NOME DA EMPRESA AUTORIZAGCAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICAGCAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
PROTEINA C REATIVA 25351.673775/2009-82

CRP CALIBRATOR HS

FABRICANTE : SENTINEL CH SPA - ITALIA

1 Frasco de 2, 0 mL>

CLASSE : Il 80146501656

8007 - ALTERACAO do Nome Comercial do Registro/Cadastro de
Produtos para Diagnéstico de uso in vitro

PROTEINA C REATIVA 25351.532989/2009-80

CRP CONTROL HS

FABRICANTE : SENTINEL CH SPA - ITALIA

3 frascos x 2 mL>



CLASSE : | 80146501663

8007 - ALTERACAO do Nome Comercial do Registro/Cadastro de
Produtos para Diagndstico de uso in vitro

ALT EQUIPAMENTOS MEDICOS ODONTOLOGICOS LTDA EPP
8.03489-6

Equip p/ Profilaxia
25351.127356/2007-15
EQUIPAMENTO PARA PROFILAXIA ODONTOLOGICA POR BI-
CARBONATO DE SODIO ULTRA-SOM ALT

FABRICANTE : ALT EQUIPAMENTOS MEDICOS ODONTOLO-
GICOS LTDA EPP - BRASIL

DISTRIBUIDOR : ALT EQUIPAMENTOS MEDICOS ODONTO-
LOGICOS LTDA EPP - BRASIL

ALTSONIC JET CERAMIC

CLASSE : |1 80348960001

80023 - Alteracdo/Inclusdo de Partes e Acessorios de EQUIPAMEN-
TO

Odont Bicarb Sodio/Ultra-Som

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0

Trocartes 25000.015160/98-52

VERSAPORT CANULA E TROCARTE DESCARTAVEL AUTO
SUTURE

FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE

DISTRIBUIDOR :
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA. DE CV -
MEXICO

DISTRIBUIDOR : U.S.S.C. PUERTO RICO, INC - PORTO RICO

MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA

FABRICANTE : Covidien llc, Mansfield - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTH-
CARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR :

MEXICO

DISTRIBUIDOR :

MALLINCKRODT MEDICAL SA. DE CV -
KENDALL KENMEX - A DIVISION OF TYCO

HEALTHCARE GROUP LP - MEXICO

DISTRIBUIDOR :

KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEAL-

THCARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY SA. - URU-
GUAI

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA

DISTRIBUIDOR : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-

TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA SA. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-

DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA

DISTRIBUIDOR :
DISTRIBUIDOR :
DISTRIBUIDOR :

COVIDIEN - MEXICO
Covidien llc, Mansfield - ESTADOS UNIDOS
MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA

LTD - ARGENTINA

DISTRIBUIDOR :

SuUicA

DISTRIBUIDOR :

LE

TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-

DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNETT MEXICO, SA
DE CV - MEXICO

DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROURP, LP - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY SA. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DAVIS AND GECK CARIBE, LTD - DOMI-

NICANA, REPUBLICA

DISTRIBUIDOR :
DISTRIBUIDOR :

BELGICA

DISTRIBUIDOR :

TADOS UNIDOS

DHL-EXCEL - FRANCA
DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -

CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-

Embalagem individual esteril medindo 16, 18, 20, 22 e 24 fr, com y-
port. Baldes com capacidade de 20cc e Embalagem individual esteril
medindo 12 e 14, com y-port. Balées com capacidade de 5cc. Caixas
com 1, 5, 10, 20, 30, 40 e 50 unidades

CLASSE : Il 10349000105

8044 - Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

8042 - Alteraggpo da Apresentagdo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO

Cateteres 25000.014245/99-59

CATETER PERITONEAL CURL CATH QUINTON
FABRICANTE : COVIDIEN |IC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

FABRICANTE : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTH-
CARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA SA. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR COVIDIEN  MEDICAL  PRODUCTS

(SHANGHAI) MANUFATURING LLC - CHINA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : Covidien, anteriormente Nellcor Puritan Bennett
México, SA. de C.V. - MEXICO

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como Uni-
ted States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR COVIDIEN, anteriormente registrada como
U.S.S.C. PUERTO RICO, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como DA-
VIS AND GECK CARIBE, LTD. - DOMINICANA, REPUBLICA
DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUICA

Embalagem individual esteril canula e trocarter descartavel nas di-
mensoes. 5mm, 5mm curto, 5mm a 8mm, 5mm a 10mm, 5mm X
10mm longo, 5mm a 11mm, 5mm a 12mm, 5mm a 12mm longo,
10mm a 15mm.

CLASSE : Il 10349000004

8044 - Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

Sondas 25000.006909/99-51

SONDA DE GASTROSTOMIA PARA ALIMENTACAO ENTERAL
ESTERIL- KANGAROO

DISTRIBUIDOR :

MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA

LTD. - ARGENTINA

DISTRIBUIDOR :

KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEAL-

THCARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY SA. - URU-
GUAI

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANGA

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA )
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA SA. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-

TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR :

MEXICO

MALLINCKRODT MEDICAL SA. DE C\V. -

DISTRIBUIDOR : Covidien Medical Products (Shanghal) Manufac-
turing L.L.C - CHINA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como Ken-
dall, a division of Tyco Healthcare Group LP - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUICA

DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE



Embalagem individual esteril contendo 01 Cateter Peritonea Curl
Cath Quinton

CLASSE : Il 10349000123

8044 - Inclusdo/Alteracéo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

Fios e Fitas Cirurgicos 25000.044010/99-64

TI-CRON SUTURA CIRURGICA DE POLIESTER NAO ABSOR-
VIVEL USP/EP COM AGULHA

FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA. DE CV -
MEXICO

DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY SA. - URU-
GUAI

DISTRIBUIDOR : DAVIS AND GECK CARIBE, LTD - DOMI-
NICANA, REPUBLICA

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA i
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA SA. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : Covidien Medical Products (Shanghai) Manufac-
turing L.L.C - CHINA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como DA-
VIS AND GECK CARIBE, LTD. - DOMINICANA, REPUBLICA
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUICA

DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE

Caixas com 1, 6, 12, 24, 36 envelopes nos codigos: 304321, 304521,
304631, 304731, 306941, 305031, 305041, 306551, 306561, 307051,
302341, 302351, 301261, 305451, 305461, 312882, 312879, 305683,
305689, 312683, 330951, 330961, 330971, 315409, 315581, 339551,



339561, 339571, 339581, 302871, 302881, 302671, 302681, 302779,
SCD2864G, 286234, SCD3058G, SCD3059G, SCD3049G, 285433,
310943, 305953, XTC697, XTC692, XTC682, 312779, 312179,
294753, 316351, 316361, 316371, 306231, 306241, 306251, 306261,
316551, 283113, 328906, 328801, 301615, 328001, 328011, 328021,
328031, 331431, 328041, 310631, 322931, 322941, 312321, 312331,
312341, 277541, 329921, 329821, 313921, 329721, 329541, 322621,
322631, 322641, 324931, 316251, 308356, 308656, 309156, 308446,
308456, 308731, 308741, 308751, 326956, 327356, 327121, 327131,
327141, 318621, 318621, 318631, 318641, 318651, 326732, 326742,
297851, 327756, 332356, 338556, 334456, 334831, 322741, 322751,
334851, 283951, 336931, 336941, 336951, 337041, 337051, 303561,
303756, 332456, 335656, 332466, 304056, 291451, 295351, 291461,
298156, 330656, 330756, 322056, 380252, 325631, 325641, 333641,
325651, 329351, 333651, 325661, 303541, 303551, 302551, 335356,
303352, 318531, 318541, 318551, 318561, 308241, 327451, 327461,
339351, 339361, 325752, 325762, 325952, 325962, 325972, 309351,
309361, 309371, 314681, 326052, 326062, 326072, 309051, 309061,
309071, 309081, 315661, 326162, 326172, 326182, 309761, 309771,
309781, 319061, 319071, 337452, 337462, 337472, 337473, 337571,
337952, 337262, 337962, 337272, 337282, 311361, 311371, 311381,
337681, 310371, 332651, 332556, 331651, 325141, 325151, 325832,
325842 325852, 312951, 301156, 320541, 320551, 320561, 276851,
338662, 301751, 301761, 310111, 321156, 336556, 318231, 318241,
318251, 323351, 305256, 263151, 310731313356, 321846, 288041,
281351, 288051, 287756, 321856, 321956, 322156, 312551, 320851,
280851, 281151, 285156, 325556, 316021, 316031, 316041, 316051,
320451, 307531, 324156, 330356, 315751, 281651, 285551, 320356,
321356, 322256, 321366, 265656, 320251, 320951, 320261, 281551,
284051, 285256, 316741, 316751, 321151, 316761, 308841, 308851,
296283, 311761, 311771, 313156, 324251, 324651, 322856, 324556,
331951, 332051, 317351, 311961, 314783, 314789, 309251, 309261,
309271, 281889.

CLASSE : Il 10349000170

8044 - Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

Ponteiras de Radiofrequencia Para Cirurgia 25351.069595/2007-43
CANETA LAPAROSCOPICA VALLEYLAB

FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : Covidien, anteriormente Valleylab, A division -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-

LE

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA. DE CV -
MEXICO

DISTRIBUIDOR MALLINCKRODT MEDIAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY SA. - URU-
GUAI

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA

DISTRIBUIDOR : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS ;
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA SA. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : Covidien Medical Products (Shanghai) Manufac-

turing L.L.C - CHINA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN I1C, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : VALLEYLAB INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUICA

E2750

CLASSE : Il 10349000275

80020 - Alteracdo de Fabricante ou Loca de Fabricagdo do EQUI-
PAMENTO

80016 - Alterag@o Técnica do EQUIPAMENTO

BIOEASY DIAGNOSTICA LTDA 1.03746-6

Medidor de Glicose 25351.105420/2006-26

BIOCHECK BIOEASY

FABRICANTE : TAIDOC TECHNOLOGY CORPORATION -
TAIWAN

DISTRIBUIDOR : TAIDOC TECHNOLOGY CORPORATION -
TAIWAN

TD 4225

CLASSE : Il 10374660082

80015 - Alteragdo das CondigBes de Armazenamento, Transporte e
Operacdo do EQUIPAMENTO

BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA 1.03558-7

Instrumental para Implante de Coluna 25351.337452/2010-12
CORTADOR DE DISCO AXIALIF

FABRICANTE : TranS1 Inc. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : NEWMED, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TranS1 Inc. - ESTADOS UNIDOS

22-0167; 22-0168; 22-0169; 22-0170; 20-0035; 20-0038.

CLASSE : Il 10355870138

8419 - Retificagdio de Publicagdo em Produtos para Saide - AN-
VISA

BIOMERIEUX BRASIL S/A 1.01581-2

ESTRADIOL 25000.030070/96-75

VIDAS ESTRADIOL Il

FABRICANTE : BIOMERIEUX SA - FRANCA

Kit para 60 testes.

CLASSE : | 10158120172

8440 - Revalidagdo de Cadastro de Produtos para Diagnostico de uso
in vitro,

TAMPOES, SOLUGOES ELETROLITICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATO-
RIAL25351.244728/2006-96

ABS-FTA

FABRICANTE : BIOMERIEUX BRASIL S/A - BRASIL

50 testes>

CLASSE : | 10158120573

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

BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTAGAO E EXPORTA-
CAO LTDA 1.02311-6

Material Implantavel 25351.222119/2005-03

SISTEMA MODULAR DE ARTROPLASTIA TOTAL CIMENTA-
DA DE JOELHO SCORE

FABRICANTE : AMPLITUDE SA.R.L. - FRANCA

CLASSE : Il 10231160083

8301 - REVALIDAGAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revaidado a partir de 14/02/2011; Durago da Revalidagdo con-
dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusio da andlise da Peticdo de Revalidagdo, expediente n.°
439170/10-5 de 28/05/2010 (RDC n.° 250/2004).

Motor Pneumatico 25351.396786/2005-13

MOTOR PNEUMATICO DE SOUTTER

FABRICANTE : DE SOUTTER MEDICAL LTD. - REINO UNI-

DO

DISTRIBUIDOR : DE SOUTTER MEDICAL LTD. - REINO UNI-
DO

DirectDrive

ERGOplus EPV-200/201

MicroDrive

Multidrive MPX-500

MultiDrive MPZ-400/401

MultiDrive SPX

CLASSE : Il 10231160092

8058 - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte

BIOTRONIK COMERCIAL MEDICA LTDA. 8.02243-9

Cateteres 25351.095133/2010-75 .

