ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES) )

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
CITOMEGALOVIRUS 25000.033707/96-67

AXSYM CMV G CALIBRADORES

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS

Apresentagdo Standard: ( 4B47-01)6 frascos de 3,0 ml
Apresentagdo Master: ( 4B47-30) 2 frascos de 3,0 ml

CLASSE : 11l 10055310544

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

CITOMEGALOVIRUS 25000.033706/96-02

AXSYM CMV G REAGENTES



FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS

100 testes: 1 frasco (8,7 mL) de Microparticulas Revestidas de Ci-
tomegalovirus (Humano; cepa AD169); 1 frasco (9,5 mL) de Con-
jugado Anti-lgG Humano (cabra): Fosfatase Alcalina; 1 frasco (27,8
mL) de Diluente de Ensaio>

CLASSE : 11l 10055310550

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

CITOMEGALOVIRUS 25000.033708/96-20

AXSYM CMV G CONTROLES

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS

2 frascos de 5,0 mL

CLASSE : 1l 10055310551

8014 - REVALIDA(;AO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro

FERRITINA 25351.357014/2006-47

AXSYM FERRITIN CONTROLS / AXSYM FERRITINA CON-
TROLES

FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA

3 x 8,0 ml

CLASSE : 1 80146501376

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

FERRITINA 25351.356987/2006-69

AXSYM FERRITIN STANDARD CALIBRATORS / AXSYM FER-
RITINA CALIBRADORES PADRAO

FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA

6 x 4,0 ml

CLASSE : |1 80146501378

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

SOLUCAO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
25351.549915/2008-25

ARCHITECT PROBE CONDITIONING SOLUTION / ARCHI-
TECT SOLUCAO DE CONDICIONAMENTO DE SONDA
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA

4 frascos X 25 mL>

CLASSE : | 80146501556

8011 - ALTERACAO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMILIA de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro
BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO E IMPORTA-
GAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO LTDA1.00331-2
PRE-ALBUMINA (TRANSTIRETINA) 25351.315987/2006-17
PREALBUMIN (PAB)

FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOS

01 cartucho para 300 testes

CLASSE : | 10033120491

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

CALIBRADORES E PADROES MULTIPARAMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRACOES - CLASSE 11125351.316241/2006-
12

ACCESS TOXO IgG CALIBRADORES

FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS

6x1ml

CLASSE : 111 10033120493

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro . ; R
CALIBRADORES E PADROES PARA UNICO PARAMETRO DE
UMA ou MAIS  CONCENTRACOES - CLASSE
11125351.217747/2006-40

ACCESS RUBELLA 1gG CALIBRADORES

FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS

6 frascos x 1,0 mL

CLASSE : 111 10033120495

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro 3 ’

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.
1.00334-3

FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
(e]V] TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGI-
CAS25351.037089/2006-12

BD VACUTAINER TUBOS DE VIDRO COM REAGENTES PARA
COLETA DE SANGUE A VACUO

FABRICANTE : BECTON DICKINSON AND COMPANY - REINO
UNIDO

FABRICANTE : BECTON DICKINSON AND COMPANY - ES
TADOS UNIDOS

CLASSE : | 10033430467 3
8449 - Alteracdo do Nome Comercial de Componente de FAMILIA
de Registro ou Cadastro de Produtos para Diagnéstico de uso in
vitro

BIOMERIEUX BRASIL S/A 1.01581-2

CHLAMYDIA 25000.030068/96-23

VIDAS CHLAMYDIA

FABRICANTE : BIOMERIEUX SA - FRANCA

60 testes

CLASSE : 11l 10158120169

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

MEIOS DE CULTURA, SUPLEMENTOS E DISPOSITIVOS PARA
TESTES DE SUSCEPTIBILIDADE A  ANTIMICROBIA-
NOS25351.194405/2006-44 .

