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(7 a 8mL); ÁGAR SABOURAUD COM 2% DEXTROSE COM
CLORANFENICOL> 10 PLACAS 90 X 15mm (20 a 22 mL); 5
TUBOS 13 X 100mm (4 a 5 mL); 5 TUBOS 16 X 150mm (7 a 8
mL); 5 TUBOS 20,5 X 150mm (12 a 15 mL); ÁGAR SALMO-
NELLA SHIGELLA> 10 PLACAS 90 X 15 mm (20 a 22 mL); 5
TUBOS 13 X 100 mm (4 a 5 mL); ÁGAR SANGUE-ÁGAR CHO-
COLATE COM VITOX> 10 PLACAS duplas 90 X 15mm (10 a 12
mL); ÁGAR THAYER MARTIN> 10 PLACAS 90 X 15 mm (20 a
22 mL); 10 PLACAS 60 X 15 mm (10 a 12 mL); ÁGAR VOGEL-
CETRIMIDE-MACCONKEY> 10 PLACAS triplas 90 X 15mm (7 a
8 mL); ÁGAR XLD-BISMUTO SULFITO-VERDE BRILHANTE>
10 PLACAS triplas 90 X 15mm (7 a 8 mL); CALDO SF> 5 TUBOS
16 X 150mm (7 a 8 mL); 5 TUBOS 13 X 100mm (5 a 6 mL);
CHROMAGAR E. COLI> 10 PLACAS 90 x 15mm (15 a 17 mL); 10
PLACAS 90 x 15mm uma divisão e dois compartimentos (10 a 12
mL); 10 PLACAS 90 x 15mm duas divisões e três compartimentos (7
a 8 mL); 10 PLACAS 60 x 15mm (10 a 12 mL); 10 PLACAS 49 x
13mm (7 a 9 mL); CHROMAGAR VRE> 10 PLACAS 90 X 15mm
(20 a 22 mL); 10 PLACAS 90 X 15mm uma divisão e dois com-
partimentos (10 a 12 mL); 10 PLACAS 90 X 15mm duas divisões e
três compartimentos (7 a 8 mL); MEIO LOWEINSTEIN JENSEN> 5
TUBOS 13 X 100mm (5 mL); 5 TUBOS 16 X 120mm (7 mL); 5
TUBOS 16 X 150mm (7 mL); CALDO EC> 5 TUBOS 13 X 100mm
(4 a 5 mL); 5 TUBOS 16 X 150mm (7 a 8 mL); CHROMAGAR
KPC> 10 PLACAS 90 X 15mm (20 a 22mL); CHROMAGAR ES-
BL> 10 PLACAS 90 X 15mm (20 a 22mL);
CLASSE : I 80035670010
8444 - Alteração das informações do Relatório Técnico de Registro
de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro - Classe II, Classe III e
Classe IIIa
8442 - Alteração de Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro por inclusão de produto
RICHARDS DO BRASIL PRODUTOS CIRURGICOS LTDA
1.01735-5
Proteses Auditivas 25351.198325/2008-20
PRÓTESE OSSICULAR MEDTRONIC XOMED EM TITÂNIO
FABRICANTE : MEDTRONIC XOMED, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC XOMED, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : III
8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 8.01349-0
Caneta Para Injecao de Insulina 25351.117401/2005-61
OPTISET
FABRICANTE : SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH -
ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH -
ALEMANHA
CLASSE : II 80134900004
80035 - Cancelamento de Registro/Cadastramento de EQUIPAMEN-
TOS a pedido da Empresa
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNÓSTICOS LTDA 1.03451-6
Analisador Bioquimico 25351.449802/2006-69
VERSANT 440 MOLECULAR SYSTEM
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNIOSTICS INC. -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNIOSTICS
INC. - ESTADOS UNIDOS
VERSANT 440 MOLECULAR SYSTEM
CLASSE : I 10345160458
8071 - Alteração das Informações legais de instruções de Uso/Manual
do Usuário/RELATÓRIO TÉCNICO e/ou Rotulagem de EQUIPA-
MENTO Nacional ou Importado
SOLUÇÃO/TAMPÃO PARA GÁS SANGUÍNEO
25351.323460/2010-81
RAPIDPOINT 340 - Módulo do reagente
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS, INC. -
ESTADOS UNIDOS

Módulo contendo: Solução de Calibrador A (550 ml); Solução de
Calibrador B (300 ml) e Solução de Enxaguamento (700 ml).>
CLASSE : I 10345161751
8007 - ALTERAÇÃO do Nome Comercial do Registro/Cadastro de
Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
SOLUÇÃO/TAMPÃO PARA GÁS SANGUÍNEO
25351.323506/2010-49
RAPIDPOINT 350 - Módulo do reagente
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS, INC. -
ESTADOS UNIDOS

Módulo contendo: Solução de Calibrador A (720 ml); Solução de
Calibrador B (415 ml) e Solução de Calibrador C (555 ml).>
CLASSE : I 10345161753
8007 - ALTERAÇÃO do Nome Comercial do Registro/Cadastro de
Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
SIEMENS LTDA 1.02342-3
Equipamento Tomografia por Emissao de Positrons
25351.274595/2009-73
EQUIPAMENTO DE TOMOGRAFIA POR EMISSÃO DE PÓSI-
TRONS (PET) / TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA (CT) BIO-
GRAPH
FABRICANTE : SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS USA, INC -
ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS USA, INC -
ESTADOS UNIDOS

Biograph mCT-S, Biograph mCT-X, Biograph 6 TruePoint, Biograph
40 TruePoint, Biograph 64 TruePoint, Biograph 16
Biograph 16 TruePoint
CLASSE : III 10234230170
8072 - Alteração por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMÍLIA de Equipamentos de Grande Porte

TRANSMAI EQUIPAMENTOS MÉDICOS HOSPITALARES LTDA
8.00526-4
Bisturi Eletrico 25351.104259/2006-73
BISTURI ELETRONICO BP-400 DIGITAL
FABRICANTE : TRANSMAI EQUIPAMENTOS MÉDICOS HOS-
PITALARES LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : TRANSMAI EQUIPAMENTOS MÉDICOS
HOSPITALARES LTDA - BRASIL
BP-400 D
CLASSE : III 80052640016
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
Eletroencefalografo 25351.135926/2006-60
N I C O L E TO N E
FABRICANTE : CAREFUSION 209 INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CAREFUSION 209 INC - ESTADOS UNIDOS
LT M
NEEG
VEEG/EEG
CLASSE : II 80102510235
