHA
A106
CLASSE : III 80120790027
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
PCE IMPORTAÇÃO, COMÉRCIO E MANUTENÇÃO DE MATE-
RIAL CIRÚRGICO LTDA 1.01783-0
Acessorios Para Radiocirurgia 25351.476785/2005-51
COMPONENETES ESTEREIS PARA O SISTEMA CIRURGICO
ELETROTERMICO 20S
FABRICANTE : SMITH & NEPHEW INC., ORTHOPAEDICS DI-
VISION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW INC., ORTHOPAEDICS
DIVISION - ESTADOS UNIDOS
ACUTHERM PARA DESCOMPRESSÃO, 8 - PINOS, 7210442
SPINECATH INTRADISCO, 8 - PINOS, 7210440; SPINECATH IN-
TRADISCO XL, EXTRA LONGO, 8 - PINOS, 7210441.
CLASSE : II 10178300046
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA 1.02167-1
Aparelho Fixo para Raio-X 25351.138153/2006-73
APARELHO DE RAIO-X, EASY DIAGNOST ELEVA, MULTI
DIAGNOST ELEVA e OMMI DIAGNOST ELEVA
FABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND
B.V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
FABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS DMC GMBH -
ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS DMC GMBH -
ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND
B.V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
MULTI DIAGNOST ELEVA
OMNI DIAGNOST ELEVA
EASY DIAGNOST ELEVA
CLASSE : III 10216710166
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
PLÁSTICOS ARAKEN LTDA 1.03791-0
Sacos Plast./Caixas P/Descarte de Mat.Hospitalar
25351.467258/2005-56
SACO PLASTICO PARA ACONDICIONAMENTO DE RESIDUO
INFECTANTES HOSPITALARES PAPALIX
FABRICANTE : PLÁSTICOS ARAKEN LTDA - BRASIL
15 L / 30L / 50L / 70L / 90L / 100L / 110L / 240L .
CLASSE : I 10379100002
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 14/02/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
708703/10-9 de 24/08/2010 (RDC n.º 250/2004).
QUIMICA CENIT DO BRASIL LTDA 1.02435-5
Ecrans 25351.197399/2005-04
ECRAN RADIOLOGICO
FABRICANTE : TOSHIBA MATERIALS CO., LTD - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : TOSHIBA MATERIALS CO., LTD - JAPÃO
LDS / LMS / LUS / L-660 / LC / S-100 / LC-S3 medidas: 18 x 24
cm / 24 x 30 cm / 30 x 40 cm / 15 x 30 cm / 35 x 35 cm / 35 x 43
cm / 15 x 40 cm / 13 x 18 cm / 35 x 91 cm / 20 x 25 cm
CLASSE : II 10243550002
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
RESSERV COMÉRCIO DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME 8.02132-5
SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE
IMUNOESPECÍFICA (ALÉRGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO
- ALÉRGENOS OCUPACIONAIS25351.426127/2009-71
Família Alergenos Conjugado Biotina Ocupacionais - Conservantes
(série K) - Resserv
FABRICANTE : DR. FOOKE LABORATORIEN GMBH - ALE-
MANHA
IgE Específico para Mamona (K71)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Es-
pecífico para Seda (K73)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Disocianato de Tolueno TDI (K75)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Es-
pecífico para Difenil metano diss. MDI (K76)> 1 frasco de 2,8mL;
IgE Específico para Disocianato de hexametileno HDI (K77)> 1 fras-
co de 2,8mL; IgE Específico para Etilenoxide (K78)> 1 frasco de
2,8mL; IgE Específico para Anidrido ftálico (K79)> 1 frasco de
2,8mL; IgE Específico para Formaldeido (K80)> 1 frasco de 2,8mL;
IgE Específico para Ficus benjamina (K81)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Latex (K82)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Goma de guar (K83)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Se-
mente de girassol (K84)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
colágeno (K94)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para alcalase
(K102)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para p-Hidroxibenzoi-
cacidentilester (K01)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para p-
Hidroxibenzoicacidbutilester (K02)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Espe-
cífico para p-Hidroxibenzoicacidpropilester (K03)> 1 frasco de
2,8mL; IgE Específico para Acido sorbico (K04)> 1 frasco de 2,8mL;
IgE Específico para Acido benzoico (K05)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Grão de café verde (K70)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE
Específico para Isphagula (K72)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico
para Seda (K74)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Cloramina
T (K85)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Trimelitico ani-
dritico (K86)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Fenilen-
damina (K87)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Amino-
glucosilase (K88)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para He-