FAMILIA DE TESTES DE SUSCETIBILIDADE A ANTIMICRO-
BIANOS - VITEK - ANTIBIOGRAMA



FABRICANTE : BIOMERIEUX, INC - ESTADOS UNIDOS
VITEK GNS - 654 - 20 cartdes>

VITEK GNS - 655 - 20 cartdes>

VITEK GPS - 650 - 20 cartbes>

VITEK GPS - 651 - 20 cartbes>

VITEK GPS - 652 - 20 cartbes>

CLASSE : 11 10158120572

8420 - RETIFICAQAO de Publicacdo de Produtos para Diagnostico
de uso in vitro

DIASORIN LTDA 1.03398-4 3

ANTICORPO PARA DOENCA CELIACA 25351.041353/2006-12
LIAISON TtG IgA ;

FABRICANTE : DIASORIN SPA - ITALIA

100 testes: Particulas magnéticas em suspensdo - 1 x 2,3 ml, Ca
librador 1 - 1 x 0,9 ml, Calibrador 2 - 1 x 0,9 ml, Diluente das
amostras - 1 x 28 ml,Conjugado - 1 x 23 ml>

CLASSE : 1l 10339840217

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

DOLES REAGENTES E EQUIPAMENTOS PARA LABS LTDA
1.02318-1 |
LIPOPROTEINA DE (HDL)
25351.360942/2009-29

COLESTEROL HDL DIRETO

FABRICANTE : DOLES REAGENTES E EQUIPAMENTOS PARA
LABS LTDA - BRASIL

Ref. C (Reagente 1: 45 mL / Reagente 2: 15 mL / Calibrador: 1

ALTA DENSIDADE

rFE]éf).>D (Reagente 1: 90 mL / Reagente 2: 30 mL / Cdlibrador: 1
rF\r’“éf)Z (Reagente 1: 60 mL / Reagente 2: 20 mL / Cdibrador: 1
gle_f)g (Reagente 1: 240 mL / Reagente 2: 80 mL / Calibrador: 1
gll__,):SSE : 11 10231810101

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

HEMAGEN DIAGNOSTICOS COMERCIO IMP E EXPORTACAO
LTDA 1.02802-2 . i
ANTICORPO ANTI-ANTIGENOS NUCLEARES EXTRAIVEIS
(ENA) 25000.027564/96-27

ANTI-nDNA IgG IMUNOFLUORESCENCIA

FABRICANTE : HEMAGEN DIAGNOSTICS - ESTADOS UNI-
DOS

Kit para 96 determinacdes

CLASSE : 1 10280220028

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

HEMO COM E IMPORTACAO DE PRODUTOS P/ HEMOTERA-
PIA LTDA 1.02855-6

Centrifuga 25351.007785/01-56

CENTRIFUGA SANYO

FABRICANTE : SANYO GALLENKAMP PLC - INGLATERRA
(REINO UNIDO)

DISTRIBUIDOR : SANYO GALLENKAMP PLC - INGLATERRA
(REINO UNIDO)

Cellsep 6/720R

Falcon 6/300R

Harrier 15/80

Harrier 18/80R

HAWK 15/05

Microcentaur

Mistral 1000

CLASSE : | 10285569006

8025 - Revalidagdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia

IDEAL BEQUEM EQUIPAMENTOS LTDA - EPP 8.02696-4
Cama Hospitalar 25351.422828/2005-89

CAMA HOSPITALAR ELETRICA IDEAL BEQUEM
FABRICANTE : IDEAL BEQUEM EQUIPAMENTOS LTDA - EPP
- BRASIL
DISTRIBUIDOR :
EPP - BRASIL

IB 535 HS

IB 545 HS
CLASSE : | 80269640001

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

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDAS8.01459-0

CREATININA 25000.036973/96-97

REATIVO SECO VITROS* PARA CREATININA CRSC
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES
TADOS UNIDOS

25 envelopes com 1 dide

CLASSE : Il 10132590169

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

TRIGLICERIDEO 25000.036980/96-52

REATIVO SECO VITROS* PARA TRIGLICERIDES TRIG
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES
TADOS UNIDOS

Caixa com 25 envelopes com 1 slide>

Caixa com 5 cartuchos com 18 dlides>

Caixa com 5 cartuchos com 60 dlides>

CLASSE : 11 10132590171

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro 5 ~

CALIBRADORES E PADROES MULTIPARAMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRAGCOES - CLASSE 1125000.038004/96-34