CATETER DE ABLACAO IRRIGAGCAO - ALCATH FLUX FULL
CIRCLE

FABRICANTE : VASCOMED GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : BIOTRONIK SE & CO. KG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : VASCOMED GmbH - ALEMANHA

Alcath Flux Red TC FullCircle; Alcath Flux Blue TC FullCircle;
Alcath Flux Green TC FullCircle; Alcath Flux Black TC FullCircle;
Alcath Flux Cyan TC FullCircle;

CLASSE : IV 80224390180

8419 - Retificagdo de Publicacdo em Produtos para Salde - AN-
VISA

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5

Eletrodo Cardiaco 25351.250352/2007-30

FLEXTEND 2 ELETRODO IMPLANTAVEL

FABRICANTE : GUIDANT IRELAND - IRLANDA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CLONMEL LIMITED -
IRLANDA
DISTRIBUIDOR :
DISTRIBUIDOR :
DISTRIBUIDOR :
IRLANDA
DISTRIBUIDOR :
DISTRIBUIDOR :
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : CARDIAC PACEMAKERS INCORPORATED -
ESTADOS UNIDOS

4095

4096

4097

CLASSE : IV 10341350505

80013 - Alteracdo de Contra-indicagdes, Efeitos Adversos, Adver-
téncias ou Precauctes do EQUIPAMENTO
CENTRO AUDITIVO OTO-SONIC -
1.03388-1

Aparelho Auditivo 25351.004978/2007-76
APARELHOS AUDITIVOS DIGITAIS INTRA-AURAIS
FABRICANTE : BERNAFON AG - SUICA

FABRICANTE : BERNAFON DISTRIBUTION CENTER - DINA-
MARCA

DISTRIBUIDOR : BERNAFON DISTRIBUTION CENTER - DI-
NAMARCA i

DISTRIBUIDOR : BERNAFON AG - SUICA

MOVE 315 ITC DM VC

MOVE 400 CIC

PRIO 202 ITE VC

PRIO 205 ITE DM VC

PRIO 322 ITC VC

PRIO 400 CIC

PRIO 415 MC DM

MOVE 305 ITC DM

PRIO 315 ITC DM VC

PRIO 305 ITC DM

GUIDANT IRELAND - IRLANDA
GUIDANT EUROPE NV/AS - BELGICA
BOSTON SCIENTIFIC CLONMEL LIMITED -

GUIDANT PUERTO RICO - PORTO RICO
BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-

COM.EXPIMPLTDA



CLASSE : 11 10338810045

8419 - Retificagdo de Publicacdo em Produtos para Salde - AN-
VISA

CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA
1.03633-5

Autoclave 25351.126125/2004-41

AUTOCLAVE CRISTOFOLI

FABRICANTE : CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGU-
RANCA LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSE-
GURANCA LTDA - BRASIL

BABY

LISTER 21

PLENA A

QUADRA 12

QUADRA 21

VITALE PLUS 12

VITALE PLUS 21

VITALE 12

VITALE 21

CLASSE : Il 10363350005

8073 - Alterac&o por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMILIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes
DIASORIN LTDA 1.03398-4
ANTIGENO PROSTATICO (PSA)
25351.020202/01-09

LIAISON fPSA

FABRICANTE : DIASORIN DEUTSCHLAND GMBH - ALEMA-
NHA

FABRICANTE : DIASORIN SPA - ITALIA

100 testes: Particulas magnéticas em suspenso - 1 x 2, 3 ml, Ca
librador baixo (1) - 1 x 1 ml, Calibrador ato (2) - 1 x 1 ml, Solugdo
de Conjugado - 1 x 17 ml, Diluente - 1 x 10 mI>

CLASSE : 111 10339840138

8420 - RETIFICACAO de Publicagdo de Produtos para Diagnostico
de uso in vitro i
HORMONIO PARATIREOIDEO
25351.041342/2006-24

LIAISON CONTROL N-tact PTH
FABRICANTE : DIASORIN INC. - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : DIASORIN SPA. - ITALIA

Controle Nivel 1 - 4 frascos x 2, 0 ml, Controle Nivel 2 - 4 frascos
x 2, 0 ml>

CLASSE : Il 10339840238

8420 - RETIFICACAO de Publicagdo de Produtos para Diagnéstico
de uso in vitro

DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.04073-7
Ventilador Pulmonar a Pressao 25351.076883/2008-35

CARINA - VENTILADOR DE CUIDADOS SUBAGUDOS
FABRICANTE : Drager Medical GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : Drager Medical GmbH - ALEMANHA
CLASSE : I1l 10407370063

80014 - Alteragdo da Raz8@o Sociad da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO

ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND E COM LT-
DA .-EPP 1.02086-1

Implante Para Ligamento 25351.170862/2005-62

ANCORPLAN

FABRICANTE : ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE
IND E COM LTDA.-EPP - BRASIL

DISTRIBUIDOR : ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE
IND E COM LTDA.-EPP - BRASIL

Produto estéril composto por ancora em liga de titanio Ti6Al4V,
aplicador e sutura de poliésterndo absorvivel

103.50004, 103.55005, 103.55002, 103.55006, 103.55007, 103.55008,
103.55003.

CLASSE : 11l 10208610029 i

8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 10/01/2011; Duracdo da Revalidagdo con-
dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusio da andlise da Peticdo de Revalidagdo, expediente n.°
582774/10-4 de 16/07/2010 (RDC n.° 250/2004).
GAMBRO DO BRASIL LTDA 1.03958-9

Sistema Para Coleta de Componentes
25351.021554/2003-42

SISTEMA TRIMA ACCEL PARA COLETA AUTOMATICA DE
MULTIPLOS COMPONENTES SANGUINEOS

FABRICANTE : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT IMPORT SA. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : I1l 10395890035

8070 - Alteracdo do Fabricante/Fornecedor de EQUIPAMENTO Im-
portado ou Nacional .

GASTRO COMERCIO E REPRESENTACOES COMERCIAIS DE
EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALARES LTDAS8.00500-3
Processadora de Imagem de Video p/  Endoscopia
25351.047774/2003-04

PROCESSADOR EVE EPX-2200 .
FABRICANTE : FUINON CORPORATION - JAPAO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPAO

CLASSE : Il 80050030005

80014 - Alteracdo da Raz@o Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO

Broncoscopio 25351.035793/2004-61

VIDEO BRONCOSCOPIO 5
FABRICANTE : FUJINON CORPORATION - JAPAO

ESPECIFICO LIVRE

INTACTO (iPTH)

Sanguineos

DISTRIBUIDOR : FUJFILM CORPORATION - JAPAO
DISTRIBUIDOR : FUJINON CORPORATION - JAPAO

EB450S

EB450T

EB470P

EB470S

EB470T

EB-530H

EB-530P

EB-530S

EB-530T

EB-530XT

CLASSE : |1 80050030020

80014 - Alteragdo da Raz8o Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO .
GE HEALTHCARE CLINICAL SYSTEMS EQUIPAMENTOS ME-
DICOS LTDA 8.00353-6

Aparelho de Ultra-Som 25351.804191/2008-11

SISTEMA DE ULTRA-SOM VIVID E9

FABRICANTE : GE VINGMED ULTRASOUND AS - NORUEGA
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, ULTRASOUND &
PRIMARY CARE DIAGNOSTICS, LCC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GE VINGMED ULTRASOUND AS - NORUE-
GA

VIVID E9

CLASSE : Il 80035360086

80018 - Alteracdo de Software do EQUIPAMENTO

80023 - Alteracdo/Inclusdo de Partes e Acessorios de EQUIPAMEN-
TO

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA.
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA8.00712-6
Aparelho Movel Para Raio X 25351.138596/2005-83

RAIO X PORTATIL .

FABRICANTE : SEDECAL - SOCIEDAD ESPANOLA DE ELEC-
TROMEDICINA Y CALIDAD - ESPANHA

DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : SEDECAL - SOCIEDAD ESPANOLA DE
ELECTROMEDICINA Y CALIDAD - ESPANHA

MPX+ Trolley / MPX+Box

CLASSE : Il 80071260075

8094 - Declaracdo de Caducidade

Conforme disposi¢des do Cédigo de Defesa do Consumidor, a em-
presa detentora do registro na Anvisa, mesmo que O registro esteja
cancelado, fica responsdvel por prestar assisténcia técnica e forne-
cimento de pegas para manutencdo dos equipamentos ja colocados no
mercado, bem como é a responsavel pelos eventos adversos oca-
sionados por falhas nos equipamentos ja comercializados.
HEMAGEN DIAGNOSTICOS COMERCIO IMP E EXPORTACAO
LTDA 1.02802-2

ANTICARDIOLIPINA 25000.027563/96-64

ANTICARDIOLIPINA ENZIMAIMUNOENSAIO

FABRICANTE : HEMAGEN DIAGNOSTICS - ESTADOS UNI-
DOS

Kit para 96 determinagdes

CLASSE : Il 10280220027

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro i
ANTICORPO ANTI-ANTIGENOS NUCLEARES EXTRAIVEIS
(ENA) 25351.008149/01-51

JO-1-EIA

FABRICANTE : HEMAGEN DIAGNOSTICS INC. - ESTADOS
UNIDOS

96 testes>

CLASSE : Il 10280220151

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro i
ANTICORPO ANTI-ANTIGENOS NUCLEARES EXTRAIVEIS
(ENA) 25351.008165/01-15

SS-A/SS-B-HEMAGLUTINACAO

FABRICANTE : HEMAGEN DIAGNOSTICS INC. - ESTADOS
UNIDOS

2 x 48 determinagtes>

CLASSE : |1 10280220160

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro ; .
ANTICORPO ANTI-ANTIGENOS NUCLEARES EXTRAIVEIS
(ENA) 25351.008161/01-56

SM-EIA

FABRICANTE : HEMAGEN DIAGNOSTICS, INC. - ESTADOS
UNIDOS

96 testes>

CLASSE : Il 10280220163

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro i
ANTICORPO ANTI-ANTIGENOS NUCLEARES EXTRAIVEIS
(ENA) 25351.008169/01-68

SSB (La) - EIA

FABRICANTE : HEMAGEN DIAGNOSTICS INC. - ESTADOS
UNIDOS

96 testes>

CLASSE : Il 10280220164

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro i
ANTICORPO ANTI-ANTIGENOS NUCLEARES EXTRAIVEIS
(ENA) 25351.008150/01-30

ENA SCREENING 4 HEMAGLUTINACAO

FABRICANTE : HEMAGEN DIAGNOSTICS INC. - ESTADOS
UNIDOS

64 determinacoes>

CLASSE : Il 10280220165

8014 - REVALIDAGCAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro

IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM
EXPOR LTDA 1.02475-3

Pincas Articuladas 25351.619379/2010-91

FAMILIA DE PINCAS LINVATEC

FABRICANTE : LINVATEC CORPORATION DBA CONMED LIN-
VATEC - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : LINVATEC CORPORATION DBA CONMED
LINVATEC - ESTADOS UNIDOS

116712, 116713, 116730, 116731, 116732, 116800, 116804, 116806,
116808, 116812, 116822, 16.1001, 17.1001, 19.1001, 116703,
116721, 116722, 116850, 116856, 116858, 116708, 116760, 116768,
116792, 15.6001, 15.7001, 17.6001, 17.7001, 15.6004, 15.7004,
17.6004, 17.7004, 16.1018, 2.1003, 2.1113, 2.10011, 2.10012,
211111, 211211, 2.16311, 31.10011, 31.10012, 11.1001, 2220,
31.10019, 31.16319, 32.10019, 32.16319, 31.16334, 31.10034,
31.16136, 31.16235, 31.12133, 31.12233, 31.10033, 31.16333,
32.10034, 32.11134, 32.11234, 32.16334, 32.10017, 32.10018,
35.60017, 35.60018, 31.1005, 31.1006, 41.10021, 41.10022,
41.10025, 41.10026, 41.1001, 41.1002, 41.1005, 41.1006, 4.1002,
4.1003, 4.1632,

18.00015, 18.00017, 18.10011, 18.10012, 18.10013, 18.10014,
18.10016, 18.10072, 18.10073, 18.10092, 18.10093, 18.10094,
18.100112, 18.100113, 18.100114, 18.100122, 18.100123, 18.100124,
18.100125, 18.100132, 18.100133, 18.100134, 18.100135, 18.100142,
18.100143, 18.100144, 18.100145, 18.100162, 18.100163, 18.100164,
18.1007, 18.1008, 18.1009, 8755, 8757, 9856, 9856A, C8004, 1.1001,
1.1002, 1.1003, 1.1004, 1.1039, 1.1219, 1.1229, 1.1639, 2.1004,
2.1039, 2.1119, 2.1129, 2.1634, 2.1639, 2.6009, 2.60013, 2.60015,
2.7004, 2.7009, 2.70015, 5.6004, 5.6009, 5.60013, 5.60014, 5.60015,
5.60016, 5.7004, 5.7009, 5.70016, 1.1211, 1.1221, 1.1411, 1.1631,
31.10013, 31.10014, 32.10014, 32.10013, 32.16313, 32.16314,
32.60013, 32.60014, 32.70013, 32.70014, 35.60013, 35.60014,
35.70013, 35.70014, 31.1001, 31.1002, 1.1212, 1.1222, 1.1412,
11422, 1.1632, 1.1213, 11223, 1.1633, 2.1123, 2.1413, 2.1423,
21633, 1.10011, 1.10012, 1.12111, 1.12211, 12.1001, 18.1001,
11.1002, 11.1632, 12.1002, 12.1632, 18.1002,

41633, 51.1001, 58.1001, 51.1003, 58.1003, 61.1002, 61.2001,
62.1002, 62.2001, 63.1002, 63.2001, 70-0071-103, 70-0071-113, 70-
0072-003, 70-0073-003, 70-0074-103, 70-0075-003, 70-0076-003,
70-0077-103, 70-0078-103, 8748, 9892, 9893, 9894, 9971, 9973,
9974, C3007.0, C3007.1, C3007.2, C3007.3, C4000, C6001, C6004,
C6112, C6180, C6800, C6801, C6804, C6805, C6806, C6809,
C6810, C6811, C6812, C6850, C6851, C6855, C6856, C6857,
C6858, C6859, C6860, C6861, C6862, C6863, C6866, C6868,
C6869, C8130, EZ0045L, EZ0O045R, EZ0085L, EZO085R, GU1000,
GU1002, GU1003, GU1004, GU1005, GU1007, GU1008, SMI-00M,
TR1, TRB1, TRP35, TRP351, TRP50, TRP501, TRP75, TRP751,
9896, 9898, 9899, 9853, 9899A, 9879, MT1006, 9895.