micelulase (K89)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Li-
poxigenase (K90)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Hena
(K91)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Acido abietico
(K92)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Amonilpersulfato
(K93)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Tragacanto (K95)> 1
frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Chiolin amarelo (K96)> 1
frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Laranja amarela (K97)> 1
frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Cocheline vermelho (K98)> 1
frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Amaranto (K99)> 1 frasco de
2.8 mL; IgE Específico para Tomate vermelho (K100)> 1 frasco de
2.8 mL; IgE Específico para Acido tanico (K101)> 1 frasco de 2.8
mL; IgE Específico para Maxatase (K103)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE
Específico para Savinase (K104)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico
para Goma arábica (K105)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para
Vermelho carmim (K106)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para
Azorubina (K107)> 1 frasco de 2.8 mL;
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CLASSE : II 80213250375
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
8320 - ALTERAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro por inclusão de produto
SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE
IMUNOESPECÍFICA (ALÉRGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO
- CEREAIS, SEMENTES E SEUS DERIVADOS25351.274727/2009-
18
Família Alergenos Conjugado Biotina Alimentos - Cereais, Sementes,
e seus derivados (Série F)
FABRICANTE : DR. FOOKE LABORATORIEN GMBH - ALE-
MANHA
IgE Específico para Trigo (F4)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico
para Centeio (F5)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Cevada
(F6)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Aveia (F7)> 1 frasco de
2,8mL; IgE Específico para Cevada (F6)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Milho (F8)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Arroz (F9)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Gergelim (grão
moido) (F10)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Trigo mou-
risco ou sarraceno (F11)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Ervilha (F12)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Amendoim
(F13)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para grão Soja (F14)> 1
frasco de 2,8mL; IgE Específico para Feijão branco (F15)> 1 frasco
de 2,8mL; IgE Específico para Noz (F16)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Avelã (F17)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Castanha do Pará (F18)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Castanha (F19)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Amendoa
(F20)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para coco (F36)> 1 frasco
de 2,8mL; IgE Específico para Grão de soja (F51)> 1 frasco de
2,8mL; IgE Específico para Grão de milho (F74)> 1 frasco de 2,8mL;
IgE Específico para Malte (F90)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico
para Linhaça grão muido (F98)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico
para noz-pecã (F103)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para se-
mente de papoula (F128)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Macadamia (F129)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Mix de
alimentos (Fx15)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Mix de
alimentos (Fx14)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Glutem
(F79)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Mix de Alimentos
(Fx1)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Mix de Alimentos
(Fx2)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Paprika (F46)> 1
frasco de 2,8mL; IgE Específico para Mostarda (F89)> 1 frasco de
2,8mL; IgE Específico para café (F95)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para chá de camomila (F96)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Chá preto (F99)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico
para Grãos de girassol (F114)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico
para oliva verde (F122)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Lecitina de soja (F123)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Pimenta (F126)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para feijão verde
(F132)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Nós pistache
(F144)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Semola (F146)> 1