IDEAL BEQUEM EQUIPAMENTOS LTDA -

FLUIDO DE REFERENCIA VITROS* DT

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

Kit com 4 frascos de 10mL

CLASSE : 11 10132590173

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

BILIRRUBINA 25000.036994/96-67

REATIVO SECO VITROS* PARA BILIRRUBINA TOTAL TBIL
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES
TADOS UNIDOS

Caixa com 25 envelopes com 1 dide>

Caixa com 5 cartuchos com 60 sides>

CLASSE : Il 10132590174

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

LITIO 25000.036967/96-94

REATIVO SECO VITROS* PARA LITIO LI

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

Caixa com 25 envelopes com 1 slide cada>

Caixa com 5 cartuchos com 18 dides cada>

Caixa com 5 cartuchos com 60 dides cada>

CLASSE : Il 10132590176

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

COLESTEROL TOTAL 25000.036966/96-21

REATIVO SECO VITROS* PARA COLESTEROL CHOL
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES
TADOS UNIDOS

Embalagem com 25 envelopes com 1 slide cada>

Embalagem com 5 cartuchos com 60 slides cada.>

CLASSE : | 10132590178

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

CALIBRADORES E PADROES MULTIPARAMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRACOES - CLASSE 1125000.037997/96-91
FLUIDO DE REFERENCIA VITROS*

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

18 frascos X 10 mL

30 frascos X 16 mL

30 frascos X 6 mL

CLASSE : Il 10132590179

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

CREATININA 25000.036974/96-50

REATIVO SECO VITROS* PARA CREATININA CREA
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES
TADOS UNIDOS

25 envelopes com 1 dide

5 cartuchos com 60 dlides

CLASSE : 11 10132590190

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

PROTEINA TOTAL 25000.036961/96-16

REATIVO SECO VITROS* PARA PROTEINA TOTAL TP
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES
TADOS UNIDOS

25 envelopes com 1 slide>

5 cartuchos com 50 slides>

CLASSE : 1l 10132590192

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

PROTEINA TOTAL 25000.036990/96-14

REATIVO SECO VITROS* PROTEINA FLUID CEREBROSPINAL
PROT

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

5 cartuchos com 18 dides>

CLASSE : Il 10132590193

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

CALIBRADORES E PADROES MULTIPARAMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRAGCOES - CLASSE 1125000.037770/96-45
CALIBRADOR VITROS* KIT 1

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

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

4 frascos de 5 ml cada de diluente para calibrador para os niveis 1, 2
e3.

CLASSE : 11 10132590194

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

PROTEINA C REATIVA 25000.037773/96-33

CALIBRADOR VITROS* KIT 7

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

Caixa com: 2 frascos de 1 ml de cada calibrador nos niveis 1,2 e
3>
CLASSE : Il 10132590196

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

CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAGCOES - CLASSE 1125351.305704/2006-11
FAMILIA DE VERIFICADORES DE DESEMPENHO |
ASO/RF VITROS*-JOHNSON & JOHNSON
FABRICANTE : ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES
TADOS UNIDOS

VERIFICADOR DE DESEMPENHO | ASO/RF VITROS*:5 frascos
do verificador nivel | liofilizado para 3 ml cada>

E Il

VERIFICADOR DE DESEMPENHO Il ASO/RF VITROS*:5 frascos
do verificador nivel 11 liofilizado para 3 ml cada>

VERIFICADOR DE DESEMPENHO | ASO/RF VITROS> VERI-
FICADOR DE DESEMPENHO | ASO/RF VITROS*:5 frascos do
verificador nivel | liofilizado para 3 ml cada;

VERIFICADOR DE DESEMPENHO Il ASO/RF VITROS> VERI-
FICADOR DE DESEMPENHO Il ASO/RF VITROS*:5 frascos do
verificador nivel 1l liofilizado para 3 ml cada;

CLASSE : I 80145900924

8015 - REVALIDA(;AO de Registro de FAMILIA de Produtos para
Diagnoéstico de uso in vitro