CLASSE : | 10247530087

8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Salde - AN-
VISA

INCOMEPE INDUSTRIA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA
1.03952-7

IMPLANTE 25351.001067/01-30

CABECA INTERCAMBIAVEL NEER Il - INCOMEP
FABRICANTE : INCOMEPE INDUSTRIA DE MATERIAIS CI-
RURGICOS LTDA - BRASIL

Embalagem esteril contendo 1 Cabeca Intercambiavel Neer Il - In-
comep, nos modelos: Curto, Médio ou Longo - Conica ou Excentrica
- Com Diametros de 44 x 16mm, 49 x 21mm ou 54 x 30mm
CLASSE : 1l 10395270026 i

8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 09/02/2011; Duragdo da Revalidagdo con-
dicionada a futura deciso a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusio da andlise da Peticdo de Revalidagdo, expediente n.°
654937/10-3 de 09/08/2010 (RDC n.° 250/2004).

Material Implantavel 25351.001071/01-15

HASTE SISTEMATIZADA - INCOMEPE

FABRICANTE : INCOMEPE INDUSTRIA DE MATERIAIS CI-
RURGICOS LTDA - BRASIL

Embalagem esteril contendo 1 Haste Sistematizada - Incomepe, nos
seguintes modelos e dimensoes: - Reta Estreita: A: 95mm / B: 08mm
/ C: 29mm - Reta Standard: A:112mm / B:9, 6mm / C: 29mm -
Standard: A:117mm / B:9, 6mm / C: 34mm - Pesada (Heavy):
A:127mm / B: 10mm / C: 34mm - Colo Longo Standard: A: 110mm
/ B: 9, 6mm/ C: 54mm - Colo Longo Reforcada: A: 140mm / B:
10mm / C: 54mm

CLASSE : 11l 10395270028 )

8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 09/02/2011; Duracéo da Revalidagdo con-
dicionada a futura decisio a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidacdo, expediente n.°
654929/10-2 de 09/08/2010 (RDC n.° 250/2004).

Abaixador de Lingua 25351.001065/01-12

COMPONENTE UMERAL - INCOMEPE

FABRICANTE : INCOMEPE INDUSTRIA DE MATERIAIS CI-
RURGICOS LTDA - BRASIL

IMPOR E



Embalagem esteril contendo 1 Componente Umeral - Incomepe, nos
seguintes modelos e dimensoes. - Componente Umeral: 125 x 6, 3 x
40, 6 x 15mm / 125 x 9, 5 x 40, 6 x 15mm / 150 x 12, 7 x 40, 6 X
15mm / 125 x 6, 3 x 44, 4 x 22mm / 125 x 9, 5 x 44, 4 x 22mm /
150 x 12, 7 x 44, 4 x 22mm - Componente Umeral Intercambiavel:
125 x 6,3 x40 x 30mm /125 x 9, 5 x 40 x 30mm / 150 x 12, 7 X
40 x 30mm / 90 x 6, 3 x 40 x 30mm / 150 x 9, 5 x 40 x 30mm / 125
X 12, 7 x 40 x 30mm

CLASSE : |1l 10395270029

8301 - REVALIDAGAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 09/02/2011; Duracdo da Revalidagdo con-
dicionada a futura decisdo a ser_proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da PeticBo de Revalidac@o, expediente n.°
654949/10-7 de 09/08/2010 (RDC n.° 250/2004).

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDAS.01459-0
CALIBRADORES E PADROES MULTIPARAMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRACOES - CLASSE 1125000.037771/96-16
CALIBRADORES VITROS* KIT 2

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

4 frascos de calibrador liofilizado nos niveis 1, 2, 3 e 4

4 frascos de 5 ml cada de diluente para calibrador para os niveis 1, 2,
3e4

CLASSE : Il 10132590170

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

TAMPOES, SOLUCOES ELETROLITICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATO-
RIAL25000.037751/96-09

SOLUCAO DE ACIDO CITRICO VITROS*

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

6 frascos de 10 mL

CLASSE : | 10132590184

8440 - Revalidagdo de Cadastro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro.

Filtro Venoso 25000.047274/99-42

FILTRO PERMANENTE PARA VEIA CAVA TRAPEASE*
FABRICANTE : CORDIS EUROPA N.V. - HOLANDA (PAISES
BAIXOS)

FABRICANTE : CORDIS CASHEL - IRLANDA

DISTRIBUIDOR : CORDIS CASHEL - IRLANDA .
DISTRIBUIDOR : CORDIS EUROPA N.V - HOLANDA (PAISES
BAIXOS)

Embalagem individual esteril,
Fio Guia (incluso)

CLASSE : IV 10132590510
8044 - Inclusdo/Alteracéo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

IMPLANTE 25351.167703/2005-81

SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR

FABRICANTE : DEPUY SPINE INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DEPUY SPINE INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : Il 80145900878 i

8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revdidado a partir de 07/02/2011; Duragdo da Revalidacdo con-
dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidacdo, expediente n.°
292462/10-5 de 14/04/2010 (RDC n.° 250/2004).

Cateteres 25351.247122/2007-93

CATETER DE DILATACAO PARA PTA i
FABRICANTE : CORDIS EUROPA N.V. - HOLANDA (PAISES
BAIXOS)

FABRICANTE : CORDIS CASHEL - IRLANDA

DISTRIBUIDOR : CORDIS CASHEL - IRLANDA .
DISTRIBUIDOR : CORDIS EUROPA N.V. - HOLANDA (PAISES
BAIXOS)
435200L,
435202S,
435203X,
435204T,
435206Y,
4352521,
4352538,
435254X,
435256T,
435300Y,
435303L,
435304S,
435306X,
435350T,
435352Y,
435354L,
4353568,
435400X,
435402T,
435403Y,
435406L,
4354508,
435452X,
435453T,
435454Y,
435500L,
435502S,
435503X,

com Sistema Introdutor, Obturadore

4352008,
435202X,
435203T,
435204Y,
435250L,
4352528,
435253X,
435254T,
435256Y,
435302,
4353038,
435304X,
435306T,
435350Y,
435353L,
435354S,
435356X,
435400T,
435402Y,
435404L,
4354068,
435450X,
435452T,
435453Y,
435456L,
4355008,
435502X,
435503T,

435200X,
435202T,
435203Y,
435206L,
4352508,
435252X,
435253T,
435254Y,
435300L,
4353028,
435303X,
435304T,
435306Y,
4353521,
435353S,
435354X,
435356T,
435400Y,
435403L,
4354048,
435406X,
435450T,
435452Y,
4354541,
4354568,
435500X,
435502T,
435503Y,

435200T,
435202Y,
435204L,
4352068,
435250X,
435252T,
435253Y,
4352561,
4353008,
435302X,
435303T,
435304Y,
435350L,
4353528,
435353X,
435354T,
435356Y,
435402L,
435403S,
435404X,
435406T,
435450,
435453L,
4354548,
435456X,
435500T,
435502Y,
435504L,

435200Y,
435203L,
4352048,
435206X,
435250T,
435252Y,
435254L,
4352568,
435300X,
435302T,
435303Y,
435306L,
4353508,
435352X,
435353T,
435354Y,
435400L,
435402S,
435403X,
435404T,
435406Y,
4354521,
4354538,
435454X,
435456T,
435500Y,
435503L,
4355048,

435202L,
435203S,
435204X,
435206T,
435250Y,
435253L,
4352548,
435256X,
435300T,
435302Y,
435304L,
4353068,
435350X,
435352T,
435353Y,
435356L,
4354008,
435402X,
435403T,
435404Y,
435450L,
435452S,
435453X,
435454T,
435456Y,
435502L,
435503S,
435504X,

435504T,
435506Y,
435552,
435553S,
435554X,
435600T,

435504,
435550L,
435552S,
435553X,
435554T,
435600Y,

435506L,
4355508,
435552X,
435553T,
435554Y,
435602L,
435602Y, 435603L, 435603S, 435603X,
435604L, 435604S, 435604X, 435604T,
435606S, 435606X, 435606T, 435606Y.
CLASSE : IV 80145901043

8044 - Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

Stent 25351.402661/2008-82

STENT PALMAZ BLUE .
FABRICANTE : CORDIS EUROPA N.V. - HOLANDA (PAISES
BAIXOS)

FABRICANTE : CORDIS CASHEL - IRLANDA

DISTRIBUIDOR : CORDIS CASHEL - IRLANDA |
DISTRIBUIDOR : CORDIS EUROPA N.V. - HOLANDA (PAISES
BAIXOS)

PB1240PPS, PB1240PPX, PB1250PPS, PB1250PPX, PB1260PPS,
PB1260PPX, PB1270PPS, PB1270PPX, PB1540PPS, , PB1540PPX,
PB1550PPS, PB1550PPX, PB1560PPS, PB1560PPX, PB1570PPS,
PB1570PPX, PB1840PPS, PB1840PPX, PB1850PPS, PB1850PPX,
PB1860PPS, PB1860PPX, PB1870PPS, PB1870PPX, PB2440PPS,
PB2440PPX, PB2450PPS, PB2450PPX, PB2460PPS, PB2460PPX,
PB2470PPS, PB2470PPX.

CLASSE : IV 80145901146

8044 - Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

KDL DO BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO-HOS-
PITALAR LTDA. 1.03628-9

Seringas Descartaveis 25351.075094/2011-89

SERINGA DESCARTAVEL KDL

FABRICANTE : SHANGAI KINDLY ENTERPRISE DEVELOP-
MENT GROUP CO. LTD - CHINA

Seringa descartavel com bico Luer lock ou Luer slip nos volumes de
1mL, 2mL, 3mL, 5mL, 10mL, 20mL, 50mL, 60mL e 100mL e com
bico cateter com volume de 60mL.

4355068,
435550X,
435552T,
435553Y,
435600L,
435602S,

435506X,
435550T,
435552Y,
435554L,
4356008S,
435602X,
435603T,
435604Y,

435506T,
435550Y,
435553L,
435554S,
435600X,
435602T,
435603Y,
435606L,

CLASSE : Il 10362890041
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

KOVALENT DO BRASIL LTDA 8.01153-1
ATIVIDADE DE ISOENZIMA
25351.198599/2009-86

CK-MB

FABRICANTE : KOVALENT DO BRASIL LTDA - BRASIL

R1: 1 x 40mL + R2: 1 x10mL>

R1: 2 x 40mL + R2: 2 x 10mL>

R1: 3 x 20ml R2: 1 x 15ml>

R1: 5 x 40ml R2: 1x 50ml>

CLASSE : Il 80115310126

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercia do Registro/Ca
dastro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro

LABTEST DIAGNOSTICA SA 1.00090-1 |

TRANSAMINASE GLUTAMICA OXALACETICA (TGO OU AST)
25000.017909/93-28

AST GOT LIQUIFORM

FABRICANTE : LABTEST DIAGNOSTICA SA - BRASIL
1x200mL R1,1x50mL R2, 1x3,0mL R31 x24 mL R1, 1x
6mMLR2,1x0,5mLR31x40mL R1,1x10mL R2,1x0,6mL
R31x40mL R1,1x13mL R2,1x0, 6 mL R31x 96 mL R1, 1
x24mLR2 1x1,5mLR310x40mL R1,10x 13 mL R2, 1 x 5,
5mL R310x 8 mL R1, 10x 2 mL R2, 1 x 1, 2 mL R32 x 200 mL
R1,2x50mL R2, 1 x5 5mL R32x24mL Rl 2x6mLR2 1
x1,0mLR32x40mL R1,2x 10 mL R2, 1 x 1, 2 mL R32 x 40
mL R1, 2x13mL R2,1x1,2mL R32x 80 mL R1,2x 20 mL R2,
1x2,2mLR32x9%6 mMLRL 2x24mLR2, 1x3,0mL R34x24
mLR1,4x6mLR2 1x1, 5mLR34x40mL R1, 4x 10 mL R2,
1x2,2mLR34x40mL R1,4x13mL R2, 1x2,2mL R36 x
24mL R1,6x6mLR2 1x2 0mLR38x24mL R1 8x6mL

CREATINOQUINASE

R2,1x3,0mL R38 x40 mL R1, 8x 10 mL R2, 1 x 4, 5 mL R38
Xx40mL R1, 8x 13mL R2,1x4,5mL R31x 15mL R1, 1 x 4 mL
R2,1x0,5mLR31x17mLR,1 5mL R2,1x0,5mL R31
Xx24mLRL,1x8mLR21X0,5mLR31x27mLR1 1x7mL
R2,1x1,0mLR31x31mLR11x85mLR2 1x1 0mLR31
Xx39mLRL1x10mLR2 1x1,0mLR31x70mL R1,1x 18
mLR2,1x1,5mLR31x38mLRL 1x12mLR2 1x1 0mL

