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FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS PRO-
DUCTS GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS
PRODUCTS GMBH - ALEMANHA
CLASSE : I 10345161638
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3
Cortador 25351.079574/2006-55
KNIFELIGHT STRYKER
FABRICANTE : LEIBINGER GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : STRYKER LEIBINGER - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : STRYKER LEIBINGER - ESTADOS UNIDOS
Código: 3300-001-000
CLASSE : II 80005430109
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
Sistema para Cirurgia Ortopedica 25351.101895/2008-13
SISTEMA INSTRUMENTAL MINIMAMENTE INVASIVO PARA
AT Q
FABRICANTE : POR HOWMEDICA OSTEONICS CORP PARA
STRYKER ORTHOPAEDICS - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : POR STRYKER LEIBINGER GMGH & CO. KG
PARA STRYKER ORTHOPAEDICS - ALEMANHA
FABRICANTE : STRYKER IRELAND - IRLANDA
FABRICANTE : POR STRYKER HOWMEDICA INTERNATIO-
NAL S. DE R.L. PARA STRYKER ORTHOPAEDICS - IRLANDA
FABRICANTE : POR STRYKER BENOIST GIRARD PARA STRY-
KER ORTHOPAEDICS - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : POR STRYKER BENOIST GIRARD PARA
STRYKER ORTHOPAEDICS - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : POR STRYKER LEIBINGER GMGH & CO. KG
PARA STRYKER ORTHOPAEDICS - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : POR HOWMEDICA OSTEONICS CORP PARA
STRYKER ORTHOPAEDICS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : STRYKER IRELAND - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : POR STRYKER HOWMEDICA INTERNATIO-
NAL S. DE R.L. PARA STRYKER ORTHOPAEDICS - IRLANDA
CEI-9989-9964 - Placa de Extração de Acetábulo 64; 2102-0438 -
Reamer Acetabular; 2102-0440 - Reamer Acetabular; 2102-0442 -
Reamer Acetabular; 2102-0444 - Reamer Acetabular; 2102-0446 -
Reamer Acetabular; 2102-0448 - Reamer Acetabular; 2102-0450 -
Reamer Acetabular; 2102-0452 - Reamer Acetabular; 2102-0454 -
Reamer Acetabular; 2102-0456 - Reamer Acetabular; 2102-0458 -
Reamer Acetabular; 2102-0460 - Reamer Acetabular; 2102-0410 -
Cabo de Reamer; 4103235000 - Conexão para Drill; RCI99890001 -
Tesoura para Cápsula; RCI99890002 - Prego; RCI99890003 - Es-

ticador de Nó; RCI99890004 - Cabo da Guia de Ressecção de Cabeça
Femoral; RCI99890005 - Medidor do colo Femoral; RCI99890006 -
Medidor do colo Femoral; RCI99890008 - Guia de Referencia La-