frasco de 2,8mL; IgE Específico para chá hibiscus (F147)> 1 frasco
de 2,8mL; IgE Específico para trigo clay (F153)> 1 frasco de 2,8mL;
IgE Específico para Baunilha (F155)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Es-
pecífico para Castanha de caju (F158)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Ervilha (F159)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico
para Trigo vermelho (F183)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
arroz verde (F193)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Feijão
vermelho (F206)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Chá de
funcho (F207)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para chá de sage
(F209)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Trigo (F210)> 1
frasco de 2,8mL; IgE Específico para Milho (F215)> 1 frasco de
2,8mL; IgE Específico para Soja branca (F217)> 1 frasco de 2,8mL;
IgE Específico para Lecitina (F218)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Es-
pecífico para Farinha de batata (F238)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Aspartame (F240)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Espe-
cífico para lúpulo (F243)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Feijão de jardim (F244)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Centeio de milho (F254)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Trigo milho (F255)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Chá
verde (F266)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Erva cidreira
(F285)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Amarato (F315)> 1
frasco de 2,8mL; IgE Específico para Grão de cevada (F320)> 1
frasco de 2,8mL; IgE Específico para Aveia (F321)> 1 frasco de
2,8mL; IgE Específico para Chá rooibos (F328)> 1 frasco de 2,8mL;
IgE Específico para tremoços farinha (F344)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para capim limão (F357)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Es-
pecífico para Mix nozes 23 (FX23)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Es-
pecífico para Mix farinha 26 (FX26)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Es-
pecífico para Mix nozes 28 (FX28)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Es-
pecífico para Mix nozes 34 (FX34)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Es-
pecífico para Mix Alimentos 128 (FX128)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Mix Alimentos 129 (FX129)> 1 frasco de 2,8mL;
CLASSE : II 80213250382
8320 - ALTERAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro por inclusão de produto
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE
IMUNOESPECÍFICA (ALÉRGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO
- PEIXES, MOLUSCOS, MARISCOS, OUTROS DE ORIGEM MA-
RINHA E DERIVADOS25351.274735/2009-81
Família Alergenos Conjugado Biotina Alimentos - Peixes, Moluscos,
Mariscos, outros de origem marinha e derivados (Série F)
FABRICANTE : DR. FOOKE LABORATORIEN GMBH - ALE-
MANHA
IgE Específico para Peixe (bacalhau) (F3)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Arenque (F21)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico
para Truta (F22)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Caranguejo
(F23)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Camarão (F24)> 1

frasco de 2,8mL; IgE Específico para Mexilhao azul (F37)> 1 frasco
de 2,8mL; IgE Específico para Atum (F40)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Salmao (F41)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico
para Solha (F56)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Lagosta
(F80)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Marisco (F101)> 1
frasco de 2,8mL; IgE Específico para Bacalhau (F157)> 1 frasco de
2,8mL; IgE Específico para Sardinha (F160)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Lula (F161)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Carne de caranguejo (F292)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Mix de Alimentos (frutos do mar) (Fx3)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Enguia (F55)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico
para Linguado (F162)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para
Merluza europeia (F163)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para
Peixe Espada (F164)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Peixe
ruivo (F173)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Peixe cavala
(F174)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Ostra (F177)> 1
frasco de 2.8 mL; IgE Específico para peixe branco (F178)> 1 frasco
de 2.8 mL; IgE Específico para Carpa (F180)> 1 frasco de 2.8 mL;