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO
XENON MEDICAL BIO SISTEMAS LTDA 8.01514-9
Cabo Para Eletrodos 25351.310037/2010-99
CABO PARA ECG
FABRICANTE : SHENZHEN MED-LINK ELETRONICS TECH
CO.,LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : Rúbens de Oliveira y Jorge Morales - URU-
GUAI
CABO PACIENTE ECG 3 VIAS COM RABICHOS
CABO PACIENTE ECG 5 VIAS COM RABICHOS
CABO PACIENTE ECG12 VIAS COM RABICHOS
CABO PARA HOLTER TIPO RABICHO
CABO PACIENTE ECG ADAPTADOR INTERMEDIARIO SEM
RABICHOS
CLASSE : I 80151490033
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
3M DO BRASIL LTDA 8.02849-3
Adesivo Odontologico 25351.020589/01-12
SISTEMA ADESIVO ORTODONTICO TRANSBOND
FABRICANTE : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
FABRICANTE : 3M UNITEK - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ABZIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
SISTEMA ADESIVO ORTODONTICO TRANSBOND XT
CLASSE : II 10002070135
8041 - Alteração da composição químicia/matéria-prima de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO

DISTRIBUIDOR : OBVIELINE SAS - FRANÇA
PERFECTHA DERM; PERFECTHA DERM DEEP; PERFECTHA
DERM FINE LINES.
CLASSE : IV 80266740004
8037 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de
MATERIAL DE USO MÉDICO

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.208, DE 18 DE MARÇO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução) e a Portaria GM/MS n° 402, de 11 de março de 2011,
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.

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Fio Guia 25351.041263/2006-13
FIO GUIA TRANSEND
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
M001468010, M001468100, M001468110, M001468120,
M001468130, M001468020, M001468050, M001468060,
M001468070, M001468080, M001468140, M001468150.
CLASSE : IV 10341350475
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CI-
RURGICOS E HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMITA-
DA1.01504-7
Afastador/Aproximador Cirurgico 25351.442858/2005-10
AFASTADOR SEPARADOR PROFESSIONAL
FABRICANTE : PROFESSIONAL HOSPITAL FURNISHERS - PA-
QUISTÃO
DISTRIBUIDOR : PROFESSIONAL HOSPITAL FURNISHERS -
PA Q U I S T Ã O
Separador duplo SOFIELD, jogo completo compreende 6 separadores
com garra de detenção / Separador duplo SOFIELD, tamanho por
tamanho / Separador triplo ROUX, jogo completo compreende 1 peça
de cada tamanho 1, 2, 3 / Separador triplo ROUX, tamanho por
tamanho / Separador BABY-ROUX / Separador triplo "S" ROUX,
curvo em S, jogo completo compreende 1 peça de cada tamanho 1, 2,
3 / Separador triplo "S" ROUX, curvo em S, tamanho por tamanho
SENN-MILLER , Separador Duplo / RAGNELL, Separador Duplo /
COPE, Separador Duplo / LUKENS, Separador Duplo / JACKSON,
Separador Duplo, (Separador Traqueal) / LUER, Separador em forma
de "S" , (Separador Traqueal) / CRILE , Separador Duplo / MEYER-
DING , Separador Simples / SENN-GREEN , Separador Simples /
LANGENBECK-GREEN , Separador Simples / STRANDELL-STIL-
LE Separador e Gancho para tendão / KOENIG Separador tipo lâ-
mina / KOENIG Separador tipo lâmina fenestrada / LOVE Gancho
para raiz nervosa / CUSHING Separador e Gancho para veias tipo
lâmina / CUSHING Separador para veias tipo lâmina, com cabo
fenestrado / LITTLE Separador tipo lâmina / SCHOENBORN Se-
parador com inclinação ligeira para trás / LOVE (MORSE) Separador
tipo lâmina / MOLDESTAD Gancho para veias, com extremidade em
bola / Gancho para veias, rombo / Gancho para nervos, rombo /
Gancho para nervos e tendões, rombo / Gancho LUCAE para nervos
e vasos, extremidade em bola / Gancho CUSHING para nervos, com
extremidade em bola / Gancho ADSON para Dura-máter e Nervo /
Gancho CRILE para nervos / Gancho FRAZIER para Dura-máter e
nervos / Gancho GILLIES para Dura-máter e pele / Gancho
STRAIGHT para pele / Gancho LAHEY-CLINIC para Dura-máter e
pele / Gancho BARSKY para pele, afilado / Gancho HUMBY para
pele, ajustável, com dois ganchos / Separador e Gancho traqueal
JACKSON, com um gancho / Separador e Gancho traqueal NEWS,
com um gancho / Gancho simples COTTLE / Gancho fistular EM-
MET / Gancho-separador BERGMANN, com um gancho, afilado /
Gancho-separador, com um gancho, afilado / Gancho-separador e

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.207, DE 18 DE MARÇO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução) e a Portaria GM/MS n° 402, de 11 de março de 2011,
tendo em vista o disposto no inciso X, do art.13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, resolve: 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 o Cadastro do Produto para a Saúde de-
corrente de Transferência de Titularidade, e por conseqüente, cancelar
o Registro dos Produtos para Saúde por Alteração de Titular na
conformidade da relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
HYPERMARCAS S.A. 8.06340-9
Enxerto Dermico Acelular 25351.300410/2010-16
PERFECTHA DERM
FABRICANTE : OBVIELINE SAS - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : OBVIELINE SAS - FRANÇA
PERFECTHA DERM; PERFECTHA DERM DEEP; PERFECTHA
DERM FINE LINES.