R31x26mLRL, 1x9mLR2 1x1, 0mL R31x65mL R1, 1x
1I7mLR2,1x1,5mLR31Xx39mMLRL 1x11mLR2 1x1,0
mLR31x51mLRL 1x13mLR2,1x10mLR31x93mL R1,

1 14mL R2,1x1,

1x25mL R2,1x 1, 5mL R31 x 50 mL 1x
1x 1, 0mL R310 x 15 mL
L

OmL R31x25mL R1, 1x8mL R2, 1x
R1,10x4 mL R2,1x 2,5 mL R310 x 17 mL R1, 10x5mLR2
1x2 5mL R310x 24 mL R1, 10 x 8 mL R2, 1 x 4, 0 mL R310 x
25mL R1,10x8mL R2,1x3,5mL R310x 26 m Rl 10x 9mL
R2,1x4,0mL R310x 27 mL R1,10x 7 mL R2, 1 x 4, 0 mL R310
x31mLR1,10x8,5mLR2,1x4,5mLR310x38mLR1,10
Xx12mL R2,1x5 0mL R310x 39 mL R1, 10x 10 mL R2, 1 x 5,
5mL R310x 39 mL R1,10x 11 mL R2, 1 x 5, 5 mL R310 x 50 mL
R1,10x 14 mL R2,1x 6, 5mL R310 x 51 mL R1, 10 x 13 mL R2,
1x7,0mL R310 x 65 mL R1, 10 x 17 mL R2, 1 x 8, 5 mL R310
X 70mL R1, 10x 18 mL R2, 1 x 9, 0 mL R310 x 93 mL R1, 10 x
25mL R2,1x12mL R312x 15mL R1, 12x4mL R2, 1 x 2, 5mL
R312 x 17 mL R1, 12 x 5mL R2, 1 x 3, 0 mL R312 x 24 mL R1,
12x8mL R2,1x4, 0mL R312x 25 mL R1, 12 x 8 mL R2, 1 x
4,0ml R312x 26 mL R1, 12x 9mL R2, 1 x 4, 5 mL R312 x 27
mL R1, 12x 7mL R2, 1 x 4,5mL R312 x 31 mL R1, 12 x 8, 5 mL
R2, 1 x5 0mL R312 x 38 mL R1, 12 x 12 mL R2, 1 x 6, 0 mL
R312 x 39 mL R1, 12 x 10 mL R2, 1 x 6, 0 mL R312 x 39 mL R1,

12x11mL R2,1x6,5mL R312x 50 mL R1, 12 x 14 mL R2, 1
X8 0mLR312x51mLR1, 12x13mL R2,1x8,0mL R3 12
x 65 mL R1, 12 x 17 mL R2, 1 x 10, 0 mL R312 x 70 mL R1, 12
x18mL R2,1x 11, 0mL R312x 93 mL R1, 12 x 25 mL R2, 1 x
14,5mL R32x15mL R1, 2x4mLR2,1x1,0mL R32x 17 mL
R1,2x5mLR2,1x1,0mLR32x24mLR1 2x8mL R2, 1x
1,0mLR32x25mL R1,2x8mL R2 1x1, 0mL R32x 26 mL
R1,2x9mLR21x1,5mLR32x27mLR1 2x7mLR2 1x
1,0mLR32x31mLR1,2x85mLR2 1x1 0mL R32x 38
mL R1, 2x 12mL R2, 1 x 1,5mLR32x39mLR1,2x10mLR2,
1x1,5mLR32x39m ,2x11mLR2,1x1,5mLR32x
50 mL R1, 2 x 14 mL R2, 1,5mL R32x 51 mL R1, 2x 13 mL
R2,1x1,5mL R32x 65 m R1,2x 17mL R2,1x 2,0 mL R32
X70mL R, 2x18mL R2, 1 20mLR32x93mLR1,2x25
mLR2,1x3,0mLR34x15mLRL,4x4mLR2, 1x1 0mLR3
4x17mLRL 4x5mLR2,1x15
mLR2,1x1,5mLR34x25mL R1, 4
x26mL R1,4x9mLR2, 1x2 0mL X

R2,1x2,0mL R34x31 mLR14x8 5mLR2 1x2 0mL R34
Xx38mLRL4x12mL R2, 1x2 5mL R34x39mL R1, 4x 10
mLR2,1x2 5mLR34x39mLRL4x11mLR2 1x2 5mL

Pl

1
mL R34 x 51 mL R1, 4

X
R34 x 50 mL R1,4x 14 mL R2, 1 x 3, 0 mL
R1,4x 17 mL R2, 1 x 3,

X 1
x 13 mL R2, 1 x 3, 0 mL R34 x 65 mL
5mL R34 x70mL R1,4x18mL R2,1x 4, 0ml R34 x 93 mL R1,
4x25mLR2,1x50mLR36x15mMLRL 6x4mLR2 1x1,
5mL R36Xx17mLR1, 6x5mLR2 1x1,5mL R36x24mL R1,
6X8mLR2,1x2 0mLR36EXx25MLRL,6Xx8mLR21x25
1x2 5mL R36x27mL R1,

mL R36 x 26 mL R1, 6 x 9 mL R2, , 5

6x7mLR2 1x2 5mLR3
6x31mLRL6x85mMLR21x3 0mLR36x38mL R, 6x
12mLR2,1x3,5mLR36xXx39mMLRL6Xx10mMLR2 1x3,5
mLR36x39mMLRL, 6x11mLR2 1x3,5

mL R36 x 50 mL R1,
,6x13mL R2, 1x 4,
5mL R36 x 65 mL R1, 6 x 17 mL R2, 1 5,5mLR36x70mL
R1,6x 18 mL R2,1x 5, 5mL R36 x 93 R1,6x25mL R2, 1
x7 5mLR38x15mLR1, 8x4mLR2 1x2 0mL R38x 17 mL
Rl,8x5mLR2,1x2,0mLR38x24m R1, 8x 8 mL R2, 1 x
3,0mLR38x25mL R1, 8x 8mL R2,1x3,0mL R38 x 26 mL
R1,8x9mLR2 1x3 0mLR38x27mL R1 8x7mL R2, 1x
3,0mLR38x31mLRL8x85mMLR21x3 5mLR3

8x38mLR1,8x12m L R2,1x4,5mL R38x39mL R1, 8x

6x14mL R2,1x4,0mL R36 x 51 mL R1
X
mL

10mLR2,1x4,5mLR38x39mLRL, 8x11mLR2 1x4,5
mL R38x50mL R 1,8 14mL R2,1x5 5mL R38x51 mL R1,
8x 13 mL R2, 1 x5 R1,8x 17mL R2, 1 x 7,

, 5 mL R38 x 65 mL R1,

OmL R38x 70 mL R1,8x 18 mL R2,1x 7, 5mL R3 8 x 93 mL
R1, 8 x 25 mL R2, 1 x 10, 0 mL R3
CLASSE : | 10009010018

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercia do Registro/Ca
dastro de Produtos para Diagnostico de uso in vitro
CAPACIDADE DE FIXACAO DE FERRO (CFF)
25351.070444/2003-12

IBC LIQUIFORM

FABRICANTE : LABTEST DIAGNOSTICA SA - BRASIL
1x18mL R1, 1x5mL R2, 1x 3 mL Calibradorl x 24 mL R1, 1
Xx9mL R2,1x 3mL Calibradorl x 25 mL R1,1x8 mL R2,1x 3
mL Calibradorl x 26 mL R1, 1 x 9 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador
1x33mLR1L1x9mL R2 1x 3 mL Caibradorl x 36 mL R1, 1
x 11 mL, 1 x 3 mL Calibrador

1x38mL Rl 1x13mL R2, 1 x 3 mL Calibradorl x 48 mL R1,
1x 13 mL R2, 1 x 3 mL Calibradorl x 50 mL R1, 1 x 15 mL R2,
1 x 3 mL Calibrador

1x65mL Rl 1x19mL,1x 3mL Cdibradorl x 70 mL R1, 1 x
19 mL R2, 1 x 3 mL Calibradorl x 87 mL R1, 1 x 25 mL R2, 1 x
3 mL Cdlibradorl0 x 18 mL R1, 10 x 5 mL R2, 1 x 3 mL Ca
librador10 x 24 mL R1, 10 x 9 mL R2, 1 x 3 mL Cadlibradorl0 x 25
mL R1, 10 x 8 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador10 x 26 mL R1, 10 x 9
mL R2, 1 x 3 mL Calibradorl0 x 33 mL R1, 10 x 9mL R2, 1 x 3
mL Calibrador10 x 36 mL R1, 10 x 11 mL, 1 x 3 mL Calibrador10
x 38 mL R1, 10 x 13 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador10 x 48 mL R1,
10 x 13 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador10 x 50 mL R1, 10 x 15 mL R2,
1 x 3 mL Caibradorl0 x 65 mL R1, 10 x 19 mL, 1 x 3 mL
Calibrador10 x 70 mL R1, 10 x 19 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador10 x
87 mL R1, 10 x 25 mL R2, 1 x 3 mL Calibradorl2 x 18 mL R1, 12
x 5mL R2, 1 x 3 mL Caibradorl2 x 24 mL R1, 12 x 9 mL R2, 1
X 3 mL Calibradorl2 x 25 mL R1, 12 x 8 mL R2, 1 x 3 mL
Calibrador12 x 26 mL R1, 12 x 9 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador12 x
33mL R1, 12 x 9 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador12 x 36 mL R1, 12
X 11 mL, 1 x 3 mL Calibrador12 x 38 mL R1, 12 x 13 mL R2, 1 x
3 mL Calibradorl2 x 48 mL R1, 12 x 13 mL R2, 1 x 3 mL Ca
librador12 x 50 mL R1, 12 x 15 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador12 x 65
mL R1, 12 x 19 mL, 1 x 3 mL Calibradorl2 x 70 mL R1, 12 x 19
mL R2, 1 x 3 mL Calibrador12 x 87 mL R1, 12 x 25 mL R2, 1 x 3
mL Calibrador2 x 18 mL R1, 2 x 5 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador2 x
24mL R1, 2x9mL R2,1x 3 mL Calibrador2 x 25 mL R1, 2x 8
mL R2, 1 x 3 mL Calibrador2 x 26 mL R1,2x 9mL R2, 1 x 3 mL
Calibrador

2x33mLR1 2x9mL R2, 1x 3mL Calibrador2 x 36 mL R1, 2
x 11 mL, 1 x 3 mL Calibrador2 x 38 mL R1, 2x 13 mL R2, 1 x 3
mL Calibrador2 x 48 mL R1, 2 x 13 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador2
x50 mL R1, 2 x 15 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador2 x 65 mL R1, 2
x 19 mL, 1 x 3 mL Calibrador

2x70mL R1, 2x 19 mL R2, 1 x 3 mL Cdlibrador2 x 87 mL R1,
2x25mL R2, 1 x 3mL Cdlibrador 4 x 18 mL R1, 4x5mL R2, 1
x 3 mL Calibrador 4 x 24 mL R1, 4 x 9 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador
4x25mL R1, 4x8mL R2, 1 x 3mL Calibrador 4 x 26 mL R1, 4
Xx9mL R2, 1 x 3mL Calibrador 4 x 33 mL R1, 4 x 9 mL R2, 1 x
3 mL Calibrador 4 x 36 mL R1, 4 x 11 mL, 1 x 3 mL Calibrador 4
x 38 mL R1,4x 13 mL R2, 1 x 3 mL Caibrador 4 x 48 mL R1, 4
X 13 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador 4 x 50 mL R1, 4 x 15 mL R2, 1
x 3 mL Calibrador4 x 65 mL R1, 4 x 19 mL, 1 x 3 mL Calibrador



4x70mL R1, 4x 19 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador 4 x 87 mL R1,
4x25mL R2, 1 x 3 mL Calibrador6é x 18 mL R1, 6 x 5 mL R2, 1
x 3 mL Calibrador6 x 24 mL R1, 6 x 9 mL R2, 1 x 3 mL Ca
librador

6x25mL R1, 6 x8mL R2, 1 x 3mL Calibrador6 x 26 mL R1, 6
X 9mL R2,1x 3mL Calibrador6 x 33 mL R1, 6 x9mL R2, 1 x 3
mL Calibrador6 x 36 mL R1, 6 x 11 mL, 1 x 3 mL Calibrador6 x 38
mL R1, 6 x 13 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador6 x 48 mL R1, 6 x 13
mL R2, 1 x 3 mL Calibrador6é x 50 mL R1, 6 x 15 mL R2, 1 x 3 mL
Calibrador6 x 65 mL R1, 6 x 19 mL, 1 x 3 mL Calibrador6 x 70 mL
R1, 6 x 19 mL R2, 1 x 3 mL Calibradoré x 87 mL R1, 6 x 25 mL
R2, 1 x 3 mL Calibrador8 x 18 mL R1, 8 x 5 mL R2, 1 x 3 mL
Calibrador