IgE Específico para Tubarão (F181)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Es-
pecífico para Solha (F186)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para
Linguado (F196)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Caviar
(F230)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para peixe macaco
(F232)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para peixe gato (F242)>
1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para peixe lucioperca (F247)> 1
frasco de 2.8 mL; IgE Específico para peixe cabra (F249)> 1 frasco
de 2.8 mL; IgE Específico para Caviar vemelho (F323)> 1 frasco de
2.8 mL; IgE Específico para Peixe mero (F352)> 1 frasco de 2.8 mL;
IgE Específico para peixe seabass (F353)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE
Específico para Merluza (F354)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico
para Dourado (F355)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para
Rodovalho (peixe) (F341)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para
mix peixe 17 (FX17)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para mix
peixe 27 (FX27)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para mix
Crustáceos (FX35)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para mix
peixe 36 (FX36)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para mix peixe
37 (FX37)> 1 frasco de 2.8 mL;
CLASSE : II 80213250383
8320 - ALTERAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro por inclusão de produto
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
SIEMENS LTDA 1.02342-3
Equipamento Para Angiografia 25351.003890/01-99
EQUIPAMENTO PARA ANGIOGRAFIA AXIOM ICONOS
FABRICANTE : SIEMENS AG - ALEMANHA
FABRICANTE : SIEMENS SHANGAI MEDICAL EQUIPMENT
LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : SIEMENS SHANGAI MEDICAL EQUIPMENT
LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : SIEMENS AG - ALEMANHA
AXIOM ICONOS R200
CLASSE : III 10234230063
8083 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Grande Porte
TEB TECNOLOGIA ELETRONICA BRASILEIRA LTDA 1.02656-
9
Desfibrilador 25351.028257/2006-71
DESFIBRILADOR
FABRICANTE : TEB TECNOLOGIA ELETRONICA BRASILEIRA
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : TEB TECNOLOGIA ELETRONICA BRASILEI-
RA LTDA - BRASIL
DESFIBRILADOR TEB D10+
CLASSE : III 10265690020
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
Eletromiografo 25351.135808/2006-51
FAMILIA VIKING
FABRICANTE : CAREFUSION 209 INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CAREFUSION 209 INC - ESTADOS UNIDOS
Viking Quest (portátil e desktop)
CLASSE : II 80102510229
80020 - Alteração de Fabricante ou Local de Fabricação do EQUI-
PA M E N TO
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO
WEM EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - EPP 8.01620-4
Sistema de Monitoracao Perinatal 25351.044085/2006-82
PERINATAL MONITORING SYSTEM (SISTEMA DE MONITO-
RACAO PERINATAL)
FABRICANTE : BISTOS CO., LTD - CORÉIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : BISTOS CO., LTD - CORÉIA DO SUL
BT-300
CLASSE : II 80162040006
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
W.L. GORE & ASSOCIATES DO BRASIL LTDA. 8.00679-3
Enxertos 25351.265902/2009-75
GORE-TEX--® STRETCH VASCULAR GRAFTS
FABRICANTE : W. L. GORE & ASSOCIATES, INC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : W. L. GORE & ASSOCIATES, INC - ESTADOS
UNIDOS
ST03005A; ST03010A; ST03015A; ST35005A; ST35010A;
ST35015A; ST04005; ST04010A; ST04015A; ST04020; ST0407;
ST05005; ST05010A; ST05015A; ST05020; ST0507; ST0601;

ST0602; ST0603; ST0604; ST0605; ST0606; ST0607; ST0608;
ST0609; ST0701; ST0704; ST0705; ST0707; ST0708; ST0801;
ST0802; ST0803; ST0804; ST0805; ST0806; ST0807; ST0808;
ST0809; ST1004; ST1007; ST1008; S0501; S0502; S0503; S0504;
S0505; S0506; S0507; S0508; S0601; S0602; S0603; S0604; S0605;
S0606; S0607; S0608; S0609; S0701; S0702; S0704; S0707; S0708;
S0801; S0802; S0803; S0804; S0805; S0806; S0807; S0808; S0809;
S1004; S1008; S1202; S1203; S1204; S46045; S46048; S47030;
S47040; S47045; S47048; S47055; S47070; SR08050070L;
SR08050080L; SRD06005045L; SRD06005050L; SRD06007050NL;
SRT06005045L; SRT06020070L; SRT06020080L; SRT06030070L;
SRT06030070NL; SRT06050070L; SRT06050080L; SRT08050070L;
SRT08050080L; SAX01D; SAX02D; SRRT05030040L;
SRRT05030070L; SRRT05060070L; SRRT05070070L;
SRRT06010010L; SRRT06030040L; SRRT06030070L;
SRRT06030080L; SRRT06040050L; SRRT06050050L;
SRRT06060060L; SRRT06060070L; SRRT06060080L;
SRRT06060100L; SRRT06070070L; SRRT06070080L;
SRRT08020030L; SRRT08030040L; SRRT08030070L;
SRRT08030080L; SRRT08040050L; SRRT08070070L;
SRRT08070080L; SRRT08070100L.