CLASSE : IV 80634090045
8043 - Registro de Produto Decorrente de Transferência de Titu-
laridade por Fusão, Cisão ou Incorporação de Empresa de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
LABORATÓRIO NEO QUÍMICA COMÉRCIO E INDÚSTRIA LT-
DA 8.02667-4
Enxerto Dermico Acelular 25351.860456/2008-24
PERFECTHA DERM
FABRICANTE : OBVIELINE SAS - FRANÇA
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Gancho para pele KLEINERT-KUTZ, afilado / Gancho JOSEPH com
um gancho, para cirurgia plástica, afilado / JOSEPH Ganchos duplos
para cirurgia plástica, afiladas / Gancho duplo FREER, afilado /
Gancho duplo GUTHRIE, afilado / Separador bifurcado, com dois
ganchos rombos, angulados para trás / ROLLET Gancho fino, com 4
ganchos, afilados / KNAPP Gancho / Separador-Erina KNAPP com
lança flexível / Separador-Erina MACHATT
Separador-Erina, com cabo plano ranhurado / Separador e Gancho
traqueal / Separador com haste de mola / Separador duplo (US.
ARMY) PARKER-LANGEBECK / Separador duplo MATHIEU /
Separador VOLKMANN / Separador VOLKMANN com cabo cir-
cular / Separador VOLKMANN com apenas um gancho, afilado e
rombo / Separador VOLKMANN com apenas um gancho, afilado,
semi-afilado e rombo / Separadores VOLKMANN / Separadores mo-
delo padrão VOLKMANN / Separadores modelo básico VOLK-
MANN / Separadores VOLKMANN, modelo sueco / Separador
VOLKMANN com apenas um gancho (gancho ósseo) ,afilado e rom-
bo / Separador com apenas um gancho KOCHER / Separador KO-
CHER / Separador MURPHY / Separador de aletas da pele BERENS,
com 2 ganchos afilados / Separador com 8 ganchos KOERTE /
Separador com 6 ganchos afilados KOERTE / Separador com 8 gan-
chos afilados KOERTE / Separador OLLIER, com 2 ganchos rombos
/ Separador rombo ISRAEL / Separador rombo BILLROTH / Se-
parador LAHEY / Separador LANGENBECK / Separador com cabo
aberto LANGEBECK / Separador LANGEBECK, muito profundo /
Separador SAUERBRUCH / Separador KOCHER / Separador LAN-
GENBECK-KOCHER / Separador ZENKER, com lâmina angulada
em 35&#61616; para cima / Separador MIDDELDORPF com cabo
aberto / Separador MIDDELDORPF, modelo grande / GREEN Se-
parador para bócio, aberto / Separador simples MORRIS / Separador
duplo MORRIS / Separador duplo GOELET/ Separador KOCHER /
Separador KOCHER, com cabo aberto / Separador FRITSCH / Se-
parador RICHARDSON / Separador duplo RICHARDSON-EAST-
MAN / Separador KELLY / Separador DOYEN-STILLE / Separador
abdominal DOYEN / Separador TUFFIER / Separador DOYEN/
Separador para tecidos OBWEGESER, curvo para baixo na parte
dianteira / Separador para tecidos OBWEGESER, curvo para cima na
sua parte dianteira / Separador para spina nasal OBWEGESER, bi-
furcado / Separador para divisão maxilar, bifurcado / Separador man-
dibular OBWEGESER, maleável / Separador canelado OBWEGE-
SER maleável / Separador uvular LOVE / Separador uvular GO-
DYEAR / Separador uvular e palatino LOTHROP / Separador para
céu da boca NAGER / Separador para arco da boca HOFER / Ele-
vador de ossos LANGE-HOHMANN, modelo básico / Elevador para
ossos LANGE-HOHMANN, com cabo aberto / Elevador para ossos,
com curva larga / Elevador para ossos HOHMANN/ Elevador de
ossos VERBRUGGE-HOHMANN / Elevador para luxação de quadril
e escápula MEYERDING / Elevador para luxação MURPHY-LANE
/ Elevador para ossos BENNETT / Elevador de quadril e ossos
BLOUNT / Elevador de quadril e escápula BLOUNT, com duas
pontas / Afastador "Cobra" para proteção e retenção do tecido em
operações de articulação de quadril AUFRNC / Separador para ar-
ticulação do joelho SMILLIE / Separador para joelho BLOUNT,
(gancho de menisco) / Separador para joelho BLOUNT, com duas
pontas, romba / Espátula abdominal e intestinal REVERDIN, reta /
Espátula abdominal e intestinal REVERDIN, forma de baioneta /
Espátula abdominal e intestinal com cabo, flexível, em aço inoxi-
dável, com gancho / Separador COLLIN-HARTMANN duplo, curvo
em "S" / Separador duplo FARABEUF-BABY / Separador duplo
FARABEUF / Separador duplo COLLIN / Separador duplo MAYO-
COLLIN / Separador duplo PARKER / Separador duplo PARKER-
MOTT /
Separador WEINBERG para vagotomia, duplo / Separador SAUER-
BRUCH / Separador CORYLLOS, (para cirurgia pulmonar) / Se-
parador abdominal e para cirurgia geral REHN / Separador abdominal
e para cirurgia geral REHN, curva em forma de baioneta / Separador
MEYERDING, dentado fino / Separador HIBBS, dentado, jogo com
2 peças / Separador HIBBS, dentado, tamanho 1 e 2 / Separador
BRUNNER / Separador MIKULICZ / Separador abdominal MIKU-
LICZ, para cirurgias profundas / Separador abdominal KELLY / Se-
parador HARRIGTON-BABY pulmonar e para partes macias, com
lâmina elástica / Separador HARRIGTON para partes macias e Es-
pátula pulmonar, com lâmina elástica / Separador para partes macias
e Espátula pulmonar HARRINGTON-PEMBERTON / Separador para
partes macias HARRIGTON com lâmina elástica, muita larga / Se-
parador e Espátula pulmonar DEAVER-BABY, com lâmina elástica /
Separador e Espátula pulmonar, DEAVER com lâmina elásticas e
cabo aberto / Separador e Espátula pulmonar DEAVER, modelo bá-
sico, elástico
Espátula abdominal, KACER / Espátula abdominal MIKULICZ /
Espátula abdominal e intestinal KUEMMEL, flexível / Espátula ab-