LABTEST DIAGNOSTICA SA 1.00090-1

ALBUMINA 25000.017957/93-71

ALBUMINA

FABRICANTE : LABTEST DIAGNOSTICA SA - BRASIL
1x50mL R1, 1x1mL Padréol x 60 mL R1, 1 x 1 mL Padréol x
100 mL R1, 1 x 1 mL Padrao2 x 60 mL R1, 1 x 1 mL Padréo4 x 60
mL R1, 1 x 1 mL Padrdo8 x 60 mL R1, 1 x 1 mL Padrao12 x 60 mL
R1, 1 x 1 mL Padréol x 250 mL R1, 1 x 1 mL Padréo 1 x 500 mL
R1, 1 x 1 mL Padrdo 6 x 60 mL R1, 1 x 1 mL Padr&ol0 x 60 mL R1,
1x 1mL Padréol2 x 60 mL R1, 1 x 1 mL Padrdol x 31 mL R1, 1
x 1 mL Padrdo2 x 31 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo4 x 31 mL R1, 1 x 1
mL Padrdo6 x 31 mL R1, 1 x 1 mL Padréo8 x 31 mL R1, 1 x 1 mL
Padrdo10 x 31 mL R1, 1 x 1 mL Padréol2 x 31 mL R1, 1 x 1 mL
Padrdo2 x 100 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo

4x100mL R1, 1 x 1 mL Padrdo6 x 100 mL R1, 1 x 1 mL Padr&o8
x 100 mL R1, 1 x 1 mL Padrdol0 x 100 mL R1, 1 x 1 mL Padréol2
x 100 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo2 x 50 mL R1, 1 x 1 mL Padrdol x
50 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo4 x 50 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo6 x 50
mL R1, 1 x 1 mL Padrdo8 x 50 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo10 x 50 mL
R1,1x 1 mL Padréol2 x 50 mL R1, 1 x 1 mL Padrdol x 25 mL R1,
1x1mL Padrdo2 x 25 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo4 x 25 mL R1, 1 x
1mL Padrdo6 x 25 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo8 x 25 mL R1, 1 x 1 mL
Padréol0 x 25 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo

12x25mL R1, 1 x 1 mL Padrdol x 70 mL R1, 1 x 1 mL Padréo2
X 70 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo4 x 70 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo

6 x 70 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo8 x 70 mL R1, 1 x 1 mL Padrdol0
X 70 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo12 x 70 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo 1 x
23 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo2 x 23 mL R1, 1 x 1 mL Padrao4 x 23
mL R1, 1 x 1 mL Padréo6 x 23 mL R1, 1 x 1 mL Padréo 8 x 23 mL
R1, 1 x 1 mL Padréol0 x 23 mL R1, 1 x 1 mL Padréol2 x 23 mL
R1, 1 x 1 mL Padrdol x 43 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo2 x 43 mL R1,
1x 1mL Padrdo4 x 43 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo6 x 43 mL R1, 1 x
1 mL Padréo8 x 43 mL R1, 1 x 1 mL Padréol0 x 43 mL R1, 1 x 1
mL Padrdol2 x 43 mL R1, 1 x 1 mL Padréo

1x65mL R1, 1x 1mL Padréo2 x 5mL R1, 1 x 1 mL Padréo4 x
65 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo6 x 65 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo8 x 65
mL R1, 1 x 1 mL Padrdol0 x 65 mL R1, 1 x 1 mL Padrdol2 x 65
mL R1, l X 1 mL Padrdol x 37 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo2 x 37 mL
R1, 1 x 1 mL Padréo4 x 37 mL R1, 1 x 1 mL Padréo

6x37mL R1, 1 x 1 mL Padréo8 x 37 mL R1, 1 x 1 mL Padréo 10
x 37 mL R1, 1 x 1 mL Padrdol2 x 37 mL R1, 1 x 1 mL Padrdol x
26 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo2 x 26 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo4 x 26
mL R1, 1 x 1 mL Padréo6 x 26 mL R1, 1x1mL Padrao8 x 26 mL
R1, 1 x 1 mL Padrdol10 x 26 mL R1, 1x 1 mL Padrdol2 x 26 mL
R1, 1 x 1 mL Padréol x 40 mL R1, 1 x 1 mL Padro2 x 40 mL R1,
1x1mL adrao4x40mLR11x1 mL Padrédo x40mLR11
x 1 mL Padrdo

8x40mL R1,1x 1 mL Padrdo 10 x 40 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo12
x 40 mL R1, 1x1mL Padrdol x 27 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo 2 x
27 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo4 x 27 mL R1, 1 x 1 mL Padr&o6 x 27
mL R1, 1 x 1 mL Padrdo8 x 27 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo10 x 27 mL
R1, 1 x 1 mL Padréol2 x 27 mL R1, 1 x 1 mL Padrdo