8x24mL R1 8x9mL R2, 1x3mL Calibrador8 x 25 mL R1, 8
x 8 mL R2, 1 x 3mL Calibrador8 x 26 mL R1, 8 x9mL R2, 1 x 3
mL Calibrador8 x 33 mL R1, 8 x 9 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador8 x
36 mL R1, 8x 11 mL, 1 x 3 mL Calibrador8 x 38 mL R1, 8 x 13 mL
R2, 1 x 3 mL Calibrador8 x 48 mL R1, 8 x 13 mL R2, 1 x 3 mL
Calibrador8 x 50 mL R1, 8 x 15 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador8 x 65
mL R1, 8 x 19 mL, 1 x 3 mL Calibrador8 x 70 mL R1, 8 x 19 mL
R2, 1 x 3 mL Calibrador8 x 87 mL R1, 8 x 25 mL R2, 1 x 3 mL
Calibradorl x 100 mL R1, 1 x 30 mL R2, 1 x 3 mL Calibradorl x 40
mL R1, 1 x 13 mL R2, 1 x 3 mL Calibradorl x 50 mL R1, 1 x 15
mL R2, 1 x 3 mL Calibrador

2x 100 mL R1, 2 x 30 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador 2 x 40 mL R1,
2x 13 mL R2, 1 x 3 mL Calibrador 2 x 50 mL R1, 2 x 15 mL R2,
1 x 3 mL Calibrador4 x 40 mL R1, 4 x 13 mL R2, 1 x 3 mL
Calibrador

CLASSE : | 10009010077

8420 - RETIFICACAO de Publicagdo de Produtos para Diagndstico
de uso in vitro

PROTEINA C REATIVA 25351.061675/2011-32

PCR Ultra Turbiquest Plus

FABRICANTE : LABTEST DIAGNOSTICA SA - BRASIL
1x100mL R1, 1 x 25 mL R2, 1 x 1 mL Cadlibradorl x 10mL R1, 1
X 2,5mL R2, 1 x 1 mL Calibradorl x 14mL R1, 1 x 4 mL R2, 1 X
1 mL Calibradorl x 160mL R1, 1 x 40 mL R2, 1 x 1 mL Cdlibradorl
X 200mL R1, 1 x 50 mL R2, 1 x 1 mL Calibradorl x 20mL R1, 1 x
5mL R2, 1 x 1 mL Calibrador

1x23mL R1, 1 x8mL R2, 1 x 1 mL Calibradorl x 24mL R1, 1 x
8mL R2, 1 x 1 mL Calibradorl x 25mL R1, 1 x 8 mL R2, 1 x 1 mL
Calibradorl x 35mL R1, 1 x 9mL R2, 1 x 1 mL Calibradorl x 38mL
R1, 1 x 12 mL R2, 1 x 1 mL Caibrador 1 x 39mL R1, 1 x 11 mL
R2, 1 x 1 mL Calibradorl x 40mL R1, 1 x 10 mL R2, 1 x 1 mL
Calibradorl x 500mL R1, 1 x 125 mL R2, 1 x 1 mL Cdlibradorl x
50mL R1, 1 x 15 mL R2, 1 x 1 mL Calibradorl x 51mL R1, 1 x 13
mL R2, 1 x 1 mL Calibradorl x 60mL R1, 1 x 15 mL R2, 1 x 1 mL
Calibradorl x 65mL R1, 1 x 17 mL R2, 1 x 1 mL Calibradorl x
70mL R1, 1 x 18 mL R2, 1 x 1 mL Calibradorl x 80mL R1, 1 x 20
mL R2, 1 x 1 mL Calibradorl x 91mL R1, 1 x 25 mL R2, 1 x 1 mL
Calibrador2 x 100mL R1, 2 x 25 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador2 x
10mL R1,2x 2, 5mL R2, 1 x 1 mL Calibrador2 x 14mL R1, 2 x 4
mL R2, 1 x 1 mL Calibrador2 x 160mL R1, 2 x 40 mL R2, 1 x 1 mL
Calibrador

2 x 200mL R1, 2 x 50 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador 2 x 20mL R1,
2x5mL R2,1x1mL Calibrador2 x 23mL R1, 1 x 8 mL R2, 1 x
1 mL Calibrador2 x 24mL R1, 2 x 8 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador2
x 256mL R1, 2 x 8 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador2 x 35mL R1, 2 x 9
mL R2, 1 x 1 mL Calibrador

2x38mL R1, 2 x 12mL R2, 1 x 1 mL Calibrador2 x 39mL R1, 2 x
11 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador2 x 40mL R1, 2x 10 mL R2,1x 1
mL Calibrador2 x 500mL R1, 2 x 125 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador2
x 50mL R1, 2 x 15 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador

2x5ImL R1, 2x 13 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador2 x 60mL R1, 2
x 15 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador2 x 65mL R1, 2 x 17 mL R2, 1 x
1 mL Calibrador2 x 70mL R1, 2 x 18 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador2
x 80mL R1, 2 x 20 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador2 x 91mL R1, 2 x
25 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador

3x100mL R1, 3x 25 mL R2, 1 x 1 mL Caibrador3 x 10mL R1, 3
X 2,5mL R2, 1 x 1 mL Calibrador3 x 16mL R1, 3 x 40 mL R2, 1
x 1 mL Calibrador3 x 200mL R1, 3 x 50 mL R2, 1 x 1 mL Ca
librador3 x 20mL R1, 3 x 5 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador3 x 40mL
R1, 3x 10 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador3 x 500mL R1, 3 x 125 mL
R2, 1 x 1 mL Calibrador3 x 60mL R1, 3 x 15 mL R2, 1 x 1 mL
Calibrador3 x 80mL R1, 3 x 20 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador4 x
100mL R1, 4 x 25 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador4 x 10mL R1, 4 x 2,
5mL R2, 1 x 1 mL Calibrador4 x 14mL R1,4x4mL R2, 1 x 1 mL
Calibrador4 x 160mL R1, 4 x 40 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador4 x
200mL R1, 4 x 50 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador4 x 20mL R1, 4 x 5
mL R2, 1 x 1 mL Cdlibrador4 x 23mL R1, 1 x 8 mL R2, 1 x 1 mL
Calibrador4 x 24mL R1, 4 x 8 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador4 x 25mL
R1, 4 x 8 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador

4 x 35mL R1, 4x 9mL R2, 1 x 1 mL Calibrador4 x 38mL R1, 4 x
12mL R2, 1 x 1 mL Calibrador4 x 39mL R1,4x 11 mL R2,1x 1
mL Calibrador4 x 40mL R1, 4 x 10 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador4 x
500mL R1, 4 x 125 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador4 x 50mL R1, 4 x
15mL R2, 1 x 1 mL Calibrador4 x 51mL R1,4x 13 mL R2,1x 1
mL Calibrador4 x 60mL R1, 4 x 15 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador4 x
65mL R1, 4 x 17 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador

4 x 70mL R1, 4 x 18 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador 4 x 80mL R1, 4
x 20 mL R2, 1 x 1 mL Calibrador4 x 91mL R1, 4 x 25 mL R2, 1 X
1 mL Calibrador

CLASSE : Il 10009010208

8420 - RETIFICACAO de Publicagdo de Produtos para Diagnéstico
de uso in vitro

MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1

Tubo Endobronquial 25351.032982/01-59

TUBO ENDOBRONQUIAL BRONCHO-CATHMALLINCKRODT
FABRICANTE : Covidien llc, Mansfield - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL - IRLANDA

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDIAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY SA. - URU-
GUAI

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA ]

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA SA. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA. DE CV. -
MEXICO

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : Covidien lic, Mansfield - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUICA

DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE

Tubo Endobronquial Broncho-Cath Esquerdo Mallinckrodt: 28Fr,
32Fr, 35Fr, 37Fr, 39Fr, 41Fr, Tubo Endobronquial Broncho-Cath Es-
querdo com CPAP Mallinckrodt : 28Fr, 32Fr, 35Fr, 37Fr, 39Fr, 41Fr,
Tubo Endobronquial Broncho-Cath Gancho Carinal Esquerdo Mal-
linckrodt : 35Fr, 37Fr, 39Fr, 41Fr, Tubo Endobronquial Broncho-Cath
Gancho Carinal esquerdo com CPAP Mallinckrodt: 35Fr, 37Fr, 39Fr
e 41Fr, Tubo Endobronquial Brocho-Cath Direito Mallinckrodt nas
seguintes dimensoes 35Fr, 37Fr, 39Fr e 41Fr, Tubo Endobronquial
Broncho-Cath Direito com CPAP Mallinckrodt: 35Fr, 37Fr, 39Fr e
41Fr

CLASSE : 11 10139810081

8044 - Inclusdo/Alteracéo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

Tubo Tragueal 25351.035780/01-41

KIT DE TUBO TRAQUEAL MLT MALLINCKRODT
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

FABRICANTE : NELLCOR PURITAN BENNET, INC. - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUICA

DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNETT, INC. - ES
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY SA. - URU-
GUAI

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA 3
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA SA. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN I1C, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como MMJ
S.A. DE C.V. - MEXICO i

DISTRIBUIDOR : MMJ SA DE CV - MEXICO .
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA DE CV - ME-
XICO

86385 - Tubo Traguea MLT 4, 0 mm

86387 - Tubo Traquea MLT 5, 0 mm

86389 - Tubo Traguea MLT 6, 0 mm

CLASSE : I 10139810084

8044 - Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado .

MEDICAL TRADE DE MARICA COMERCIO DE MATERIAL
HOSPITALAR LTDA 8.01581-0

Instrumental para Implante de Coluna 25351.330664/2010-01

KIT INSTRUMENTAL PARA PROTESE DE OMBRO
FABRICANTE : FHI FOURNITURES HOSPITALARES INDUS
TRIE - FRANCA

DISTRIBUIDOR : FH ORTHOPEDICS SAS - FRANCA
BANDEJA 1 261076 Cabo em T; 261074 Fresa modeladora pequena;
261075 Fresa modeladora grande; 261069 Broca de parada; 261065
Broca; 261067 Guia de perfuracdo direito; 261068 Guia de perfuracdo
esquerdo; 261066 Pinca de preensdo de glene; 261108 Pinga de pre-
ensdo de parafusos; 261081 Ponteira de impactacdo de glene; 261077
Medidor de glene @ 44; 261078 Medidor de glene @ 46; 261079
Medidor de glene @ 48; 261080 Medidor de glene @ 50; 261070
Testes de glene anatbmica @44; 261071 Testes de Glene anatdmica
@46, 261072 Testes de Glene anatdmica @48; 261073 Testes de
Glene anatdbmica @50; 261058 Pinos de fixacdo do guia de per-
furac8o; 261846 Protetor de aparafusamento; 261847 Protetor para
perfuragdo; 261844 Visor redondo; 261840 Visor T44 para base de
glene; 261841 Visor T46 para base de glene; 261842 Visor T48 para
base de glene; 261843 Visor T50 para base de glene;; 257392 Ban-
deja de preparo da glene Arrow V3 n° 2. (bandeja inoxidavel com
partes de fixacéo)

BANDEJA 5 257326 Pinga para segurar 0 Umero; 257327 Guia da
pinga; 257328 Palpo; 257329 Suporte do palpo; 257330 Suporte do
bague; 257331 Suporte do raspador; 257332 Parafuso de conex&o;
257333 Mandril @8 L200; 257334 Impactor do obturador; 246970
Parafuso de conexdo M5; 243078 Parafuso M5; 233348 Parafuso
M3.5; 233342 Escariador manual @ 7; 233343 Escariador manual &
8; 233344 Escariador manual @ 9; 233346 Protetor de guia de per-
furagdo; 233345 Guia de perfuracdo; 241425 Broca @ 3.8; 233339
Chave de parafuso; 233341 Macho cortical HB4; 233354 Haste guia
de 1 furo; 250890 Afastador.

BANDEJA 2 261103 Ostedtomo; 261101 Cabo para suporte da gle-
nosfera; 261100 Chave de fenda; 261087 Centralizador do bloco de
corte; 261104 Fresa de filete da glendide; 261086 Impactador do
filete da glendide; 261095 Rosca aparafusadora; 261082 Bloco de
corte; 261083 Bloco de corte; 261084 Bloco de corte; 261085 Bloco
de corte; 261088 Base de teste; 261089 Base de teste; 261090 Base
de teste; 261091 Base de teste; 261096 Teste de inserto umeral;
261097 Teste de inserto umeral; 257317 Teste de inserto umeral;
261098 Teste de inserto umeral; 261099 Teste de inserto umeral;
257318 Teste de inserto umeral; 261838 Teste de inserto umera ;
261839 Teste de inserto umeral; 257319 Teste de inserto umeral;
261105 Ponteira de impactagdo do teste; 261106 Ponteira de im-
pactacéo do teste; 261107 Ponteira de impactagdo do teste; 261092
Teste de glenosfera; 261093 Teste de glenosfera; 261094 Teste de
glenosfera; 261061 Pinos de fixac8o da base; 261102 Prensa de im-
pactacdo do inserto umeral; 261110 Set de parafusos, 257204 Me-
didor de profundidade; 257393 Bandeja de preparacdo da glene Ar-
row V3 n° 2((bandeja inoxidavel com partes de fixag8o); 261062
Container.