dominal e intestinal KOERTE, elástica / Separador para pelvis
LLOYD-DAVIS (ST. MARKS) / Separador GIL-VERNET / Espátula
vesical LEGUEU / Espátula vesical KOCHER / Separador prostático
YOUNG, lateral / Separador prostático YOUNG, precedente / Se-
parador prostático YOUNG, (gancho para bulbo do esponjoso) / Se-
parador de próstata YOUNG, bifurcado / Separador PROUST (es-
fíncter externo) / Espéculo vaginal SIMS, duplo, jogo com 3 peças /
Especulo vaginal SIMS, duplo / Especulo vaginal BREISKY, duplo /
Separador vaginal JACKSON / Separador vaginal EASTMAN / Es-
péculo e Separador vaginais KALLMORGEN, jogo completo / Es-
péculo vaginal KALLMORGEN,único, côncavo / Separador vaginal
KALLMORGEN, único, plano / Espéculo e Separador vaginal KRIS-
TELLER, jogo completo / Espéculo vaginal KRISTELLER único,
côncavo / Separador vaginal KRISTELLER, único, plano / Espéculo
e Separador vaginal para crianças KRISTELLER / Espéculo vaginal
KRISTELLER, único, côncavo, para crianças / Separador vaginal
KRISTELLER, único,plano, para crianças / Espéculo e Separador
KRISTELLER, vaginais, extra comprido, jogo completo / Espéculo
vaginal KRISTELLER, único, extra comprido, côncavo / Separador

vaginal KRISTELLER, único, extra comprido, plano / Espéculo e
Separador vaginal KRISTELLER,
modelo Viena, jogo completo / Espéculo vaginal KRISTELLER, úni-
co, modelo Viena, côncavo / Separador vaginal KRISTELLER, único,
modelo Viena, plano / Espéculo e Separador MATHIEU, jogo com-
pleto / Espéculo vaginal MATHIEU, único, côncavo, cônico / Se-
parador vaginal, único, plano / Separador vaginal MATZENAUER,
ligeiramente côncavo / Espéculo vaginal DOYEN, ligeiramente côn-
cavo / Separador vaginal BREISKY, ligeiramente côncavo, modelo
Viena 27 / Separador vaginal BREISKY, ligeiramente côncavo, mo-
delo Viena 33 / Separador vaginal LANDAU, semicôncavo / Se-
parador vaginal LANDON / Separador vaginal MARTIN / Separador
vaginal SIMON / Separador de histerectomia HEANEY / Espéculo
lateral DOYEN, plano / Espéculo vaginal AUVARD, com peso re-
movível;1,14kg / Espéculo vaginal AUVARD, com peso fixo; 1,4kg /
Espéculo vaginal WEISSBARTH, com peneira coletora removível /
Terminal de peneira, único, para espéculo vaginal WEISSBARTH /
Espéculo vaginal BOZEMANN, jogo completo composto de: Lâmina
de espéculo BOZEMANN, único / Cabo para espéculo BOZEMANN,
único / Espéculo vaginal SCHERBACK / Cabo de espéculo SCHER-
BACK, único / Peso para espéculo vaginal SCHERBACK, único /
Gancho pulmonar SEMB / Separador escapular DAVIDSON / Se-
parador para raízes nervosas da medula espinhal SCOVILLE / Se-
parador para raízes nervosas da medula espinhal LOVE, curvo em
forma de baioneta / Separador para raízes nervosas da medula es-
pinhal / Separador de descompressão CUSHING, com janela/ Se-
parador OLDBERG / Separador espinhal TAYLOR / Separador para
saco lacrimal MÜLLER / Separador para saco lacrimal AXENFELD
/ Retrator para pálpebra / Placa para pálpebras JAEGER /
CLASSE : I 10150470253
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
FÁBRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1.01647-1
Preservativos Masculinos 25351.207525/2006-19
PRESERVATIVOS BLOWTEX HOT
FABRICANTE : FÁBRICA DE ARTEFATOS DE LATEX
BLOWTEX LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : FÁBRICA DE ARTEFATOS DE LATEX
BLOWTEX LTDA - BRASIL
CLASSE : III 10164710033
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
FUNDACAO ADIB JATENE 1.02644-7
Conectores e Conexoes 25351.474858/2005-71
CONECTORES PARA CIRURGIA CARDIACA COM CIRCULA-
CAO EXTRACORPOREA FAJ
FABRICANTE : FUNDACAO ADIB JATENE - BRASIL
CRB0001 / CRB0002 / CRB0003 / CRB0004 / CRB0005 / CRB0006
/ CRB0007 / CRB0008 / CRB0009 / CRB0010 / CRB0011 /
CRB0012 / CRB0013 / CRB0014 / CRB0101 / CRB0102 / CRB0103
/ CRB0104 / CRB0105 / CRB0106 / CRB0107 / CRB0108 /
CRB0109 / CRB0110 / CRB0112 / CRB0111 / CRB0113 / CRB0114
/ CRB0201 / CRB0202 / CRB0203 / CRB0204 / CRB0205 /
CRB0206 / CRB0207 / CRB0208 / CRB0209 / CRB0210 / CRB0211
/ CRB0212 / CRB0213 / CRB0214 / CRB0301 / CRB0302 /
CRB0303 / CRB0304 / CRB0305 / CRB0306 / CRB0307 / CRB0308
/ CRB0309 / CRB0310 / CRB0311 / CRB0312 / CRB0313 /
CRB0314 / CYB0009 / CYB0010 / CYB0011 / CYB0012 /
CYB0013 / CYB0014 / CYB0015/ CYB0016 / CYB0017 /
COB0001
CLASSE : II 10264470021
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
GAMBRO DO BRASIL LTDA 1.03958-9
Kit Para Lavagem de Celulas 25351.004137/00-49
KIT PARA LAVAGEM DE CELULAS COBE 2991
FABRICANTE : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT IMPORT S.A. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
Kit esteril e apirogenico constituido por Tubos, Bolsas para arma-
zenamento de Plasma, Catabolhas e Sistema Coletor de Plasma de
PVC, Pinca rolete
CLASSE : III 10395890016
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Kit p/Maquina Separadora/Recuperadora de Celulas
25351.004140/00-53
KIT RBCX PARA TROCA DE ERITROCITOS
FABRICANTE : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT IMPORT S.A. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
Kit esteril e apirogenico composto por Tubos, Bolsas de armaze-
namento de Plaquetas, Catabolhas e Sistema Coletor de Plaquetas
PVC.