teral;
Kit instrumental composto por:CÓDIGO-NOME: 48498005 - Ele-
vador Femoral BG; 1440-1000 - Guia de Ressecção de Colo; 1440-
1010 - Extrator de Cabeça Femoral; 1440-1020 - Retrator Impactador;
1440-1040 - Cabo de Conexão Rápida; 1440-1050 - Haste de Ali-
nhamento; 1440-1070 - Impactor de Cabeça Femoral; 1440-1080 -
Difusor; 1440-1105 - Retrator Acetabular D; 1440-1110 - Retrator
Acetabular E; 1440-1120 - Elevador Femoral; 1440-1130S - Retrator
Hohmann Estreito; 1440-1135S - Retrator Hohmann Largo; 1440-
1140 - Retrator Atraumático; 1440-1300 - Posicionador-Impactor
Curvo; 1440-1310 - Ponteira de Acetábulo; 1440-1328 - Ponteira de
Insert de Politileno 28mm; 1440-1328D - Ponteira de Insert de Ce-
râmica de 28D;
RAI-9989-0031 - Barra de Alinhamento do Posicionador; RAI-9989-
0032 - Posicionador de Acetábulo; RAI-9989-0034 - Parafuso M6 x
14; RAI-9989-0035 - Parafuso M6 x 19 Dog Screw; RAI-9989-9044
- Ensaio de Cúpula Acetabular 44; RAI-9989-9046 - Ensaio de Cú-
pula Acetabular 46; RAI-9989-9048 - Ensaio de Cúpula Acetabular
48; RAI-9989-9050 - Ensaio de Cúpula Acetabular 50; RAI-9989-
9052 - Ensaio de Cúpula Acetabular 52; RAI-9989-9054 - Ensaio de
Cúpula Acetabular 54; RAI-9989-9056 - Ensaio de Cúpula Ace-
tabular 56; RAI-9989-9058 - Ensaio de Cúpula Acetabular 58; RAI-
9989-9060 - Ensaio de Cúpula Acetabular 60; RAI-9989-9062 - En-
saio de Cúpula Acetabular 62; RAI-9989-9064 - Ensaio de Cúpula
Acetabular 64; RFI-9989-0045 - Parafuso para Guia de Corte Su-
perior;
RCI99890009 - Pino Lateral; RCI99890010 - Fio Guia Inicial (lon-
go); RCI99890011 - Fio Guia Inicial (curto); RCI99890012 - Drill
Canulado; RCI99890013 - Guia de Barra; RCI99890014 - Extrator de
Pino; RCI99890015 - Cânula de Drenagem; RCI99890016 - Im-
pactador de Cabeça; RCI99890069 - Martelo para Extração de Cúpula
A c e t a b u l a r.
RFI-9989-9238 - Guia de Corte Superior 38; RFI-9989-9240 - Guia
de Corte Superior 40; RFI-9989-9242 - Guia de Corte Superior 42;
RFI-9989-9244 - Guia de Corte Superior 44; RFI-9989-9246 - Guia
de Corte Superior 46; RFI-9989-9248 - Guia de Corte Superior 48;
RFI-9989-9250 - Guia de Corte Superior 50; RFI-9989-9252 - Guia
de Corte Superior 52; RFI-9989-9254 - Guia de Corte Superior 54;
RFI-9989-9256 - Guia de Corte Superior 56; RFI-9989-9258 - Guia
de Corte Superior 58; RFI-9989-9338 - Cortador Cilíndrico 38; RFI-
9989-9340 - Cortador Cilíndrico 40; RFI-9989-9342 - Cortador Ci-
líndrico 42; RFI-9989-9344 - Cortador Cilíndrico 44; RFI-9989-9346
- Cortador Cilíndrico 46; RFI-9989-9348 - Cortador Cilíndrico 48;
RFI-9989-9350 - Cortador Cilíndrico 50; RFI-9989-9352 - Cortador
Cilíndrico 52;
RFI-9989-9354 - Cortador Cilíndrico 54; RFI-9989-9356 - Cortador
Cilíndrico 56; RFI-9989-9358 - Cortador Cilíndrico 58; RFI-9989-
9360 - Cortador Cilíndrico 60; RFI-9989-9438 - Reamer Estriado 38;
RFI-9989-9440 - Reamer Estriado 40; RFI-9989-9442 - Reamer Es-
triado 42; RFI-9989-9444 - Reamer Estriado 44; RFI-9989-9446 -

Reamer Estriado 46; RFI-9989-9448 - Reamer Estriado 48; RFI-
9989-9450 - Reamer Estriado 50; RFI-9989-9452 - Reamer Estriado
52; RFI-9989-9454 - Reamer Estriado 54; RFI-9989-9456 - Reamer
Estriado 56; RFI-9989-9458 - Reamer Estriado 58; RFI-9989-9538 -
Ensaio de Cabeça 38; RFI-9989-9540 - Ensaio de Cabeça 40; RFI-

9989-9542 - Ensaio de Cabeça 42; RFI-9989-9544 - Ensaio de Ca-
beça 44; RFI-9989-9546 - Ensaio de Cabeça 46; RFI-9989-9548 -
Ensaio de Cabeça 48;
RFI-9989-9550 - Ensaio de Cabeça 50; RFI-9989-9552 - Ensaio de
Cabeça 52; RFI-9989-9554 - Ensaio de Cabeça 54; RFI-9989-9556 -
Ensaio de Cabeça 56; RFI-9989-9558 - Ensaio de Cabeça 58; CEI-