S06035; S1207; S47035; SA1402; SA1403; SA1404; SA1602;
SA1603; SA1604; SA1802; SA1803; SA1804; SA2002; SA2003;
SA2004; SA2202; SA2203; SA2204; SA2402; SA2403; SA2404;
SB1401D; SB1601D; SB1801D; SB2001D; SB2201D; SB2401D;
SBT1201D; SBT1401D; SBT1601D; SBT1801D; SBT2001D;
SR06010020L; SR06020030L; SR06020070L; SR06020080L;
SR06025060L; SR06030040L; SR06030070L; SR06030080L;
SR06050060L; SR06050070L; SR06050080L; SR06070070L;
SR06070080L; SR08005045L; SR08020040L; SR08020070L;
SR08020080L; SR08070070L; SR08070080L; SRRT05030080L;
SRRT05060080L; SRRT05070080L; SRRT08010010L;
SRT06005050L; SRT06070070L; SRT08012030L; SRT08020030L;
SRT08020070L; SRT08020080L; SRT08070070L.
CLASSE : IV 80067930024
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO

RESOLUÇÃO - RE Nº 946, 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 Revalidação, dos processos dos Produtos
para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

As Revalidações indicadas na relação anexa foram conce-
didas nos termos da RDC n.º 185/2001, apenas os documentos exi-
gidos para fins de revalidação indicados na referida resolução foram
considerados. O registro/cadastro foi revalidado tal qual como con-
cedido originalmente, qualquer alteração que eventualmente tenha
sido encaminhada na petição de revalidação, foi desconsiderada.

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)
_________________________________________________________
BADEIA COMERCIO E IMPORTACAO LTDA. 1.02970-2
Sondas 25351.012049/01-10
SONDA URETERAL BCI MEDICAL
FABRICANTE : ELECTROPLAST S.A. - URUGUAI
Embalagem Esteril contendo 01 Sonda Ureteral, marca BCI Medical,
acondicionada em caixa com 10 unidades do produto.
CLASSE : II 10297020025
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS LTDA.
1.00334-3
Seringas Descartaveis 25351.226026/2006-21
BD SERINGA GLASPAK
FABRICANTE : BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS CIRÚRGI-
CAS LTDA. - BRASIL
CLASSE : II 10033430487
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
DENTOFLEX COM E IND DE MAT ODONTOLOGICOS LTDA.
8.01003-3
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CLASSE : II 80213250375
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
8320 - ALTERAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro por inclusão de produto
SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE
IMUNOESPECÍFICA (ALÉRGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO
- CEREAIS, SEMENTES E SEUS DERIVADOS25351.274727/2009-
18
Família Alergenos Conjugado Biotina Alimentos - Cereais, Sementes,
e seus derivados (Série F)
FABRICANTE : DR. FOOKE LABORATORIEN GMBH - ALE-
MANHA
IgE Específico para Trigo (F4)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico
para Centeio (F5)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Cevada
(F6)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Aveia (F7)> 1 frasco de
2,8mL; IgE Específico para Cevada (F6)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Milho (F8)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Arroz (F9)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Gergelim (grão
moido) (F10)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Trigo mou-
risco ou sarraceno (F11)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Ervilha (F12)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Amendoim
(F13)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para grão Soja (F14)> 1
frasco de 2,8mL; IgE Específico para Feijão branco (F15)> 1 frasco
de 2,8mL; IgE Específico para Noz (F16)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Avelã (F17)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Castanha do Pará (F18)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Castanha (F19)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Amendoa
(F20)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para coco (F36)> 1 frasco
de 2,8mL; IgE Específico para Grão de soja (F51)> 1 frasco de
2,8mL; IgE Específico para Grão de milho (F74)> 1 frasco de 2,8mL;
IgE Específico para Malte (F90)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico
para Linhaça grão muido (F98)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico
para noz-pecã (F103)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para se-