CLASSE : III 10395890017
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
Instrumental Para Implante Ortopedico 25351.013827/01-89
KIT INSTRUMENTAL PARA PROTESE MODULAR DE QUA-
DRILC-STEM*
FABRICANTE : DEPUY ORTHOPAEDICS INC - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : DEPUY INTERNATIONAL LIMITED - REINO
UNIDO
FABRICANTE : FABRICADO POR JOHNSON & JOHNSON ME-
DICAL (SUZHOU) LTD., CHINA PARA DEPUY INTERNATIO-
NAL LTD. - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : DEPUY INTERNATIONAL LIMITED - REINO
UNIDO
DISTRIBUIDOR : DEPUY ORTHOPAEDICS INC - ESTADOS
UNIDOS

CLASSE : I 10132590627
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
META BIO INDUSTRIAL LTDA 8.00347-6
Kit Instrumental 25351.008022/01-50
KIT DE INSTRUMENTAL PARA ARTROPLASTIA DE JOELHO
META BIO
FABRICANTE : META BIO INDUSTRIAL LTDA - BRASIL
CLASSE : I 80034760006
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
PCE IMPORTAÇÃO, COMÉRCIO E MANUTENÇÃO DE MATE-
RIAL CIRÚRGICO LTDA 1.01783-0
Acessorios Para Radiocirurgia 25351.020578/2006-27
INTRODUTORES ESTÉREIS PARA O SISTEMA CIRÚRGICO
ELETROTÉRMICO 20S
FABRICANTE : FABRICADO POR SMITH & NEPHEW ORTHO-
PAEDICS GMBH, ALEMANHA PARA SMITH & NEPHEW, INC.
ORTHOPAEDIC DIVISION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR STRAITS ORTHOPAEDICS
SDN BHD, MALÁSIA PARA SMITH & NEPHEW, INC. ORTHO-
PAEDIC DIVISION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : SMITH & NEPHEW, INC. ORTHOPAEDIC DI-
VISION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW, INC. ORTHOPAEDIC DI-
VISION - ESTADOS UNIDOS
7209600 - Introdutor XL GEN II 9'' (23 cm); 7210273 - Introdutor
Canulado RF 5 cm, ponteira de 4 mm reta e aguda;
7209601- Introdutor GEN II 6'' (15 cm);
7210274 - Introdutor Canulado RF 10 cm, ponteira de 10 mm cur-
vada e sem corte; 7210275 - Introdutor Canulado RF 10 cm, ponteira
de 10 mm curvada e aguda;
7210276 - Introdutor Canulado RF 10 cm, ponteira de 5 mm reta e
aguda; 7210277 - Introdutor Canulado RF 15 cm, ponteira de 10 mm
curvada e sem corte;
7210278 - Introdutor Canulado RF 15 cm, ponteira 10 mm curvada e
aguda; 7210279 - Introdutor Canulado RF 15 cm, ponteira de 5 mm
reta e aguda.
72200031- Introdutor Canulado RF cm, 22 Ga, ponteira de 4 mm
curvada e aguda
72200032- Introdutor Canulado RF 10 cm, 22 Ga, ponteira de 10 mm
curvada e aguda
72200033- Introdutor Canulado RF 10 cm Ga, ponteira de 10 mm
reta e aguda
CLASSE : II 10178300047
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
RADIOMED COMÉRCIO E IMPORTAÇÃO LTDA 1.03786-4
Dispositivo de Embolizacao Artificial 25351.469491/2005-73
MICRUS MICROCOIL - CERECYTE
FABRICANTE : MICRUS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MICRUS CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
CSS 100200-30 , CSS100300-30, CSS 100400-30, CHS 100201-30,
CHS 100202-30, CHS 100203-30, CHS100204-30, CHS100206-30,
CHS 100208-30, CHS100304-30, CHS 100306-30, CHS 100308-30,
CHS 100310-10 , CHS 100404-30,CHS 100406-30, CHS100408-30,
CHS 100410-30, CHS 100510-30, CHS100515-30, CHS 100520-30,
CHS100610-30, CHS 100615-30, CHS 100620-30, CHS 100710-30,
CHS 100715-30, CHS 100720-30, CHS 100730-30, CHS 100810-30,
CHS 100815-30, CHS 100820-30, CHS100830-30, CHS 100915-30,
CHS 100920-30, CHS 100930-30, CHS 101015-30, CHS 101020-30,
CHS 101030-30, CFS 100201-30, CFS 100202-30, CFS 100203-30,
CFS 100204-30, CFS 100206-30, CFS 100208-30, CFS 100252-30,
CFS 100254-30, CFS 100256-30, CFS 100258-30, CFS 100302-30,
CFS 100304-30, CFS 100306-30, CFS 100308-30, CFS 100402-30,
CFS 100404-30 , CFS 100406-30, CFS 100408-30.