BANDEJA 3 261848 Cabo Arrow; 261052 Guia de corte; 261011
Suporte do bloco de corte; 261012 Bloco de corte delto peitoral;
261057 Bloco de corte superior externa; 261053 Haste de retroversio;
261010 Puncdo inicial; 261054 Cabo em T para fresa; 261048 Fresa
@ 8 L120; 261049 Fresa @ 10 L125; 261832 Fresa @10 L200 ;
261050 Fresa @12 L130 ; 261833 Fresa @12 L200 ; 261051 Fresa
@14 1135 ; 261059 Extrator; 261044 Haste de teste T8 L120; 261045
Haste de teste T10 L125; 261834 Haste de teste T10 L200; 261046
Haste de teste T12 L130; 261835 Haste de teste T12 L200; 261047
Haste de teste T14 L135; 261009 Cabo de impactacdo; 261109 Pinca
de preensdo da cabega umeral; 261056 Pinos de fixagdo do bloco de
corte; 261831 Extrator de pino; 257390 Bandeja de preparo umera
ARROW V3 n° 1. (bandeja inoxidavel com suportes de montagem)
BANDEJA 4 261015 Cabega umeral excéntrica @ 44 H16; 26016
Cabeca umeral excéntrica @ 44 H18 ; 261017 Cabeca umeral ex-
céntrica @ 46 H16; 261018 Cabega umeral excéntrica @ 46 H18;
261019 Cabega umeral excéntrica @ 46 H21; 261020 Cabeca umeral
excéntrica @ 48 H16; 261021 Cabeca umeral excéntrica @ 48 H18;
261022 Cabega umeral excéntrica @ 48 H21; 261023 Cabega umeral
excéntrica @ 50 H17; 261024 Cabeca umera excéntrica @ 50 H19;
261025 Cabega umeral excéntrica @ 50 H21; 261026 Cabeca umeral
céntrica @40 H15; 261027 Cabega umeral céntrica @40 H17; 261028
Cabega umeral céntrica @44 H16; 261029 Cabeca umera céntrica @
44 H18; 261030 Cabega umeral céntrica @46 H16; 261031 Cabeca
umeral céntrica @46 H18; 261032 Cabeca umeral céntrica @46 H21;
261033 Cabega umeral céntrica @48 H16; 261034 Cabeca umeral
céntrica @48 H18; 261035 Cabeca umeral céntrica @48 H21; 261036
Cabeca umeral céntrica @50 H17; 261037 Cabega umeral céntrica
@50 H19; 261038 Cabega umeral céntrica @50 H21; 261039 Cabeca
umeral céntrica @54 H19; 261040 Cabega umeral céntrica @54 H21,
261043 Ponteira de impactagao; 261014 Ponteira de extracéo de ca-
bega; 261041 Medidor de cabeca umeral @40, 44, 46; 261042 Me-
didor de cabega umeral @48, 50, 54; 261845 Protetor da Haste;
257391 Bandeja de teste de cabega umeral Arrow V3 n° 2. (bandeja
inoxidavel com partes de fixag&o)

CLASSE : | 80158100013

8419 - Retificagdo de Publicacdo em Produtos para Salde - AN-
VISA

MEDLAB PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA 1.00717-
7

Aparelho  P/Determinacao do  Tempo de  Coagulacao
25351.109143/2005-40

DESTINY PLUS

FABRICANTE : TCOAG DEUTSCHLAND GMBH, - ALEMA-
NHA

DISTRIBUIDOR : TCOAG DEUTSCHLAND GMBH, - ALEMA-
NHA

Destiny plus

CLASSE : | 10071770507

80014 - Alteracdo da Raz@o Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO

Analisador Hematologico 25351.756721/2008-98

MYTHIC ANALISADORES HEMATOLOGICOS

FABRICANTE : C2 DIAGNOSTICS - FRANCA

DISTRIBUIDOR : ORPHEE SA - SUICA

MYTHIC 22

MYTHIC 22 AL

MYTHIC 22 CT

CLASSE : | 10071770608

8073 - Alterag&o por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMILIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes

MERCK S/A 8.01413-0

Aplicadores 25351.618565/2008-54

EASYPOD

FABRICANTE : B. BRAUN MEDICAL INDUSTRIES SDN BHD -
MALASIA i

FABRICANTE : ARES TRADING SA. - SUICA

FABRICANTE : FLEXTRONIC INT. - AUSTRIA
DISTRIBUIDOR : ARES TRADING SA. - SUICA



CLASSE : 11 80141300385

80018 - Alteracdo de Software do EQUIPAMENTO

MICRO IMAGEM INFORMATICA LTDA 8.04042-7

Sistema de Radiografia Digital 25351.079163/2008-21

SISTEMA DE RADIOGRAFIA DIGITAL DE IMAGENS DEN-
TAIS

FABRICANTE : OWANDY S.A.S - FRANCA

DISTRIBUIDOR : OWANDY SA.S - FRANCA

DSX600; KRYSTAL X EASY

OPTEOQO; VISTEO

CLASSE : Il 80404270002

8073 - Alteracdo por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMILIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes

NDT COMERCIAL LTDA 1.02474-1

Ecrans 25351.486636/2005-09

ECRANS FUJI FILM 5
FABRICANTE : FUJFILM CORPORATION - JAPAO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPAO
AD-MAMMO FINE (18 x 24 / 24 x 30)cm; FDR AMULET OP-
TION, COMP PLATE (18X24 FLEX E / 24X30 FLEX E); FUJ
IMAGING PLATEHRBD (18 x24cm2M E/24x30cm 2 M E;
FUJI IMAGING PLATE HR-V (18 x 24 cm 2 ME /24 x30cm 2 M
E); FUJ IMAGING PLATE ST-VI (15 x 30cm 1E / 18 x 24cm 1E
/24 x 30cm 1E / 35, 4 x 35, 4cm 1E / 35.4 x 43cm 1E / 20 x 25cm);
FUJI IMAGING PLATE IP ST-55BD H 1 E (46, 6x51CM 1 E); FUJI
IMAGING PLATE IP-6 ST (25.2X30.3CM 1 E); FUJ IMAGING
PLATE, IP-6 ST (43 X 43.5cm E); FUJI IMAGING PLATE ST-BD
(24X30CM 1 E / 18x24CM 1 E); FUJ IMAGING PLATE, IP ST-
55BDK H 1 E (46, 6x51CM 1 E); HR-REGULAR 2 (13 x 18/ 18 x
24 /24 x30/30x 40/ 35x 35/ 35 x 43)cm; IP FPP-200 (15 X 30
cm 1E); IP HYPER HS-100 (47.8 X 46cm E); UM-MAMMO FINE
(18 x 24 / 24 x 30)cm; UM-MAMMO MEDIUM (18 x 24 | 24 x
30)cm;

CLASSE : Il 10247410011

8087 - Alteracéo por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isencdo) de FAMILIA de Material de Uso Médico
Chassis Radiograficos 25351.486601/2005-61

CHASSIS FUJI FILM

FABRICANTE : FUJFILM TECHNO PRODUCTS CO LTD. - JA-
PAO

FABRICANTE : FUJNON SHENZHEN SCIENCE& TECHNOLO-
GY CO,, LTD. - CHINA B
FABRICANTE : FUJFILM CORPORATION - JAPAO
FABRICANTE : FUJFILM IMAGING SYSTEMS (SUZHOU) CO
LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR :
CO LTD - CHINA 5
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPAO

FW CASSETEL PB-(18x24cm/24x30cm/30x 40cm/ 30
x 35cm/ 35x 35 cm/ 35 x 43 cm); AD-MAMMO CASSETE - (18
X 24 cm/ 24 x 30 cm); IPCASS-CBW PB - (18 x24cm 1K E/ 24
x30cm1K E/35 4x35 4cm1K E/35x35cm 1K E/ 35, 4
x43cm 1K E/35x 43 cm 1K E); IPCASSL - (35X 8 cml1E
/35 4x83cm1E/ 24 X 57 cm 1 E); IP CASS-C BW M - (18 x
24cm1E/24x30cm1E); IPCASSBDM - (18x24cm1E/
24 x 30 cm 1E); IP CASS-DS- (18 x24 cm 1 E/ 24 x 30 cm 1 E);
IP CASS-3L - (35 x 124 cm 1E/ 35, 4 x 124, 5 cm 1E); IP CASS-
3LPB-(35x124cm1E/35 4x124,5cm 1E/35x 102cm 1
E /35 4x 101, 7 cm 1E); IP CASSPIl (35 x43cm1E/ 35,4 x
43cm1E/354x354cm1E/35x35cm1E/ 25 2x 30,3cm
1E/ 25 x 30 cm 1E); IP CASS -CC BW PB - (18 x 24 cm 1E; 20,
1x252cm1E/20x25cm/20x25cm 1E/15x 30 cm 1E/ 24
x30cm1lE/25 2x30,3cm1E/25x30cm1E/25x 30 cm
/35 4x354cm1E/35x35cm1E/35x3cm/ 35 4x43
cm 1E/ 35 x 43 cm 1 E); IP CASS -CC BW - (18 x 24 cm 1E / 20,
1x252cm1E/20x25cm1E/15x30cm1E/24x 30 cm 1
E/25 2x30,3cm1E/25x30cm1E/ 35 4x35 4cmlE/
3Bx3Bem1lE/35 4x43cm1E/ 35x 43 cm 1 E); IP CASS -
CC-(8x10cm/10x12cm/14x7cm/14x 14cm/ 18 x 24
cm /24 x 30 cm); IPCASS-LCPB - (35x83cm1E/ 35 4x83
cm 1E); IPCASS-3LC PB - (35 x 124 cm 1 E/ 35, 4 x 124, 5 cm
1E/35x102cm 1 E/ 35,4 x 101, 7 cm 1E); IP CASS-3LC - (35
X124 cm1E/35,4x124,5cm 1E/35x 102cm 1 E/ 35, 4 x 101,
7 cm 1E); IP CASS -PC- (35x 43cm1E/ 35 4x 43 cm 1E/ 35 x
35cm 1E 35,4 x 35, 4 1E/ 25 x 30 cm 1E/ 25, 2 x 30, 3 cm 1E);
AD CASS CH - (24 x 30 cm 1 E*/24 x 30 cm); IP CASS - CH - (18
X 24 cm 1 E/24 x 30 cm 1 E*/18 x 24 cm/24 x 30 cm); IP CASS -
CHBW - (18x24cm 1E/24x30cm 1 E); 3L PB** - (354 X
1245 cm 1 E/35 x 124 cm 1E/35.4 X 101.7 cm 1 E/35 x 102 cm
1E);3L**- (35.4X124.5 cm 1E /35 x 124 cm 1E/35.4 X 101.7 1 E/
35 x 102 cm 1E).

CLASSE : Il 10247410012

8064 - Alteragdo do Nome Comercial, denominacdo do Cédigo (Part
Number) ou Modelo Comercia de EQUIPAMENTO

8086 - Alteragdo por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Cadastro
(isento) de Familia/Sistema de Equipamentos

8074 - Inclusdo de Novo(s) Fabricante(s) em Registro / Cadastra-
mento (isencdo) de EQUIPAMENTOS

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 8.01534-8

Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.005942/2003-86

AQUIFY* GOTAS DE ACAO PROLONGADA PARA LENTES
DECONTATO

FABRICANTE : CIBA VISION STERILE MANUFACTURING -
CANADA

DISTRIBUIDOR : CIBA VISION STERILE MANUFACTURING -
CANADA

2ML; 5ML; 10ML.

FUJFILM IMAGING SYSTEMS (SUZHOU)

CLASSE : Il 10006850038

8037 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isen¢do) de
MATERIAL DE USO MEDICO

ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02237-1
Material Implantavel 25351.001379/01-52

PARAFUSO PARA SINTESE OSSEA EM ACO INOXIDAVEL
FABRICANTE : ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LT-
DA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LT-
DA - BRASIL

PARAFUSO CORTICAL @ 4.5 (3014; 3016; 3018; 3020; 3022,
3024; 3026; 3028; 3030; 3032; 3034; 3035; 3036; 3038; 3040; 3042;
3044; 3046; 3048; 3050; 3052; 3054; 3056; 3058; 3060; 3062; 3064;
3066; 3068; 3070), PARAFUSO CORTICAL @ 3.5 (3078; 3079;
3080; 3081; 3082; 3083; 3084; 3085; 3086; 3087; 3088; 3089; 3090;
3091; 3092; 3093/01; 3093/02; 3093/03; 3093/04; 3093/05; 3093/06;
3093/07; 3093/08), PARAFUSO CORTICAL @ 2.7 (3096; 3097,
3098; 3099; 3100; 3101; 3102; 3103; 3104; 3105/01; 3105/02;
3105/03; 3105/04; 3105/05), PARAFUSO MALEOLAR @ 4.5 (3125;
3130; 3135; 3140; 3145; 3150; 3155; 3160; 3165; 3170; 3170/01),
PARAFUSO ESPONJOSO @ 6.5 (3225; 3230; 3235; 3240; 3245;
3250; 3255; 3260; 3265; 3270; 3275; 3280; 3285; 3290; 3295; 3300;
3305; 3310; 3430; 3430/01; 3435; 3440; 3445; 3450; 3455; 3460;
3465; 3470; 3475; 3480; 3485; 3490; 3495; 3500; 3505; 3510;
3296/01; 3296/02; 3296/03; 3296/04; 3296/05; 3296/06; 3296/07,
3296/08; 3296/09; 3296/10; 3296/11), PARAFUSO ESPONJOSO @
4.0 (3180; 3181; 3182; 3183; 3184; 3185; 3186; 3187; 3188; 3189,
3190; 3191; 3192; 3193; 3194; 3195/01; 3195/02; 3195/03; 3195/04;
3195/05), PARAFUSO ESPONJOSO @ 3.5 (3342; 3343; 3344; 3345;
3346; 3347; 3348; 3349; 3350; 3351; 3352; 3353; 3354; 3355; 3356;
3357; 3358; 3359; 3360).