mente de papoula (F128)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Macadamia (F129)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Mix de
alimentos (Fx15)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Mix de
alimentos (Fx14)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Glutem
(F79)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Mix de Alimentos
(Fx1)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Mix de Alimentos
(Fx2)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Paprika (F46)> 1
frasco de 2,8mL; IgE Específico para Mostarda (F89)> 1 frasco de
2,8mL; IgE Específico para café (F95)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para chá de camomila (F96)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Chá preto (F99)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico
para Grãos de girassol (F114)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico
para oliva verde (F122)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Lecitina de soja (F123)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Pimenta (F126)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para feijão verde
(F132)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Nós pistache
(F144)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Semola (F146)> 1
frasco de 2,8mL; IgE Específico para chá hibiscus (F147)> 1 frasco
de 2,8mL; IgE Específico para trigo clay (F153)> 1 frasco de 2,8mL;
IgE Específico para Baunilha (F155)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Es-
pecífico para Castanha de caju (F158)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Ervilha (F159)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico
para Trigo vermelho (F183)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
arroz verde (F193)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Feijão
vermelho (F206)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Chá de
funcho (F207)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para chá de sage
(F209)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Trigo (F210)> 1
frasco de 2,8mL; IgE Específico para Milho (F215)> 1 frasco de
2,8mL; IgE Específico para Soja branca (F217)> 1 frasco de 2,8mL;
IgE Específico para Lecitina (F218)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Es-
pecífico para Farinha de batata (F238)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Aspartame (F240)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Espe-
cífico para lúpulo (F243)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Feijão de jardim (F244)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Centeio de milho (F254)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Trigo milho (F255)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Chá
verde (F266)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Erva cidreira
(F285)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Amarato (F315)> 1
frasco de 2,8mL; IgE Específico para Grão de cevada (F320)> 1
frasco de 2,8mL; IgE Específico para Aveia (F321)> 1 frasco de
2,8mL; IgE Específico para Chá rooibos (F328)> 1 frasco de 2,8mL;
IgE Específico para tremoços farinha (F344)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para capim limão (F357)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Es-
pecífico para Mix nozes 23 (FX23)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Es-
pecífico para Mix farinha 26 (FX26)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Es-
pecífico para Mix nozes 28 (FX28)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Es-
pecífico para Mix nozes 34 (FX34)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Es-
pecífico para Mix Alimentos 128 (FX128)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Mix Alimentos 129 (FX129)> 1 frasco de 2,8mL;
CLASSE : II 80213250382
8320 - ALTERAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro por inclusão de produto
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE
IMUNOESPECÍFICA (ALÉRGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO
- PEIXES, MOLUSCOS, MARISCOS, OUTROS DE ORIGEM MA-
RINHA E DERIVADOS25351.274735/2009-81
Família Alergenos Conjugado Biotina Alimentos - Peixes, Moluscos,
Mariscos, outros de origem marinha e derivados (Série F)