CLASSE : IV 10378640002
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.209, DE 18 DE MARÇO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução) e a Portaria GM/MS n° 402, de 11 de março de 2011,
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, Retificação, Revalidação e o
Desarquivamento dos processos dos Produtos para a Saúde, na con-
formidade da relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
HORMÔNIO SEXUAL LIGADO A GLOBULINA (SHBG)
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Gancho para pele KLEINERT-KUTZ, afilado / Gancho JOSEPH com
um gancho, para cirurgia plástica, afilado / JOSEPH Ganchos duplos
para cirurgia plástica, afiladas / Gancho duplo FREER, afilado /
Gancho duplo GUTHRIE, afilado / Separador bifurcado, com dois
ganchos rombos, angulados para trás / ROLLET Gancho fino, com 4
ganchos, afilados / KNAPP Gancho / Separador-Erina KNAPP com
lança flexível / Separador-Erina MACHATT
Separador-Erina, com cabo plano ranhurado / Separador e Gancho
traqueal / Separador com haste de mola / Separador duplo (US.
ARMY) PARKER-LANGEBECK / Separador duplo MATHIEU /
Separador VOLKMANN / Separador VOLKMANN com cabo cir-
cular / Separador VOLKMANN com apenas um gancho, afilado e
rombo / Separador VOLKMANN com apenas um gancho, afilado,
semi-afilado e rombo / Separadores VOLKMANN / Separadores mo-
delo padrão VOLKMANN / Separadores modelo básico VOLK-
MANN / Separadores VOLKMANN, modelo sueco / Separador
VOLKMANN com apenas um gancho (gancho ósseo) ,afilado e rom-
bo / Separador com apenas um gancho KOCHER / Separador KO-
CHER / Separador MURPHY / Separador de aletas da pele BERENS,
com 2 ganchos afilados / Separador com 8 ganchos KOERTE /
Separador com 6 ganchos afilados KOERTE / Separador com 8 gan-
chos afilados KOERTE / Separador OLLIER, com 2 ganchos rombos
/ Separador rombo ISRAEL / Separador rombo BILLROTH / Se-
parador LAHEY / Separador LANGENBECK / Separador com cabo
aberto LANGEBECK / Separador LANGEBECK, muito profundo /
Separador SAUERBRUCH / Separador KOCHER / Separador LAN-
GENBECK-KOCHER / Separador ZENKER, com lâmina angulada
em 35&#61616; para cima / Separador MIDDELDORPF com cabo
aberto / Separador MIDDELDORPF, modelo grande / GREEN Se-
parador para bócio, aberto / Separador simples MORRIS / Separador
duplo MORRIS / Separador duplo GOELET/ Separador KOCHER /
Separador KOCHER, com cabo aberto / Separador FRITSCH / Se-
parador RICHARDSON / Separador duplo RICHARDSON-EAST-
MAN / Separador KELLY / Separador DOYEN-STILLE / Separador
abdominal DOYEN / Separador TUFFIER / Separador DOYEN/
Separador para tecidos OBWEGESER, curvo para baixo na parte
dianteira / Separador para tecidos OBWEGESER, curvo para cima na
sua parte dianteira / Separador para spina nasal OBWEGESER, bi-
furcado / Separador para divisão maxilar, bifurcado / Separador man-
dibular OBWEGESER, maleável / Separador canelado OBWEGE-
SER maleável / Separador uvular LOVE / Separador uvular GO-
DYEAR / Separador uvular e palatino LOTHROP / Separador para
céu da boca NAGER / Separador para arco da boca HOFER / Ele-
vador de ossos LANGE-HOHMANN, modelo básico / Elevador para
ossos LANGE-HOHMANN, com cabo aberto / Elevador para ossos,
com curva larga / Elevador para ossos HOHMANN/ Elevador de
ossos VERBRUGGE-HOHMANN / Elevador para luxação de quadril
e escápula MEYERDING / Elevador para luxação MURPHY-LANE
/ Elevador para ossos BENNETT / Elevador de quadril e ossos
BLOUNT / Elevador de quadril e escápula BLOUNT, com duas
pontas / Afastador "Cobra" para proteção e retenção do tecido em
operações de articulação de quadril AUFRNC / Separador para ar-
ticulação do joelho SMILLIE / Separador para joelho BLOUNT,
(gancho de menisco) / Separador para joelho BLOUNT, com duas
pontas, romba / Espátula abdominal e intestinal REVERDIN, reta /
Espátula abdominal e intestinal REVERDIN, forma de baioneta /
Espátula abdominal e intestinal com cabo, flexível, em aço inoxi-
dável, com gancho / Separador COLLIN-HARTMANN duplo, curvo
em "S" / Separador duplo FARABEUF-BABY / Separador duplo
FARABEUF / Separador duplo COLLIN / Separador duplo MAYO-
COLLIN / Separador duplo PARKER / Separador duplo PARKER-
MOTT /
Separador WEINBERG para vagotomia, duplo / Separador SAUER-
BRUCH / Separador CORYLLOS, (para cirurgia pulmonar) / Se-
parador abdominal e para cirurgia geral REHN / Separador abdominal
e para cirurgia geral REHN, curva em forma de baioneta / Separador
MEYERDING, dentado fino / Separador HIBBS, dentado, jogo com
2 peças / Separador HIBBS, dentado, tamanho 1 e 2 / Separador
BRUNNER / Separador MIKULICZ / Separador abdominal MIKU-
LICZ, para cirurgias profundas / Separador abdominal KELLY / Se-
parador HARRIGTON-BABY pulmonar e para partes macias, com
lâmina elástica / Separador HARRIGTON para partes macias e Es-
pátula pulmonar, com lâmina elástica / Separador para partes macias
e Espátula pulmonar HARRINGTON-PEMBERTON / Separador para
partes macias HARRIGTON com lâmina elástica, muita larga / Se-
parador e Espátula pulmonar DEAVER-BABY, com lâmina elástica /
Separador e Espátula pulmonar, DEAVER com lâmina elásticas e
cabo aberto / Separador e Espátula pulmonar DEAVER, modelo bá-
sico, elástico
Espátula abdominal, KACER / Espátula abdominal MIKULICZ /