CLASSE : 11l 10223710038 ;

8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 23/02/2011; Duracéo da Revalidacdo con-
dicionada a futura decisfo a ser proferlda pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidacao, expedlente n.°
704423/10-2 de 23/08/2010 (RDC n.° 250/2004).

Material Implantavel 25351.001386/01-18

FIO E PINO PARA SINTESE OSSEA EM ACO INOXIDAVEL
FABRICANTE : ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LT-
DA - BRASIL

Fio Kirschner Liso, codigos: 4728/01; diametro 1, 0 x 230 mm,
4728/02; 1, 5 x 230 mm, 4728/03; 2, 0 x 230 mm, 4728/09; 2, 5 x
230 mm, 4728/04; 1, 0 x 300 mm, 4728/05; 1, 5 x 300 mm, 4728/06;
2, 0 x 300 mm, 4728/10; 2, 5 x 300 mm.

Fio Kirschner Rosqueado, codigos: 4731/01; Didmetro 2, 0 x 230
mm, 4731/02; 2, 0 x 300 mm.

Fio liso, codigos: 2282/01, 2282/02.

Fio liso esfera, cédigos: 2283/01, 2283/02

Fio liso trocater, codigos: 4684/01; Fio liso trocater diametro 2, 5 x
230mm, 4684/02; 3, 5 x 230mm, 4684/03; 4, 0 x 230mm, 4684/04; 5,
0 x 230mm, 4684/05; 2, 5 x 300mm, 4684/06; 3, 5 x 300mm,
4684/07; 4, 0 x 300mm, 4684/08; 5, 0 x 300mm.

Fio rosgueado trocater, codigos:4688/01; diametro2, 5 x 230mm,
4688/02; 3, 5 x 230mm, 4688/03; 4, 0 x 230mm, 4688/04; 5, 0 x
30mm, 4688/05; 2, 5 x 300mm, 4688/06; 3, 5 x 300mm, 4688/07; 4,
0 x 300mm, 4688/08; 5, 0 x 300mm.

Fio Steinmann, cAdigos:4680/01; diametro 3, 5 x 230 mm, 4680/02;
4, 0 x 230 mm, 4680/03; 4, 5 x 230 mm, 4680/04; 5, 0 x 230 mm,
4680/05; 3, 5 x 300 mm, 4680/06; 4, 0 x 300 mm, 4680/07; 4, 5 x
300 mm, 4680/08; 5, 0 x 300 mm

Pino de Rush Intramedular, codigos.4791/01; 4792/01;
4794/01; 4791/02; 4792/02; 4793/02; 4794/02; 4791/03;
4793/03; 4794/03; 4791/04; 4792/04; 4793/04; 4794/04;
4792/05; 4793/05; 4794/05; 4791/06; 4792/06; 4793/06;
4791/07, 4792/07; 4793/07; 4794/07; 4791/08; 4792/08;
4794/08; 4791/09; 4792/09; 4793/09; 4794/09; 4791/10;
4793/10; 4794/10; 4791/11; 4792/11; 4793/11; 4794/11;
4792/12; 4793/12; 4794/12; A791/13; 4792/13; 4793/13; 4794/13;
4791/14; 4792/14; 4793/14; 4794/14; A4791/15; 4792/15; 4793/15;
4794/15; 4791/16; 4792/16; 4793/16; 4793/17;

Pino de Schanz, cédigos. 3173, 3174, 4745/01, 4745/05, 4745/05,
4746

Produto em aco inoxidavel, comerciaizado em embalagens unitérias
néo estéreis de filme de polletlleno de baixa densidade, atoxico e
inodoro ou em embalagens de 06 unidades em filme de PVC atoxico
e inodoro.

CLASSE : I11 10223710039

8301 - REVALIDAQAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 23/02/2011; Duracdo da Revalidagdo con-
dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusio da andlise da Peticdo de Revalidagdo, expediente n.°
705957/10-4 de 24/08/2010 (RDC n.° 250/2004).

Material Implantavel 25351.292782/2005-67

GRAMPO IMPLANTAVEL

FABRICANTE : ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LT-
DA - BRASIL

Grampo de Blount: 4695, 4696, 4697, 4698, 4699, 4700.

Grampo tipo Conventry: 4701/01, 4701/02, 4701/03.

CLASSE : 1l 10223710055 i

8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revaidado a partir de 14/02/2011; Duragdo da Revalidagdo con-
dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme
concluso da andlise da PeticBo de Revalidagdo, expediente n.°
704307/10-4 de 23/08/2010 (RDC n.° 250/2004).

4793/01,
4792/03,
4791/05;
4794/06;
4793/08;
4792/10;
4791/12;

PANAMEDICAL SISTEMAS LTDA. 1.02343-7

Equipamento Cirurgico 25351.501710/2008-69

SISTEMA DE MICRO CIRURGIA PRIMADO®, MARCA NSK
FABRICANTE : NAKANISHI INC. - JAPAO

DISTRIBUIDOR : NAKANISHI INC. - JAPAO

CLASSE : 11 10234370044

80023 - Alteracdo/Inclusdo de Partes e Acessorios de EQUIPAMEN-
TO

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA 1.02167-1

Equipamento Para Angiografia 25351.152656/2005-71
EQUIPAMENTO PARA ANGIOGRAFIA ALLURA XPER MARCA
PHILIPS

FABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND
B.V - HOLANDA (PAISES BAIXOS)

FABRICANTE : VMI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRA-
SIL

DISTRIBUIDOR : VMI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRA-
SIL

DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND
B.V - HOLANDA (PAISES BAIXOS)

ALLURA XPER FD10 (teto)

ALLURA XPER FD20 (teto)

CLASSE : 11l 10216710153

80037 - Desarquivamento de processo/peticdo de EQUIPAMENTOS
a pedido da Empresa |

PHONAK DO BRASIL - SISTEMAS AUDIOLOGICOS LTDA
1.02833-1

Aparelho Auditivo 25351.861036/2008-50

SISTEMAS DE INSTRUMENTOS AUDITIVOS

FABRICANTE : PHONAK AG - SUICA

DISTRIBUIDOR : PHONAK AG - SUiC,A

Certéna CIC/MC Petite, Certéna CIC/MC P Petite, Certéna ITC/HS
Petite

Certéna ITC/HS, Certéna FS, Certéna FS P, Versata CIC/MC Petite
Exélia Art FS P VZ; Versidta FS P VZ; Cetténa FS P dAZ;

Versidta CIC/IMC P Petite, Versdta ITC/HS Petite, Versata ITC/HS,

Verséta FS,
Versidta FS P, Exélia CIC/MC P PETITE
CLASSE : 11 10283310042

8073 - Alteracdo por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMILIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes

POLITEC IMPORTACAO E COMERCIO LTDA 1.01780-1
Aparelho  Auditivo com Transmissor para Implante Coclear
25351.353732/2010-87

PROCESSADOR DE FALA RETROAURICULAR FREEDOM
FABRICANTE : COCHLEAR LTD. - AUSTRALIA
DISTRIBUIDOR : COCHLEAR AMERICAS - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : COCHLEAR LTD. - AUSTRALIA

Processador de fala retroauricular Freedom com controlador de cai-
xinha (bodyworn)

Processador de fala retroauricular Freedom com controlador retroau-
ricular (BTE)

CLASSE : 11 10178010218

80040 - Retificacdio de Publicagéo de EQUIPAMENTOS
QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA 1.02693-6

CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAGOES - CLASSE 1125351.132700/2004-45

FAMILIA: BIOCONTROL - QUIBASA

FABRICANTE : QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL
Apresentagéo 1: R1: 1 X 3 ML>

Apresentacéo 2: R1: 6 X 3 ML>

Apresentacéo 3: R1: 1 X 5 ML>

Apresentacéo 4: R1: 5 X 5 ML>

Biocontrol P> Apresentagdo 1: R1: 1 X 3 ML; Apresentacéo 2: R1:
6 X 3 ML; Apresentagdo 3: R1: 1 X 5 ML; Apresentagdo 4: R1: 5 X
5 ML;

Biocontrol N> Apresentagdo 1: R1: 1 X 3 ML; Apresentagdo 2: R1:
6 X 3 ML; Apresentagéo 3: R1: 1 X 5 ML; Apresentagdo 4: R1: 5 X
5 ML;

CLASSE : 1l 10269360125

8420 - RETIFICACAO de Publicagdo de Produtos para Diagndstico
de uso in vitro

COLESTEROL TOTAL 25351.281026/2006-93

COLESTEROL MONOREAGENTE .

FABRICANTE : QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL
Kits para 100/ 200 / 400 testes

CLASSE : | 10269360141

8440 - Revalidag&o de Cadastro de Produtos para Diagnostico de uso
in vitro.

ANTICORPO PARA VIRUS DE IMUNODEFICIENCIA HUMANA
TIPO 1 E TIPO 2 (HIV 1 E HIV 2)25351.358241/2007-71

KIT HIV TRI-LINE

FABRICANTE : Al DE DIAGNOSTIC CO, LTD - CHINA
APRESENTAGAO 1. EMBALAGEM COM 1 TESTE - CASSETE:
1 UNIDADE; SOLUGAO DILUENTE: 1X5ML

APRESENTAGAO 2: EMBALAGEM COM 5 TESTES - CASSETE:
5 UNIDADES; SOLUGAO DILUENTE: 1X5ML
APRESENTAGCAO 3: EMBALAGEM COM 10 TESTES - CAS-
SETE: 10 UNIDADES; SOLUCAO DILUENTE: 1X5ML
APRESENTAGAO 4. EMBALAGEM COM 20 TESTES - CAS
SETE: 20 UNIDADES; SOLUGAO DILUENTE: 1X5ML
APRESENTAGAO 5. EMBALAGEM COM 25 TESTES - CAS
SETE: 25 UNIDADES; SOLUCAO DILUENTE: 1X5ML



APRESENTACAO 6: EMBALAGEM COM 30 TESTES - CAS
SETE: 30 UNIDADES; SOLUGCAO DILUENTE: 1X5ML
APRESENTACAO 7: EMBALAGEM COM 40 TESTES - CAS
SETE: 40 UNIDADES; SOLUGCAO DILUENTE: 2X5ML
APRESENTAGCAO 8 EMBALAGEM COM 50 TESTES - CAS-
SETE: 50 UNIDADES; SOLUCAO DILUENTE: 2X5ML
APRESENTACAO 9: EMBALAGEM COM 100 TESTES - CAS-
SETE: 100 UNIDADES; SOLUGAO DILUENTE: 3X5ML
CLASSE : 111 10269360148

8009 - ALTERACAO da Apresentagdo Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1
CERULOPLASMINA 25351.013280/2003-18

CERU, Ceruloplasmina.

FABRICANTE : DAKO DENMARK A/S - DINAMARCA PARA
ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Cassete para 100 testes - R1: 10 ml; R2: 2 ml.>

Kit para 150 testes (R1(B): 15 ml; R2(C): 3 ml)>

CLASSE : Il 10287410074

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro
PRE-ALBUMINA (TRANSTIRETINA) 25351.014977/2003-14
PREA, PREALBUMINA

FABRICANTE : DAKO DENMARK A/S - DINAMARCA PARA
ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

Kit para 100 testes - R1 1x9mL/ R2-SR - 1x1mL>

Kit para 150 testes (R1(B) 13, 5mL / R2(C) 1, 5mL)>

CLASSE : | 10287410083

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro

BETA 2-MICROGLOBULINA 25351.015007/2003-28

TINA QUANT BETA 2 MICROGLOBULINA

FABRICANTE : DENKA SEIKEN CO. LTD. NIIGATA FACTORY
- JAPAO PARA ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Kit para 140 testes (2 x R1, 2 x R3, 1 x calibrador)>

R1: Tamp&o: 2 x 12mL R2: Anticorpo: 2 x 12mL3 : Cdlibrador: 1 x
ImL>

CLASSE : Il 10287410085

8009 - ALTERACAO da Apresentagdo Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro

FOSFATASE ACIDA TOTAL (PAT) 25351.028924/2004-53

ACP MOD. P

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
1: Reagent 8 X 17 mL/ 1la Reagent 8 X 17 mL/ 2: Reagent 4 X 17
mL/ 3: Reagent 2 X 10 mL>

4 x 100 ACP2/NPP2 e 4 X 200 ACPX (8 x R1, 8 x R1a, 1 x R1b,
2 x 2 CH3COOH)>

CLASSE : Il 10287410344

8009 - ALTERACAO da Apresentagdo Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro

LACTATO 25351.090260/2004-41

LACT2, LACTATO GEN.2

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Kit para 225 testes (R1(B): 28, 1 ml; R2(C): 5, 6 ml)>

kit para 100 testes - R1: 15, 8 ml; R2: 5, 1 ml.>

CLASSE : Il 10287410361

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro

ALFA 1-ANTITRIPSINA 25351.187877/2004-89

AAT2, Tina-Quant (A) Alfal-Antitripsina Ver.2

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Kit para 100 testes - R1: 10 ml; R2: 4, 5 ml.>