FABRICANTE : DR. FOOKE LABORATORIEN GMBH - ALE-
MANHA
IgE Específico para Peixe (bacalhau) (F3)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Arenque (F21)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico
para Truta (F22)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Caranguejo
(F23)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Camarão (F24)> 1

frasco de 2,8mL; IgE Específico para Mexilhao azul (F37)> 1 frasco
de 2,8mL; IgE Específico para Atum (F40)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Salmao (F41)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico
para Solha (F56)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Lagosta
(F80)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para Marisco (F101)> 1
frasco de 2,8mL; IgE Específico para Bacalhau (F157)> 1 frasco de
2,8mL; IgE Específico para Sardinha (F160)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Lula (F161)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Carne de caranguejo (F292)> 1 frasco de 2,8mL; IgE Específico para
Mix de Alimentos (frutos do mar) (Fx3)> 1 frasco de 2,8mL; IgE
Específico para Enguia (F55)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico
para Linguado (F162)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para
Merluza europeia (F163)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para
Peixe Espada (F164)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Peixe
ruivo (F173)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Peixe cavala
(F174)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Ostra (F177)> 1
frasco de 2.8 mL; IgE Específico para peixe branco (F178)> 1 frasco
de 2.8 mL; IgE Específico para Carpa (F180)> 1 frasco de 2.8 mL;
IgE Específico para Tubarão (F181)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Es-
pecífico para Solha (F186)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para
Linguado (F196)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para Caviar
(F230)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para peixe macaco
(F232)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para peixe gato (F242)>
1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para peixe lucioperca (F247)> 1
frasco de 2.8 mL; IgE Específico para peixe cabra (F249)> 1 frasco
de 2.8 mL; IgE Específico para Caviar vemelho (F323)> 1 frasco de
2.8 mL; IgE Específico para Peixe mero (F352)> 1 frasco de 2.8 mL;
IgE Específico para peixe seabass (F353)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE
Específico para Merluza (F354)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico
para Dourado (F355)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para
Rodovalho (peixe) (F341)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para
mix peixe 17 (FX17)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para mix
peixe 27 (FX27)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para mix
Crustáceos (FX35)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para mix
peixe 36 (FX36)> 1 frasco de 2.8 mL; IgE Específico para mix peixe
37 (FX37)> 1 frasco de 2.8 mL;
CLASSE : II 80213250383
8320 - ALTERAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro por inclusão de produto
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
SIEMENS LTDA 1.02342-3
Equipamento Para Angiografia 25351.003890/01-99
EQUIPAMENTO PARA ANGIOGRAFIA AXIOM ICONOS
FABRICANTE : SIEMENS AG - ALEMANHA
FABRICANTE : SIEMENS SHANGAI MEDICAL EQUIPMENT
LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : SIEMENS SHANGAI MEDICAL EQUIPMENT
LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : SIEMENS AG - ALEMANHA
AXIOM ICONOS R200
CLASSE : III 10234230063
8083 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Grande Porte
TEB TECNOLOGIA ELETRONICA BRASILEIRA LTDA 1.02656-
9
Desfibrilador 25351.028257/2006-71
DESFIBRILADOR
FABRICANTE : TEB TECNOLOGIA ELETRONICA BRASILEIRA
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : TEB TECNOLOGIA ELETRONICA BRASILEI-
RA LTDA - BRASIL
DESFIBRILADOR TEB D10+
CLASSE : III 10265690020
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
Eletromiografo 25351.135808/2006-51
FAMILIA VIKING
FABRICANTE : CAREFUSION 209 INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CAREFUSION 209 INC - ESTADOS UNIDOS