CLASSE : Il 10009010025

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

PROTEINA TOTAL 25351.107196/2004-45

PROTEINAS TOTAIS

FABRICANTE : LABTEST DIAGNOSTICA SA - BRASIL

1 X 100mL R1, 1x3mL Padraol X 250mL R1, 1x3mL Padraol X
500mL R1, 1x3mL Padraol X 60mL R1, 1x3mL Padrdo

2 X 60 mL R1, 1x3mL Padrao4 X 60 mL R1, 1x3mL Padrao6 X 60
mL R1, 1x3mL Padrao8 X 60 mL R1, 1x3mL Padraol0 X 60 mL R1,
1x3mL Padraol2 X 60 mL R1, 1x3mL Padraol X 26 mL R1, 1x3mL
Padrao2 X 26 mL R1, 1x3mL Padrao4 X 26 mL R1, 1x3mL Pa-
dréo

6 X 26 mL R1, 1x3mL Padrao8 X 26 mL R1, 1x3mL Padraol0 X 26
mL R1, 1x3mL Padrapl2 X 26 mL R1, 1x3mL Padrao2 X 100mL
R1, 1Ix3mL Padrao 4 X 100mL R1, 1x3mL Padrao6 X 100mL R1,
1x3mL Padrao8 X 100mL R1, 1x3mL Padraol0 X 100 mL R1, 1x3
mL Padraol2 X 100 mL R1, 1x3 mL Padrao 1 X 50 mL R1, 1x3 mL
Padrao2 X 50 mL R1, 1x3 mL Padrao4 X 50 mL R1, 1x3 mL
Padrdao6 X 50 mL R1, 1x3 mL Padrdo 8 X 50 mL R1, 1x3 mL
Padrdo10 X 50 mL R1, 1x3 mL Padrdol2 X 50 mL R1, 1x3 mL
Padrdo 1 X 25 mL R1, 1x3 mL Padrdo2 X 25 mL R1, 1x3 mL
Padrdo

4 X 25 mL R1, 1x3 mL Padrdo6 X 25 mL R1, 1x3 mL Padrdo 8 X
25 mL R1, 1x3 mL Padrdo10 X 25 mL R1, 1x3 mL Padrdol2 X 25
mL R1, 1x3 mL Padrdo 1 X 70 mL R1, 1x3 mL Padrdo 2 X 70 mL
R1, 1x3 mL Padrdo 4 X 70 mL R1, 1x3 mL Padréo6 X 70 mL R1,
1x3 mL Padrdo8 X 70 mL R1, 1x3 mL Padrdol0 X 70 mL R1, 1x3
mL Padrdo12 X 70 mL R1, 1x3 mL Padrdol X 18 mL R1, 1x3 mL
Padrdo2 X 18 mL R1, 1x3 mL Padrdo4 X 18 mL R1, 1x3 mL
Padrao6 X 18 mL R1, 1x3 mL Padrdo8 X 18 mL R1, 1x3 mL
Padraol0 X 18 mL R1, 1x3 mL Padrdol2 X 18 mL R1, 1x3 mL
Padrdol X 48 mL R1, 1x3 mL Padrdo2 X 48 mL R1, 1x3 mL
Padrdo4 X 48 mL R1, 1x3 mL Padrdo6 X 48 mL R1, 1x3 mL
Padrdo8 X 48 mL R1, 1x3 mL Padrdol0 X 48 mL R1, 1x3 mL
Padrdol2 X 48 mL R1, 1x3 mL Padrdol X 33 mL R1, 1x3 mL
Padrdo2 X 33 mL R1, 1x3 mL Padrdo4 X 33 mL R1, 1x3 mL Padrédo



6 X 33 mL R1, 1x3 mL Padrdo8 X 33 mL R1, 1x3 mL Padr&ol0 X
33 mL R1, 1x3 mL Padrdol2 X 33 mL R1, 1x3 mL Padréol X 65
mL R1, 1x3 mL Padréo2 X 65 mL R1, 1x3 mL Padréo

4 X 65 mL R1, 1x3 mL Padréo6 X 65 mL R1, 1x3 mL Padrdo 8 X
65 mL R1, 1x3 mL Padréol0 X 65 mL R1, 1x3 mL Padrdol2 X 65
mL R1, 1x3 mL Padréol X 37 mL R1, 1x3 mL Padro2 X 37 mL
R1, 1x3 mL Padréo4 X 37 mL R1, 1x3 mL Padréo6 X 37 mL R1,
1x3 mL Padrdo8 X 37 mL R1, 1x3 mL Padrdol0 X 37 mL R1, 1x3
mL Padrdol2 X 37 mL R1, 1x3 mL Padrdol X 40 mL R1, 1x3 mL