Kit para 150 testes - R1(B): 15 ml; R2(C): 6, 75 ml.>

CLASSE : Il 10287410382

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro
CAPACIDADE DE FIXACGAO DE FERRO (CFF)
25351.083539/2005-50

UIBC, Unsaturated Iron-Binding Capacity

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Kit para 100 testes - R1: 11, 2 ml; R2: 5, 1 ml.>

Kit para 300 testes (R1(B): 16, 5 ml; R2(C): 7, 5 ml)>

CLASSE : | 10287410489

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro
FRUTOSAMINA 25351.519367/2006-47

FRA, Fructosamine

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
150 testes (R1: 9mL R2: 1, 8mL)>

250 testes (R1(B): 15mL R2(C): 3mL)>

CLASSE : | 10287410610

8009 - ALTERAGAO da Apresentagdo Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro

ETANOL 25351.059010/2008-68

ETOH2-ETHANOL GEN.2

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
100 testes (R1 - 5,5 ml / SR - 5, 5 ml)>
2x50testes(R1-2x4,4ml/SR-2x4,4ml)>

4x50testes(RL-4x4,4ml /SR -4x 4, 4ml)>

Kit para 300 testes (R1(B): 15 ml; R2(C):15 ml)>

CLASSE : Il 10287410700

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercia do Registro/Ca
dastro de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro

CISTATINA C 25351.561741/2008-79

Cystatin C

FABRICANTE : DE: DAKO DENMARK A/S PARA: ROCHE
DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA

225 testes (R1: 1 x 35 mL / R2: 1 x 8 mL)>

Kit para 200 testes>

R1:1x21l mL/R2 1x5mL>

R1:2x21 mL/R2 2x5mL>

CLASSE : Il 10287410772

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercia do Registro/Ca
dastro de Produtos para Diagnostico de uso in vitro

FERRITINA 25351.347941/2010-04

FERR4, FERRITIN GEN.4

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
190 testes - R1: 19 mL / R3: 19 mL>

250 testes - R1: 19 mL / R3: 19 mL>

Kit para 650 testes (R1(B): 52 ml; R2(C):52 ml)>

R1: 2 x 55 mL/R2: 2 x 55 mL>

R1: 4 x 18 mL/R2: 4 x 18 mL>

CLASSE : Il 10287410889

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercia do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro

ALBUMINA 25351.546082/2010-81

ALBP- Albumin BCP

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
225 testes (R1: 32, 3mL R2:19, 7mL)>

400 testes (R1(B): 46mL R2(C): 28mL)>

CLASSE : Il 10287410910

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercia do Registro/Ca
dastro de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro

SIEMENS LTDA 1.02342-3

Aparelho Auditivo 25351.134883/2009-84

APARELHO AUDITIVO RETRO DIGITAL SIEMENS
FABRICANTE : SIEMENS MEDICAL INSTRUMENTS PTE LTD -
CINGAPURA

DISTRIBUIDOR : SIEMENS HEARING INSTRUMENTS - ES
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR :
LTD - CINGAPURA
Centra HP BTE ; Centra SP BTE ; Centra Life BTE ; Touching BTE
; Cielo 2 Active ; Cielo 2 BTE ; Cielo 2 SP BTE ; Cielo 2 P BTE ;
Cielo 2 SBTE ; Cielo 2 Life BTE ; Lotus 12 P BTE ; Lotus 12 SP
BTE ; Lotus 13 P BTE ;; Infinity Pro BTE ; Infinity Pro S BTE ;
Infinity Pro SP BTE ; Infinity Pro Direcional BTE ; Music Pro BTE
; Music Pro SBTE ; Music Pro SP BTE ; Music Pro Direcional BTE
;; Intuis Dir BTE ; Intuis S Dir BTE ; Intuis SP Dir BTE ; Intuis Life
BTE ; Centra Active BTE ; Centra S BTE ; Centra S VC BTE ;
Centra P (Left & Right) BTE ;; Lotus Pro M; Lotus 13 SP BTE ;
Lotus 23 P BTE ; Lotus 23 SP BTE ; Artis2 P BTE ; Artis2 SBTE
; Artis2 SVC BTE ; Artis 2 SP BTE ; Artis 2 Life BTE ; Pure 500
uRIC ; Pure 700 uRIC ; Explorer 500 P BTE ; Vibe 500 BTE ;
Motion 100 P BTE ;; Lotus 23 M; Motion 100 M BTE ; Motion 100
M VC BTE ; Motion 300 M BTE ; Motion 300 P BTE ; Motion 300
M VC BTE ; Motion 700 P BTE ; Motion 700 M BTE ; Motion 700
M VC BTE ; Motion 500 P BTE ; Motion 500 M BTE ;; Motion 101
S; Motion 301 S; Motion 500 M VC BTE ; Lotus Pro P BTE ; Lotus
Pro SPBTE ; Life 300 BTE ; Life 500 BTE ; Life 700 BTE ; Motion
700 S ; Motion 500 S ; Motion 300 S ; Mation 100 S ; Phoenix 113
; Phoenix 213 ;; Phoenix 313 ; Motion 100 MX ; Explorer 500 M ;
Nitro 700 SP ; Nitro 300 SP ; Life 101 ; Life 301 ; Life 501 ; Life
701 ; Motion 501 P ; Motion 701 P ; Motion 301 P ; Motion 101 P
; Pure 101 uRIC ;; Pure 301 uRIC ; Pure 501 uRIC ; Pure 701 uRIC
; Motion 501 S ; Motion 701 S;;

CLASSE : Il 10234230168

8073 - Alterac8o por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMILIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes

Aparelho Auditivo 25351.133133/2009-26

APARELHO AUDITIVO INTRA DIGITAL SIEMENS
FABRICANTE : SEEMENS MEDICAL INSTRUMENTS PTE LTD -
CINGAPURA

DISTRIBUIDOR : SIEMENS HEARING INSTRUMENTS INC -
ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR :
LTD - CINGAPURA
Lotus 12 HS; Lotus 12 ITC; Lotus 12 CIC; Lotus 12 ITE; Lotus 12
MC; Lotus 23 CIC; Lotus 23 HS; Lotus 23 ITC; Lotus 23 ITE; Lotus
23 MC; Phoenix ITE, Phoenix ITC, Phoenix HS, Phoenix MC, Phoe-
nix CIC, Phoenix One ITE, Phoenix One ITC, Phoenix One HS,
Phoenix One MC, Phoenix One CIC, Infiniti Pro ITE, Infiniti Pro
ITC, Infiniti Pro MC, Infiniti Pro CIC, Music Pro ITE, Music Pro
ITC, Music Pro MC, Music Pro CIC, Centra ITE, Centra ITC, Centra
HS, Centra MC, Centra CIC, Intuis ITE, Intuis ITC, Intuis HS, Intuis
MC, Intuis CIC, Artis 2 ITE, Artis 2 ITC, Artis 2 MC, Artis 2 CIC,
Cielo 2 ITE, Cielo 2 ITC, Cidlo 2 MC, Cidlo 2 CIC, Pure 500 CIC,
Pure 700 CIC, Motion 100 ITE, Motion 100 ITC, Motion 100 HS,
Motion 100 CIC, Motion 300 ITE, Motion 300 ITC, Motion 300 HS,
Motion 300 CIC, Motion 700 ITE, Mation 700 HS, Motion 700 ITC,
Mation 700 MC, Motion 700 CIC, Mation 500 ITE, Motion 500 HS,
Motion 500 ITC, Motion 500 MC, Mation 500 CIC, Nitro 16 ITE,
Nitro 16 HS, Nitro 16 MC, Nitro 16 ITC, Nitro 16 CIC, Nitro MC,
Nitro ITC, Nitro HS, Nitro ITE, Nitro CIC, Motion 501 ITE, Motion
501 ITC, Motion 501 HS, Motion 501 CIC, Motion 701 ITE, Mation
701 ITC, Motion 701 HS, Moation 701 CIC, Maotion 301 ITE, Motion
301 ITC, Motion 301 HS, Motion 301 CIC, Motion 101 ITE, Motion
101 ITC, Motion 101 HS, Motion 101 CIC, LOTUS Pro ITE, LO-
TUS Pro ITC, LOTUS Pro HS, LOTUS Pro CIC;

SIEMENS MEDICAL INSTRUMENTS PTE

SIEMENS MEDICAL INSTRUMENTS PTE

CLASSE : |1 10234230169

8073 - Alterac8o por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de

FAMILIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes

STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3

IMPLANTE 25351.013181/00-21

PROTESE DE JOELHO DURACON

FABRICANTE : HOWMEDICA INTERNATIONAL S. DE RL -

IRLANDA

FABRICANTE : HOWMEDICA OSTEONICS CORP - ESTADOS

UNIDOS

Embalagem esteril contendo Componentes Femorais e Patelares:Mo-

delo nao poroso do componente femoral, Modelo poroso do com-

ponentefemoral, Compopnente Femoral unido de joelho, Separador

distal, iSeparador distal superior, Patela toda plastica assimetrica,

Patela iassimetrica revestida de metal, Protese de patela, Patela isi-

metrica, Componente femoral revestido com poros, Componente ife-

moral sem revestimento de poros com caixa estabilizadora, iCom-

ponente femoral monolitico, Componente femoral com pedundulo

iestabilizador, Haste alongada de pressao, Haste alongada cimenta

daComponentes Tibiais. Placa base porosa cruciforme, Placa base

iporosa universal, Placa base nao porosa Universal, Componente iti-

bial unico de joelho, Protese condilar, Protese de embocadura, iPro-

tese estabilizadora, Haste aongada de pressao, Haste alongada ici-

mentada, Calco angular, Calco plano

CLASSE : |11 80005430001 }

8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-

DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-

SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 26/07/2010; Duragdo da Revalidacdo con-

dicionada a futura decisdio a ser proferida pela ANVISA, conforme

conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidacdo, expediente n.°

896140/09-9 de 24/12/2009 (RDC n.° 250/2004).

IMPLANTE 25351.051396/2005-17

SISTEMA DE PROTESE UNICONDILAR EIUS

FABRICANTE : STRYKER ORTHOPAEDICS - ESTADOS UNI-

DOS

FABRICANTE : HOWMEDICA INTERNATIONAL S. DE RL -

IRLANDA

DISTRIBUIDOR : HOWMEDICA INTERNATIONAL S. DE RL -

IRLANDA

DISTRIBUIDOR : STRYKER ORTHOPAEDICS - ESTADOS UNI-

DOS

CLASSE : Il 80005430102 i

8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-

DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-

SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 31/01/2011; Duragdo da Revalidagdo con-

dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme

conclusio da andlise da Peticdo de Revalidagdo, expediente n.°

246775/10-5 de 30/03/2010 (RDC n.° 250/2004).

SYSMEX DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

8.00154-9

Analisador Hematologico 25351.075769/2004-64

ANALISADOR AUTOMATICO DE HEMATOLOGIA KX 21 N

FABRICANTE : SYSMEX CORPORATION - JAPAO

FABRICANTE : SYSMEX CORPORATION OF AMERICA - ES

TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : SYSMEX AMERICA, INC. - ESTADOS UNI-

DOS

DISTRIBUIDOR : SYSMEX CORPORATION - JAPAO

CLASSE : | 80015490021

8064 - Alteracd do Nome Comercial, denominacdo do Codigo (Part

Number) ou Modelo Comercia de EQUIPAMENTO

TOSHIBA MEDICAL DO BRASIL LTDA. 1.02950-3

Aparelho de Ultra-Som 25351.211974/2008-23

Sistema de Ultra-som para Diagnéstico Aplio Artida

FABRICANTE : TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION

- JAPAO

DISTRIBUIDOR : TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORA-

TION - JAPAO

SSH-880CV

CLASSE : Il 10295030079

80023 - Alteragdo/Inclusdo de Partes e Acessorios de EQUIPAMEN-
O

T
80023 - Alteracdo/Inclusdo de Partes e Acessorios de EQUIPAMEN-
TO

80018 - Alteracdo de Software do EQUIPAMENTO

VIRION DIAGNOSTICA LTDA 8.02637-1 .
ANTICORPO ANTI-ANTIGENOS NUCLEARES EXTRAIVEIS
(ENA) 25351.337691/2010-73

Jo-1 1gG EIA kit

FABRICANTE : ZEUS SCIENTIFIC, INC - ESTADOS UNIDOS
Kit para 96 determinagcdes>

CLASSE : Il 80263710009

8420 - RETIFICACAO de Publicagdo de Produtos para Diagndstico
de uso in vitro

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA 8.01025-1

Sistema a Laser Para Cirurgia 25351.718783/2009-85

SISTEMA LASER MEDILAS D UROBEAM

FABRICANTE : DORNIER MED TECH LASER GMBH - ALE-
MANHA

DISTRIBUIDOR : DORNIER MEDTECH AMERICA, INC. - ES
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR :
ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : DORNIER MED TECH LASER GMBH - ALE-
MANHA

CLASSE : 11l 80102510821

80023 - Alteragdo/Inclusdo de Partes e Acessorios de EQUIPAMEN-
TO

DORNIER MEDTECH SYSTEMS GMBH -
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