Espátula abdominal e intestinal KUEMMEL, flexível / Espátula ab-
dominal e intestinal KOERTE, elástica / Separador para pelvis
LLOYD-DAVIS (ST. MARKS) / Separador GIL-VERNET / Espátula
vesical LEGUEU / Espátula vesical KOCHER / Separador prostático
YOUNG, lateral / Separador prostático YOUNG, precedente / Se-
parador prostático YOUNG, (gancho para bulbo do esponjoso) / Se-
parador de próstata YOUNG, bifurcado / Separador PROUST (es-
fíncter externo) / Espéculo vaginal SIMS, duplo, jogo com 3 peças /
Especulo vaginal SIMS, duplo / Especulo vaginal BREISKY, duplo /
Separador vaginal JACKSON / Separador vaginal EASTMAN / Es-
péculo e Separador vaginais KALLMORGEN, jogo completo / Es-
péculo vaginal KALLMORGEN,único, côncavo / Separador vaginal
KALLMORGEN, único, plano / Espéculo e Separador vaginal KRIS-
TELLER, jogo completo / Espéculo vaginal KRISTELLER único,
côncavo / Separador vaginal KRISTELLER, único, plano / Espéculo
e Separador vaginal para crianças KRISTELLER / Espéculo vaginal
KRISTELLER, único, côncavo, para crianças / Separador vaginal
KRISTELLER, único,plano, para crianças / Espéculo e Separador
KRISTELLER, vaginais, extra comprido, jogo completo / Espéculo
vaginal KRISTELLER, único, extra comprido, côncavo / Separador

vaginal KRISTELLER, único, extra comprido, plano / Espéculo e
Separador vaginal KRISTELLER,
modelo Viena, jogo completo / Espéculo vaginal KRISTELLER, úni-
co, modelo Viena, côncavo / Separador vaginal KRISTELLER, único,
modelo Viena, plano / Espéculo e Separador MATHIEU, jogo com-
pleto / Espéculo vaginal MATHIEU, único, côncavo, cônico / Se-
parador vaginal, único, plano / Separador vaginal MATZENAUER,
ligeiramente côncavo / Espéculo vaginal DOYEN, ligeiramente côn-
cavo / Separador vaginal BREISKY, ligeiramente côncavo, modelo
Viena 27 / Separador vaginal BREISKY, ligeiramente côncavo, mo-
delo Viena 33 / Separador vaginal LANDAU, semicôncavo / Se-
parador vaginal LANDON / Separador vaginal MARTIN / Separador
vaginal SIMON / Separador de histerectomia HEANEY / Espéculo
lateral DOYEN, plano / Espéculo vaginal AUVARD, com peso re-
movível;1,14kg / Espéculo vaginal AUVARD, com peso fixo; 1,4kg /
Espéculo vaginal WEISSBARTH, com peneira coletora removível /
Terminal de peneira, único, para espéculo vaginal WEISSBARTH /
Espéculo vaginal BOZEMANN, jogo completo composto de: Lâmina
de espéculo BOZEMANN, único / Cabo para espéculo BOZEMANN,
único / Espéculo vaginal SCHERBACK / Cabo de espéculo SCHER-
BACK, único / Peso para espéculo vaginal SCHERBACK, único /
Gancho pulmonar SEMB / Separador escapular DAVIDSON / Se-
parador para raízes nervosas da medula espinhal SCOVILLE / Se-
parador para raízes nervosas da medula espinhal LOVE, curvo em
forma de baioneta / Separador para raízes nervosas da medula es-
pinhal / Separador de descompressão CUSHING, com janela/ Se-
parador OLDBERG / Separador espinhal TAYLOR / Separador para
saco lacrimal MÜLLER / Separador para saco lacrimal AXENFELD
/ Retrator para pálpebra / Placa para pálpebras JAEGER /
CLASSE : I 10150470253
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
FÁBRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1.01647-1
Preservativos Masculinos 25351.207525/2006-19
PRESERVATIVOS BLOWTEX HOT
FABRICANTE : FÁBRICA DE ARTEFATOS DE LATEX
BLOWTEX LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : FÁBRICA DE ARTEFATOS DE LATEX
BLOWTEX LTDA - BRASIL
CLASSE : III 10164710033
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
FUNDACAO ADIB JATENE 1.02644-7
Conectores e Conexoes 25351.474858/2005-71
CONECTORES PARA CIRURGIA CARDIACA COM CIRCULA-
CAO EXTRACORPOREA FAJ
FABRICANTE : FUNDACAO ADIB JATENE - BRASIL
CRB0001 / CRB0002 / CRB0003 / CRB0004 / CRB0005 / CRB0006
/ CRB0007 / CRB0008 / CRB0009 / CRB0010 / CRB0011 /
CRB0012 / CRB0013 / CRB0014 / CRB0101 / CRB0102 / CRB0103
/ CRB0104 / CRB0105 / CRB0106 / CRB0107 / CRB0108 /
CRB0109 / CRB0110 / CRB0112 / CRB0111 / CRB0113 / CRB0114
/ CRB0201 / CRB0202 / CRB0203 / CRB0204 / CRB0205 /
CRB0206 / CRB0207 / CRB0208 / CRB0209 / CRB0210 / CRB0211
/ CRB0212 / CRB0213 / CRB0214 / CRB0301 / CRB0302 /
CRB0303 / CRB0304 / CRB0305 / CRB0306 / CRB0307 / CRB0308
/ CRB0309 / CRB0310 / CRB0311 / CRB0312 / CRB0313 /
CRB0314 / CYB0009 / CYB0010 / CYB0011 / CYB0012 /
CYB0013 / CYB0014 / CYB0015/ CYB0016 / CYB0017 /
COB0001
CLASSE : II 10264470021
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
GAMBRO DO BRASIL LTDA 1.03958-9
Kit Para Lavagem de Celulas 25351.004137/00-49
KIT PARA LAVAGEM DE CELULAS COBE 2991
FABRICANTE : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT IMPORT S.A. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
Kit esteril e apirogenico constituido por Tubos, Bolsas para arma-
zenamento de Plasma, Catabolhas e Sistema Coletor de Plasma de
PVC, Pinca rolete
CLASSE : III 10395890016
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Kit p/Maquina Separadora/Recuperadora de Celulas
25351.004140/00-53
KIT RBCX PARA TROCA DE ERITROCITOS
FABRICANTE : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT IMPORT S.A. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
Kit esteril e apirogenico composto por Tubos, Bolsas de armaze-
namento de Plaquetas, Catabolhas e Sistema Coletor de Plaquetas
PVC.