9989-0069 - Extrator de Acetábulo; CEI-9989-0068 - Cabo de Ex-
tração Acetábulo; RAI-9989-0033 - Punção; CEI-9989-9944 - Placa
de Extração de Acetábulo 44; CEI-9989-9946 - Placa de Extração de
Acetábulo 46; CEI-9989-9948 - Placa de Extração de Acetábulo 48;
CEI-9989-9950 - Placa de Extração de Acetábulo 50; CEI-9989-9952
- Placa de Extração de Acetábulo 52; CEI-9989-9954 - Placa de
Extração de Acetábulo 54; CEI-9989-9956 - Placa de Extração de
Acetábulo 56; CEI-9989-9958 - Placa de Extração de Acetábulo 58;
CEI-9989-9960 - Placa de Extração de Acetábulo 60; CEI-9989-9962
- Placa de Extração de Acetábulo 62;
1440-1332 - Ponteira de Insert de Politileno 32mm; 1440-1332E -
Ponteira de Insert de Cerâmica 32E; 1440-1332F - Ponteira de Insert
de Cerâmica 32F; 1440-1336 - Ponteira de Insert de Politileno 36mm;
1440-1336G - Ponteira de Insert de Cerâmica 36G; 1440-1336H -
Ponteira de Insert de Cerâmica 36H; 1440-1336I - Ponteira de Insert
de Cerâmica 36I; 1440-1350 - Bainha Flexivel de Articulação em U
Posicionador-Impactador; 1440-1370 - Guia de Alinhamento de De-
cúbito Lateral; 1440-1380 - Guia de Alinhamento Supino; 1440-1400
- Cabo de Raspa Reto; 1440-1700 - Fórceps de Colo de Teste Offset;
2112-0000 - Chave de Extração de Insert de Cerâmica; 2124-1700 -
Cabo de Raspa de Duplo Offset D; 2124-1750 Cabo de Raspa de

Duplo Offset E;
2124-1899 - Impactador de Haste; 4200-130-0 - Raspa Inicial; 5900-
0050 - Cabo em T; T6318 - Impactor de Offset; T6320 - Cabo de
Fresa de Offset; 2124-1406 - Cabo Pequeno de Mandril de Offset;
2124-1714 - Cabo Standard de Mandril de Offset; 2124-2100 Ma-
nopla T em Gatilho TRIGGER RELEASE; 2124-2101 - Impactador
Extrator Femoral; 00430P03 - Cabo de Mandril V40(TM) com tra-
vamento allen wrench; 00440P03 - Cabo de Mandril V40 com trava
automática; 01340P02 - Cabo de Mandril Posterior V40(TM) com
travamento allen wrench; 01350P02 - Cabo de Mandril Posterior V40
com trava automática; RAI-9989-0040 - Impactor de Cúpula Ace-
tabular; RAI-9989-0029 - Cabo para Ensaio Acetabular Reto; RAI-
9989-0030 - Cabo para Ensaio Acetabular Curvo;
CLASSE : I 80005430165
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02293-4
IMPLANTE 25351.265284/2004-61
CAGE PARA FUSAO INTERVERTEBRAL
FABRICANTE : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
Cervios (889.921, 889.922, 889.923, 889.924, 889.925, 889.926,
889.931, 889.932, 889.933, 889.934, 889.935, 889.936)
Plivios (889.844, 889.845, 889.846, 889.847, 889.848, 889.849)
Travios (889.834, 889.835, 889.836, 889.837, 889.838, 889.839)
Visios (889.961, 889.962, 989.863, 889.964, 889.965, 889.966,
889.971, 889.972, 889.973, 889.974, 889.975, 889.976)
CLASSE : III 10229340107
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LT-
DA 8.02799-1
Resina Composta Fotopolimerizável 25351.317628/2006-96
PERMAFLO
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80279910026
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO

80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
25351.318654/2010-07
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
25351.318516/2010-77
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
IMPORTAÇÃO, INDÚSTRIA E COMÉRCIO AMBRIEX S/A
1.02804-1
25351.045036/2007-48
8600 - Arquivamento Temporário de Petição
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
2 5 3 5 1 . 0 8 1 2 2 1 / 2 0 1 0 - 11
8085 - Arquivamento Temporário de processo
25351.081226/2010-56
8085 - Arquivamento Temporário de processo
25351.081220/2010-91
8085 - Arquivamento Temporário de processo
KATAL BIOTECNOLOGICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
1.03773-9
25351.763949/2010-22
8084 - Arquivamento Temporário de Processo
LABORDENTAL LTDA 1.02581-9
25351.008237/02-05
8085 - Arquivamento Temporário de processo
MEDICAL TRADE DE MARICÁ COMÉRCIO DE MATERIAL
HOSPITALAR LTDA 8.01581-0
25351.294451/2010-42
8085 - Arquivamento Temporário de processo
25351.290396/2010-41
8085 - Arquivamento Temporário de processo
ORTOSPINE COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE
MATERIAL HOSPITALAR LTDA.8.04543-8
25351.315473/2010-94
8085 - Arquivamento Temporário de processo
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
25351.328946/2010-51
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
25351.328185/2010-22
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S

RESOLUÇÃO-RE No- 1.383, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

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

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

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME COMERCIAL NUMERO DO PROCESSO
NOME TÉCNICO
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
MEDLAB PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA 1.00717-
7
TriniCLOT Tempo de Trombina 25351.059053/2010-33
TEMPO DE TROMBINA (TT)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
T1411 - Contém 10 frascos de 1 ml liofilizado
T1414 - Contém 10 frascos de 4 ml liofilizado
CLASSE : II 10071770630
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
KIT DE ENZYCLEAN 25351.112633/2010-79
SOLUÇÃO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
Contém 9 Frascos de 100 ml.
CLASSE : I 10071770623
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCLOT Lúpus Confirmatório 25351.132529/2010-97
ANTICOAGULANTE LÚPICO (AL OU LA)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
10 frascos de 1 ml.

RESOLUÇÃO-RE No- 1.382, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

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

Art. 1° Conceder o Arquivamento Temporário dos Processos
de Registro e de Petição, dos Produtos para a Saúde, na conformidade
da relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NUMERO DO PROCESSO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
25351.314201/2010-97
8085 - Arquivamento Temporário de processo
ALIVE HEART MATERIAL MÉDICO LTDA 8.04154-4
25351.324837/2010-54
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CLASSE : I 10071770637
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCLOT Lúpus Triagem 25351.132536/2010-21
ANTICOAGULANTE LÚPICO (AL OU LA)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
10 frascos de 2 ml.
CLASSE : I 10071770638
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TRINICLOT PT EXCEL S 25351.165850/2008-69
TEMPO DE PROTROMBINA (TP)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
5 x 20 ml; 10 x 6 ml.
CLASSE : II 10071770570
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TRINICLOT APTT HS 25351.165851/2008-11
TEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ATIVADA (TTPA)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
10 x 10 ml; 10 x3 ml.
CLASSE : II 10071770571
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TRINICLOT A PTT S 25351.165852/2008-58
TEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ATIVADA (TTPA)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
5 x 10 ml; 5 x 3 ml.
CLASSE : II 10071770572
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TRINICLOT PT EXCEL 25351.165853/2008-01
TEMPO DE PROTROMBINA (TP)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
5 x 20 ml; 10 x 6 ml.
CLASSE : II 10071770573
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCLOT PT HTF 25351.180604/2010-88
TEMPO DE PROTROMBINA (TP)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
TriniCLOT PT HTF - T1101 10 frascos de 20 mL
TriniCLOT PT HTF - T1102 10 frascos de 6,0 mL
CLASSE : II 10071770624
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCHECK Controle Anormal 25351.180647/2010-32
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE I
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
10 frascos liofilizados de 1 mL cada
CLASSE : I 10071770632
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TRINICLOT TAMPÃO IMIDAZOL 25351.204209/2009-50
TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATORIAL
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
06 FRASCOS DE 20 ML CADA
CLASSE : I 10071770615
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCHROM Proteína C 25351.207181/2010-56
PROTEÍNA C
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
kit para 30 testes
CLASSE : II 10071770629
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
Família de controles TRINICHECK CONTROLE E TRINICHECK
NÍVEL 25351.220108/2008-23
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
TriniCheck Controle 2 - T4102 - 10 frascos de 1,0ml liofilizado
TriniCheck Controle 1 - T4101 - 10 frascos de 1,0ml liofilizado
TriniCheck Controle 3 - T4103 - 10 frascos de 1,0ml liofilizado
TriniCheck Nível 1 - T4111 - 10 frascos de 1,0ml liofilizado
TriniCheck Nível 3 - T4113 - 10 frascos de 1,0ml liofilizado
TriniCheck Nível 2 - T4112 - 10 frascos de 1,0ml liofilizado
CLASSE : II 10071770580
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
PLASMA DEFICIENTE EM FATORES DE COAGULAÇÃO
25351.234961/2009-80
TEMPO DE PROTROMBINA (TP)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
10 x 1 mL
10x1 mL
10 x 1 mL
10 x 1 mL
10 x 1 mL
10 x 1 mL
10 x 1 mL
10 x 1 mL
CLASSE : II 10071770607
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCHROM Heparina 25351.276785/2010-52
H E PA R I N A

FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
kit para 60 testes
CLASSE : II 10071770627
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
Família TriniCHECK D-Dímero 25351.330911/2010-51
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE I
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
4 frascos liofilizados de 1 mL cada
4 frascos liofilizados de 1 mL cada
4 frascos liofilizados de 1 mL cada
CLASSE : I 10071770634
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
Kit TriniCHECK Lupus Controle Positivo - T4203
25351.333256/2010-01
CONTROLES PARA ÚNICO PARÂMETRO DE UMA OU MAIS
CONCENTRAÇÕES - CLASSE I
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
6 frascos de 1 mL liofilizado
CLASSE : I 10071770635
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCHROM Antitrombina IIa 25351.393461/2008-21
ANTITROMBINA
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
Kit para 60 testes - Reagente heparina 4x12mL (liofilizado) / Rea-
gente trombina 4x2,0mL (liofilizado) / Tampão diluição 2x5mL
CLASSE : II 10071770591
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCAL Plasma de Referência 25351.415098/2008-11
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
10 frascos de 1,0 ml
CLASSE : II 10071770592
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TRINICLOT CLORETO DE CÁLCIO 0,025M 25351.457608/2008-
19
CLORETO DE CÁLCIO
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
Kit com 10x10mL
CLASSE : II 10071770584
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
Kit TriniCLOT Fibrinogênio 25351.500179/2008-15
PRODUTO DE DEGRADAÇÃO DE FIBRINOGÊNIO/ FIBRINA
(FDP)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
Kit TriniCLOT Fibrinogênio T1301 - 180 testes (metologia manual)
CLASSE : II 10071770599
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCLOT Fibrinogênio 25351.528251/2008-61
PRODUTO DE DEGRADAÇÃO DE FIBRINOGÊNIO/ FIBRINA
(FDP)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
Embalagem com: 6 frascos x 6mL cada.
Embalagem com: 6 frascos x 2mL cada.
CLASSE : II 10071770600
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCLOT Proteína S 25351.541256/2008-89
PROTEÍNA S
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
40 testes manuais - Reagente Ativador: 4 x 1,0 ml; Tampão de
Diluição: 2 x 2,5 ml; Plasma Controle: 2 x 0,5 ml; Plasma Depletado:
4 x 1,0 ml.
CLASSE : II 10071770617
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCLOT Proteína C 25351.541287/2008-30
PROTEÍNA C
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
Kit para 60 testes manual.
CLASSE : II 10071770619
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniLIA D-Dímero 25351.581231/2008-18
D-DÍMERO
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
kit para 112 testes - Reagente: 04 x 2,0 ml; Tampão: 4 x 2,0;
Diluente: 2 x 2,0 ml; Calibrador: 2 para 1,0 ml cada.
CLASSE : II 10071770589
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
Minutex D-Dímero 25351.581249/2008-10
D-DÍMERO
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
kit para 80 testes - Reagente: 01 frasco de 1,7 ml; Controle de Plasma
Positivo: 01 frasco com 0,2 ml; Controle de
Plasma Negativo: 01 frasco com 0,2 ml; Solução Salina: 02 frascos
de 8,0ml.