Padréo

2 X 40 mL R1, 1x3 mL Padréo4 X 40 mL R1, 1x3 mL Padréo6 X 40
mL R1, 1x3 mL Padrdo8 X 40 mL R1, 1x3 mL Padrdo10 X 40 mL
R1, 1x3 mL Padréol2 X 40 mL R1, 1x3 mL Padréo

CLASSE : |l 10009010080

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

MEDIVAX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02596-1
DENGUE 25351.010871/01-64

DENGUE IgM

FABRICANTE : INVERNESS MEDICAL INNOVATIONS AUS
TRALIA PTY LTD - AUSTRALIA

Kit para 96 testes>

CLASSE : I11 10225960029

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

NDT COMERCIAL LTDA 1.02474-1

Digitalizador de Imagens Radiograficas 25351.014977/01-37
LEITORA DE IMAGEM CR-IR346

FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPAQ
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPAO

Cadigo FCR XG1

CLA . 1 10247419019

8060 - Revaidacdo de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pegueno Porte

NL COM ERCIO EXTERIOR LTDA 1.02307-3

CONTROLES PARA UNICO PARAMETRO DE UMA OU MAIS
CONCENTRAGOES - CLASSE 1125351.317138/2009-46

Controle Cascade POC TCA-c

E%IBSRICANTE HELENA LABORATORIES - ESTADOS UNI-
25 frascos para reconstituicdo em 0,5 mL>

Controle Cascade POC TCA-c - Nivel 1> 25 frascos para recons-
tituicdo em 0,5 m|

Controle Cascade POC TCA-c - Nivel 2> 25 frascos para recons-
tituicdo em 0,5

CLASSE : Il 10230730092

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

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA 1.02167-1

Aparelho Fixo para Raio-X 25351.138153/2006-73

APARELHO DE RAIO-X, EASY DIAGNOST ELEVA, MULTI
DIAGNOST ELEVA e OMNI DIAGNOST ELEVA

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

FABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS DMC GMBH -
ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS DMC GMBH -
ALEMANHA

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

EASY DIAGNOST ELEVA

MULTI DIAGNOST ELEVA

OMNI DIAGNOST ELEVA

CLASSE : I11 10216710166

845- Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Saide - AN-
VI

QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA 1.02693-6

CLORETO 25351.005034/01-22

CLORETOS TITULOMETRICO 3

FABRICANTE ; QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL
APRESENTACAO: R1: 100 ML; R2: 25 MG; R3: 5 ML>
CLASSE : 11 10269360106

8420 - RETIFICACAO de Publicacdo de Produtos para Diagnostico
de uso in vitro

8007 - ALTERA(;AO do Nome Comercial do Registro/Cadastro de
Produtos para Diagnéstico de uso in vitro

RESSERV COMERCIO DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME 8.02132-5

SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.272196/2008-49

DIMA complexo Hb/Hp

FABRICANTE : DIMA GESELLSCHAFT FUR DIAGNOSTIKA
MBH - ALEMANHA

Kit para 20 testes (20 cassetes, 20 cartGes de coleta, 20 tubos de
coleta com 2 ml de liquido conservante em cada)>

Kit para 6 testes (6 cassetes, 6 cartdes de coleta, 6 tubos de coleta
com 2 ml de liquido conservante em cada)>

CLASSE : 1l 80213250251

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

TECNOSUMA COMERCIO E INDUSTRIA DE KITS DIAGNOS-
TICOS E DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA1.01884-1
DENGUE 25000.015925/95-75

UMELISA DENGUE IgM PLUS

FABRICANTE : CENTRO DE INMUNOENSAYO - CUBA

KIT CONTENDO 288 TESTES>

CLASSE : 111 10188410010

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

WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA 1.03100-3
PROTEINA C REATIVA 25351.279004/2006-63

IMUNO-LATEX PCR (2,5 ml)

FABRICANTE : WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LT-
DA - BRASIL

COD.: 2900-L: 2,5ml>

CLASSE : 11 10310030089

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