CLASSE : III 10395890017
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
Instrumental Para Implante Ortopedico 25351.013827/01-89
KIT INSTRUMENTAL PARA PROTESE MODULAR DE QUA-
DRILC-STEM*
FABRICANTE : DEPUY ORTHOPAEDICS INC - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : DEPUY INTERNATIONAL LIMITED - REINO
UNIDO
FABRICANTE : FABRICADO POR JOHNSON & JOHNSON ME-
DICAL (SUZHOU) LTD., CHINA PARA DEPUY INTERNATIO-
NAL LTD. - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : DEPUY INTERNATIONAL LIMITED - REINO
UNIDO
DISTRIBUIDOR : DEPUY ORTHOPAEDICS INC - ESTADOS
UNIDOS

CLASSE : I 10132590627
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
META BIO INDUSTRIAL LTDA 8.00347-6
Kit Instrumental 25351.008022/01-50
KIT DE INSTRUMENTAL PARA ARTROPLASTIA DE JOELHO
META BIO
FABRICANTE : META BIO INDUSTRIAL LTDA - BRASIL
CLASSE : I 80034760006
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
PCE IMPORTAÇÃO, COMÉRCIO E MANUTENÇÃO DE MATE-
RIAL CIRÚRGICO LTDA 1.01783-0
Acessorios Para Radiocirurgia 25351.020578/2006-27
INTRODUTORES ESTÉREIS PARA O SISTEMA CIRÚRGICO
ELETROTÉRMICO 20S
FABRICANTE : FABRICADO POR SMITH & NEPHEW ORTHO-
PAEDICS GMBH, ALEMANHA PARA SMITH & NEPHEW, INC.
ORTHOPAEDIC DIVISION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR STRAITS ORTHOPAEDICS
SDN BHD, MALÁSIA PARA SMITH & NEPHEW, INC. ORTHO-
PAEDIC DIVISION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : SMITH & NEPHEW, INC. ORTHOPAEDIC DI-
VISION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW, INC. ORTHOPAEDIC DI-
VISION - ESTADOS UNIDOS
7209600 - Introdutor XL GEN II 9'' (23 cm); 7210273 - Introdutor
Canulado RF 5 cm, ponteira de 4 mm reta e aguda;
7209601- Introdutor GEN II 6'' (15 cm);
7210274 - Introdutor Canulado RF 10 cm, ponteira de 10 mm cur-
vada e sem corte; 7210275 - Introdutor Canulado RF 10 cm, ponteira
de 10 mm curvada e aguda;
7210276 - Introdutor Canulado RF 10 cm, ponteira de 5 mm reta e
aguda; 7210277 - Introdutor Canulado RF 15 cm, ponteira de 10 mm
curvada e sem corte;
7210278 - Introdutor Canulado RF 15 cm, ponteira 10 mm curvada e
aguda; 7210279 - Introdutor Canulado RF 15 cm, ponteira de 5 mm
reta e aguda.
72200031- Introdutor Canulado RF cm, 22 Ga, ponteira de 4 mm
curvada e aguda
72200032- Introdutor Canulado RF 10 cm, 22 Ga, ponteira de 10 mm
curvada e aguda
72200033- Introdutor Canulado RF 10 cm Ga, ponteira de 10 mm
reta e aguda
CLASSE : II 10178300047
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
RADIOMED COMÉRCIO E IMPORTAÇÃO LTDA 1.03786-4
Dispositivo de Embolizacao Artificial 25351.469491/2005-73
MICRUS MICROCOIL - CERECYTE
FABRICANTE : MICRUS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MICRUS CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
CSS 100200-30 , CSS100300-30, CSS 100400-30, CHS 100201-30,
CHS 100202-30, CHS 100203-30, CHS100204-30, CHS100206-30,
CHS 100208-30, CHS100304-30, CHS 100306-30, CHS 100308-30,
CHS 100310-10 , CHS 100404-30,CHS 100406-30, CHS100408-30,
CHS 100410-30, CHS 100510-30, CHS100515-30, CHS 100520-30,
CHS100610-30, CHS 100615-30, CHS 100620-30, CHS 100710-30,
CHS 100715-30, CHS 100720-30, CHS 100730-30, CHS 100810-30,
CHS 100815-30, CHS 100820-30, CHS100830-30, CHS 100915-30,
CHS 100920-30, CHS 100930-30, CHS 101015-30, CHS 101020-30,
CHS 101030-30, CFS 100201-30, CFS 100202-30, CFS 100203-30,
CFS 100204-30, CFS 100206-30, CFS 100208-30, CFS 100252-30,
CFS 100254-30, CFS 100256-30, CFS 100258-30, CFS 100302-30,
CFS 100304-30, CFS 100306-30, CFS 100308-30, CFS 100402-30,
CFS 100404-30 , CFS 100406-30, CFS 100408-30.
CLASSE : IV 10378640002
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico

RESOLUÇÃO-RE Nº 1.209, DE 18 DE MARÇO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução) e a Portaria GM/MS n° 402, de 11 de março de 2011,
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, Retificação, Revalidação e o
Desarquivamento dos processos dos Produtos para a Saúde, na con-
formidade da relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
HORMÔNIO SEXUAL LIGADO A GLOBULINA (SHBG)
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