CLASSE : II 10071770588
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
Sistema de Fluido Destiny 25351.669454/2009-06
SOLUÇÃO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
3 embalagens de 3,5 litros cada
CLASSE : I 10071770620
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
Solução de Lavagem Destiny 25351.669468/2009-28
SOLUÇÃO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
10 X 20 mL
CLASSE : I 10071770621
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro

RESOLUÇÃO-RE No- 1.384, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 10 de outubro de 2008 do Presidente da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2008, e a Portaria GM/MS n°
3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em vista o disposto no
inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso VIII do art. 16,
e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, considerando
o art. 12, 15 e o art. 33 e seguintes 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. 1º Indeferir as petições dos produtos Saneantes Do-
missanitários, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA - AUTORIZAÇÃO
NOME DO PRODUTO E MARCA
VERSÃO - NUMERO DE PROCESSO - NUMERO DE REGIS-
TRO
DESTINAÇÃO - VENCIMENTO
APRESENTAÇÃO - VALIDADE DO PRODUTO
GRUPO DO PRODUTO
ASSUNTO DA PETIÇÃO
AGUIA PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA-ME 3.02300-4
GPM 500
INCOLOR 25351.075576/2011-46 000
INDUSTRIAL
SACHE DE PLASTICO INCOLOR + TAMBOR METALICO 24
Meses
3103092 DETERGENTE AUTOMOTIVO
387 Registro de Produto de Risco 2 - Detergentes e Congêneres
Em desacordo com a Legislação vigente
GPM 500
INCOLOR 25351.075576/2011-46 000
INDUSTRIAL
BOMBONA PLASTICA OPACA + ACONDICIONAMENTO NAO
PREVISTO NA TABELA 24 Meses
3103092 DETERGENTE AUTOMOTIVO
387 Registro de Produto de Risco 2 - Detergentes e Congêneres
Em desacordo com a Legislação vigente
GPM 500
VERMELHO 25351.075576/2011-46 000
INDUSTRIAL
BOMBONA PLASTICA OPACA + ACONDICIONAMENTO NAO
PREVISTO NA TABELA 24 Meses
3103092 DETERGENTE AUTOMOTIVO
387 Registro de Produto de Risco 2 - Detergentes e Congêneres
Em desacordo com a Legislação vigente
GPM 500
VERMELHO 25351.075576/2011-46 000
INDUSTRIAL
BOMBONA PLASTICA OPACA + CAIXA DE PAPELAO 24 Me-
ses
3103092 DETERGENTE AUTOMOTIVO
387 Registro de Produto de Risco 2 - Detergentes e Congêneres
Em desacordo com a Legislação vigente
GPM 500
VERMELHO 25351.075576/2011-46 000
INDUSTRIAL
SACHE DE PLASTICO INCOLOR + TAMBOR METALICO 24
Meses
3103092 DETERGENTE AUTOMOTIVO
387 Registro de Produto de Risco 2 - Detergentes e Congêneres
Em desacordo com a Legislação vigente
GPM 500
VERMELHO 25351.075576/2011-46 000
INDUSTRIAL
BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PAPELAO 24 Meses
3103092 DETERGENTE AUTOMOTIVO



