ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(GES)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
ACIDO VALPROICO 25351.318456/2010-30 .
ARCHITECT iValproic Acid Reagent Kit/ ARCHITECT iAcido Val-
préico Kit Reagente

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS

100 Testes: Microparticulas; 1 frasco de 6,6 mL e Conjugado; 1
frasco de 5,9 mL>

CLASSE : Il 80146501686

8445 - Alteracdo do Formulério Eletrénico por modificacdo das in-
formagBes sobre Conservacéo/Estabilidade

ACIDO VALPROICO 25351.318469/2010-39 i
ARCHITECT iValproic Acid Calibrators / ARCHITECT iAcido Val-
préico Calibradores

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES (ILLINOIS-EUA) -
ESTADOS UNIDOS

6 Frascos de 4 mL cada>

CLASSE : I 80146501687

8445 - Alteracdo do Formulério Eletronico por modificagdo das in-
formagdes sobre Conservacao/Estabilidade

GRIFOLS BRASIL LTDA 8.01348-6

REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - ABO - ORIGEM
MONOCLONAL 25351.306851/2005-27

DG GEL CONFIRM

FABRICANTE : DIAGNOSTIC GRIFOLS - ESPANHA

DG Gel Confirm 48 placas Perfil: 2x (A/B/D/CTL)>

CLASSE : 111 80134860090

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro

REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - RH-HR - ORI-
GEM MONOCLONAL 25351.306897/2005-46

DG GEL RH+KELL

FABRICANTE : DIAGNOSTIC GRIFOLS - ESPANHA

DG Gel Rh+Kell, Perfil: D/C/Cw/c/E/e/Kell/ctl- 48 placas.>
CLASSE : 111 80134860095

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro 3 |
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDAB8.01459-0

AMONIA 25351.288248/2006-37

REATIVO SECO VITROS PARA AMONIA AMON/NH3
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES
TADOS UNIDOS

Caixa com 25 envelopes -envelope com 01 dlide>



Caixa com 5 cartuchos - Cartucho com 60 dides>

Caixa com 5 cartuchos - cartucho com 18 dlides>

CLASSE : | 80145900916

8440 - Revalidacdo de Cadastro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro.

CALIBRADORES E PADROES MULTIPARAMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRACOES - CLASSE 1125351.337227/2006-
52

KIT CALIBRADOR 99 VITROS

FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC - ES
TADOS UNIDOS

1 frasco de cada calibrador liquido nos niveis 1, 2, 3, 4 e 5; 1 mL/
frasco>

CLASSE : 1 80145900919

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro

CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAGOES - CLASSE 1125351.307392/2006-80

FAMILIA DE VERIFICADORES DE EFICIENCIA DE PRODU-
TOS QUIMICOS VITROS LIQUIDO-JOHNSON e JOHNSON
FABRICANTE : ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES
TADOS UNIDOS

Verificador de Eficiéncia de Produtos Quimicos | Liquido VITROS*
. 6 frascos (2 ml cada)>

Verificador de Eficiéncia de Produtos Quimicos Il Liquido VITROS*
. 6 frascos (2 ml cada)>

CLASSE : |l 80145900925 .

8015 - REVALIDACAO de Registro de FAMILIA de Produtos para
Diagndstico de uso in vitro

MAGNESIO 25351.288259/2006-17

REATIVO SECO VITROS PARA MAGNESIO Mg

FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES
TADOS UNIDOS

25 envelopes - Envelopes com 1 dlides>

5 cartuchos - Cartuchos com 18 dides>

5 cartuchos - Cartuchos com 60 dides>

CLASSE : | 80145900926

8440 - Revalidagéo de Cadastro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro.
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