Viking Quest (portátil e desktop)
CLASSE : II 80102510229
80020 - Alteração de Fabricante ou Local de Fabricação do EQUI-
PA M E N TO
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO
WEM EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - EPP 8.01620-4
Sistema de Monitoracao Perinatal 25351.044085/2006-82
PERINATAL MONITORING SYSTEM (SISTEMA DE MONITO-
RACAO PERINATAL)
FABRICANTE : BISTOS CO., LTD - CORÉIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : BISTOS CO., LTD - CORÉIA DO SUL
BT-300
CLASSE : II 80162040006
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
W.L. GORE & ASSOCIATES DO BRASIL LTDA. 8.00679-3
Enxertos 25351.265902/2009-75
GORE-TEX--® STRETCH VASCULAR GRAFTS
FABRICANTE : W. L. GORE & ASSOCIATES, INC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : W. L. GORE & ASSOCIATES, INC - ESTADOS
UNIDOS
ST03005A; ST03010A; ST03015A; ST35005A; ST35010A;
ST35015A; ST04005; ST04010A; ST04015A; ST04020; ST0407;
ST05005; ST05010A; ST05015A; ST05020; ST0507; ST0601;

ST0602; ST0603; ST0604; ST0605; ST0606; ST0607; ST0608;
ST0609; ST0701; ST0704; ST0705; ST0707; ST0708; ST0801;
ST0802; ST0803; ST0804; ST0805; ST0806; ST0807; ST0808;
ST0809; ST1004; ST1007; ST1008; S0501; S0502; S0503; S0504;
S0505; S0506; S0507; S0508; S0601; S0602; S0603; S0604; S0605;
S0606; S0607; S0608; S0609; S0701; S0702; S0704; S0707; S0708;
S0801; S0802; S0803; S0804; S0805; S0806; S0807; S0808; S0809;
S1004; S1008; S1202; S1203; S1204; S46045; S46048; S47030;
S47040; S47045; S47048; S47055; S47070; SR08050070L;
SR08050080L; SRD06005045L; SRD06005050L; SRD06007050NL;
SRT06005045L; SRT06020070L; SRT06020080L; SRT06030070L;
SRT06030070NL; SRT06050070L; SRT06050080L; SRT08050070L;
SRT08050080L; SAX01D; SAX02D; SRRT05030040L;
SRRT05030070L; SRRT05060070L; SRRT05070070L;
SRRT06010010L; SRRT06030040L; SRRT06030070L;
SRRT06030080L; SRRT06040050L; SRRT06050050L;
SRRT06060060L; SRRT06060070L; SRRT06060080L;
SRRT06060100L; SRRT06070070L; SRRT06070080L;
SRRT08020030L; SRRT08030040L; SRRT08030070L;
SRRT08030080L; SRRT08040050L; SRRT08070070L;
SRRT08070080L; SRRT08070100L.
S06035; S1207; S47035; SA1402; SA1403; SA1404; SA1602;
SA1603; SA1604; SA1802; SA1803; SA1804; SA2002; SA2003;
SA2004; SA2202; SA2203; SA2204; SA2402; SA2403; SA2404;
SB1401D; SB1601D; SB1801D; SB2001D; SB2201D; SB2401D;
SBT1201D; SBT1401D; SBT1601D; SBT1801D; SBT2001D;
SR06010020L; SR06020030L; SR06020070L; SR06020080L;
SR06025060L; SR06030040L; SR06030070L; SR06030080L;
SR06050060L; SR06050070L; SR06050080L; SR06070070L;
SR06070080L; SR08005045L; SR08020040L; SR08020070L;
SR08020080L; SR08070070L; SR08070080L; SRRT05030080L;
SRRT05060080L; SRRT05070080L; SRRT08010010L;
SRT06005050L; SRT06070070L; SRT08012030L; SRT08020030L;
SRT08020070L; SRT08020080L; SRT08070070L.
CLASSE : IV 80067930024
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO

RESOLUÇÃO - RE Nº 946, 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 Revalidação, dos processos dos Produtos
para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

As Revalidações indicadas na relação anexa foram conce-
didas nos termos da RDC n.º 185/2001, apenas os documentos exi-
gidos para fins de revalidação indicados na referida resolução foram
considerados. O registro/cadastro foi revalidado tal qual como con-
cedido originalmente, qualquer alteração que eventualmente tenha
sido encaminhada na petição de revalidação, foi desconsiderada.

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)
_________________________________________________________
BADEIA COMERCIO E IMPORTACAO LTDA. 1.02970-2
Sondas 25351.012049/01-10
SONDA URETERAL BCI MEDICAL
FABRICANTE : ELECTROPLAST S.A. - URUGUAI
Embalagem Esteril contendo 01 Sonda Ureteral, marca BCI Medical,
acondicionada em caixa com 10 unidades do produto.
CLASSE : II 10297020025
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS LTDA.
1.00334-3
Seringas Descartaveis 25351.226026/2006-21
BD SERINGA GLASPAK
FABRICANTE : BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS CIRÚRGI-
CAS LTDA. - BRASIL
CLASSE : II 10033430487
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
DENTOFLEX COM E IND DE MAT ODONTOLOGICOS LTDA.
8.01003-3
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