Nº 64, segunda-feira, 4 de abril de 2011 39ISSN 1677-7042

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 10102011040400039

CLASSE : I 10071770637
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCLOT Lúpus Triagem 25351.132536/2010-21
ANTICOAGULANTE LÚPICO (AL OU LA)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
10 frascos de 2 ml.
CLASSE : I 10071770638
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TRINICLOT PT EXCEL S 25351.165850/2008-69
TEMPO DE PROTROMBINA (TP)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
5 x 20 ml; 10 x 6 ml.
CLASSE : II 10071770570
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TRINICLOT APTT HS 25351.165851/2008-11
TEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ATIVADA (TTPA)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
10 x 10 ml; 10 x3 ml.
CLASSE : II 10071770571
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TRINICLOT A PTT S 25351.165852/2008-58
TEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ATIVADA (TTPA)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
5 x 10 ml; 5 x 3 ml.
CLASSE : II 10071770572
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TRINICLOT PT EXCEL 25351.165853/2008-01
TEMPO DE PROTROMBINA (TP)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
5 x 20 ml; 10 x 6 ml.
CLASSE : II 10071770573
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCLOT PT HTF 25351.180604/2010-88
TEMPO DE PROTROMBINA (TP)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
TriniCLOT PT HTF - T1101 10 frascos de 20 mL
TriniCLOT PT HTF - T1102 10 frascos de 6,0 mL
CLASSE : II 10071770624
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCHECK Controle Anormal 25351.180647/2010-32
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE I
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
10 frascos liofilizados de 1 mL cada
CLASSE : I 10071770632
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TRINICLOT TAMPÃO IMIDAZOL 25351.204209/2009-50
TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATORIAL
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
06 FRASCOS DE 20 ML CADA
CLASSE : I 10071770615
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCHROM Proteína C 25351.207181/2010-56
PROTEÍNA C
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
kit para 30 testes
CLASSE : II 10071770629
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
Família de controles TRINICHECK CONTROLE E TRINICHECK
NÍVEL 25351.220108/2008-23
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
TriniCheck Controle 2 - T4102 - 10 frascos de 1,0ml liofilizado
TriniCheck Controle 1 - T4101 - 10 frascos de 1,0ml liofilizado
TriniCheck Controle 3 - T4103 - 10 frascos de 1,0ml liofilizado
TriniCheck Nível 1 - T4111 - 10 frascos de 1,0ml liofilizado
TriniCheck Nível 3 - T4113 - 10 frascos de 1,0ml liofilizado
TriniCheck Nível 2 - T4112 - 10 frascos de 1,0ml liofilizado
CLASSE : II 10071770580
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
PLASMA DEFICIENTE EM FATORES DE COAGULAÇÃO
25351.234961/2009-80
TEMPO DE PROTROMBINA (TP)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
10 x 1 mL
10x1 mL
10 x 1 mL
10 x 1 mL
10 x 1 mL
10 x 1 mL
10 x 1 mL
10 x 1 mL
CLASSE : II 10071770607
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCHROM Heparina 25351.276785/2010-52
H E PA R I N A

FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
kit para 60 testes
CLASSE : II 10071770627
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
Família TriniCHECK D-Dímero 25351.330911/2010-51
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE I
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
4 frascos liofilizados de 1 mL cada
4 frascos liofilizados de 1 mL cada
4 frascos liofilizados de 1 mL cada
CLASSE : I 10071770634
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
Kit TriniCHECK Lupus Controle Positivo - T4203
25351.333256/2010-01
CONTROLES PARA ÚNICO PARÂMETRO DE UMA OU MAIS
CONCENTRAÇÕES - CLASSE I
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
6 frascos de 1 mL liofilizado
CLASSE : I 10071770635
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCHROM Antitrombina IIa 25351.393461/2008-21
ANTITROMBINA
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
Kit para 60 testes - Reagente heparina 4x12mL (liofilizado) / Rea-
gente trombina 4x2,0mL (liofilizado) / Tampão diluição 2x5mL
CLASSE : II 10071770591
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCAL Plasma de Referência 25351.415098/2008-11
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
10 frascos de 1,0 ml
CLASSE : II 10071770592
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TRINICLOT CLORETO DE CÁLCIO 0,025M 25351.457608/2008-
19
CLORETO DE CÁLCIO
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
Kit com 10x10mL
CLASSE : II 10071770584
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
Kit TriniCLOT Fibrinogênio 25351.500179/2008-15
PRODUTO DE DEGRADAÇÃO DE FIBRINOGÊNIO/ FIBRINA
(FDP)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
Kit TriniCLOT Fibrinogênio T1301 - 180 testes (metologia manual)
CLASSE : II 10071770599
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCLOT Fibrinogênio 25351.528251/2008-61
PRODUTO DE DEGRADAÇÃO DE FIBRINOGÊNIO/ FIBRINA
(FDP)
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
Embalagem com: 6 frascos x 6mL cada.
Embalagem com: 6 frascos x 2mL cada.
CLASSE : II 10071770600
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCLOT Proteína S 25351.541256/2008-89
PROTEÍNA S
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
40 testes manuais - Reagente Ativador: 4 x 1,0 ml; Tampão de
Diluição: 2 x 2,5 ml; Plasma Controle: 2 x 0,5 ml; Plasma Depletado:
4 x 1,0 ml.
CLASSE : II 10071770617
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniCLOT Proteína C 25351.541287/2008-30
PROTEÍNA C
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
Kit para 60 testes manual.
CLASSE : II 10071770619
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TriniLIA D-Dímero 25351.581231/2008-18
D-DÍMERO
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
kit para 112 testes - Reagente: 04 x 2,0 ml; Tampão: 4 x 2,0;
Diluente: 2 x 2,0 ml; Calibrador: 2 para 1,0 ml cada.
CLASSE : II 10071770589
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
Minutex D-Dímero 25351.581249/2008-10
D-DÍMERO
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
kit para 80 testes - Reagente: 01 frasco de 1,7 ml; Controle de Plasma
Positivo: 01 frasco com 0,2 ml; Controle de
Plasma Negativo: 01 frasco com 0,2 ml; Solução Salina: 02 frascos
de 8,0ml.

CLASSE : II 10071770588
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
Sistema de Fluido Destiny 25351.669454/2009-06
SOLUÇÃO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
3 embalagens de 3,5 litros cada
CLASSE : I 10071770620
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
Solução de Lavagem Destiny 25351.669468/2009-28
SOLUÇÃO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
10 X 20 mL
CLASSE : I 10071770621
8011 - ALTERAÇÃO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro

RESOLUÇÃO-RE No- 1.384, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto
de nomeação de 10 de outubro de 2008 do Presidente da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2008, e a Portaria GM/MS n°
3.177, de 29 de dezembro de 2008, tendo em vista o disposto no
inciso X, do art.13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso VIII do art. 16,
e no inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, considerando
o art. 12, 15 e o art. 33 e seguintes 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. 1º Indeferir as petições dos produtos Saneantes Do-
missanitários, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA - AUTORIZAÇÃO
NOME DO PRODUTO E MARCA
VERSÃO - NUMERO DE PROCESSO - NUMERO DE REGIS-
TRO
DESTINAÇÃO - VENCIMENTO
APRESENTAÇÃO - VALIDADE DO PRODUTO
GRUPO DO PRODUTO
ASSUNTO DA PETIÇÃO
AGUIA PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA-ME 3.02300-4
GPM 500
INCOLOR 25351.075576/2011-46 000
INDUSTRIAL
SACHE DE PLASTICO INCOLOR + TAMBOR METALICO 24
Meses
3103092 DETERGENTE AUTOMOTIVO
387 Registro de Produto de Risco 2 - Detergentes e Congêneres
Em desacordo com a Legislação vigente
GPM 500
INCOLOR 25351.075576/2011-46 000
INDUSTRIAL
BOMBONA PLASTICA OPACA + ACONDICIONAMENTO NAO
PREVISTO NA TABELA 24 Meses
3103092 DETERGENTE AUTOMOTIVO
387 Registro de Produto de Risco 2 - Detergentes e Congêneres
Em desacordo com a Legislação vigente
GPM 500
VERMELHO 25351.075576/2011-46 000
INDUSTRIAL
BOMBONA PLASTICA OPACA + ACONDICIONAMENTO NAO
PREVISTO NA TABELA 24 Meses
3103092 DETERGENTE AUTOMOTIVO
387 Registro de Produto de Risco 2 - Detergentes e Congêneres
Em desacordo com a Legislação vigente
GPM 500
VERMELHO 25351.075576/2011-46 000
INDUSTRIAL
BOMBONA PLASTICA OPACA + CAIXA DE PAPELAO 24 Me-
ses
3103092 DETERGENTE AUTOMOTIVO
387 Registro de Produto de Risco 2 - Detergentes e Congêneres
Em desacordo com a Legislação vigente
GPM 500
VERMELHO 25351.075576/2011-46 000
INDUSTRIAL
SACHE DE PLASTICO INCOLOR + TAMBOR METALICO 24
Meses
3103092 DETERGENTE AUTOMOTIVO
387 Registro de Produto de Risco 2 - Detergentes e Congêneres
Em desacordo com a Legislação vigente
GPM 500
VERMELHO 25351.075576/2011-46 000
INDUSTRIAL
BOMBONA PLASTICA + CAIXA DE PAPELAO 24 Meses
3103092 DETERGENTE AUTOMOTIVO
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