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CLASSE : IV 10256400021
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A 8.01414-3
Material de Moldagem Odontologico 25351.033481/2006-84
CLONAGE
FABRICANTE : DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A - BRASIL
CLASSE : I 80141430169
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
GAMBRO DO BRASIL LTDA 1.03958-9
Equipo Para Hemodialise 25351.062736/2005-35
LINHA DE SANGUE ARTERIAL PARA HEMODIALISE GAM-
BRO
FABRICANTE : GAMBRO DASCO S.P.A - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : GAMBRO DASCO S.P.A - ITÁLIA
A 125 , A 123
CLASSE : II 10395890049
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
HERAEUS KULZER SOUTH AMERICA LTDA. 1.01668-4
Agulhas Gengivais Descartaveis 25351.011406/01-50
AGULHA CARPULE - AGULHA PARA SER UTILIZADA EM-
CARPULE
FABRICANTE : TOCHIGI SEIKO CO LTD - JAPÃO
Embalagem Esteril contendo 01 Agulha Carpule, acondicionada em
caixa com 100 unidades do produto, disponivel nos seguintes mo-
delos: Anestesia Infiltrativa: 27G curta (0.4 x 21mm ou 0.4 x ì25mm)
- 30G longa (0.3 x 25mm) - 30G curta (0.3 x 21mm ou 0.3 x 25mm)
- 31G (0.28 x 16mm) / Anestesia Intraligamentar: 30 EXS 12 (0.3 x
12mm) - 30 EXS 16 (0.3 x 16mm) / Bloqueio: 27G longa (0.4 x
30mm ou 0.4 x 38mm).
CLASSE : II 10166840062
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1
Introdutores 25351.214551/2006-01
INTRODUTOR PULL-APART QUINTON E ACESSORIOS
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTH-
CARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEAL-
THCARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
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 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 -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
10, 12, 14 e 16 Fr.
CLASSE : IV 80136710140
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MARIMAR INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPOR-
TACAO DE RPG LTDA 1.03616-7
Colar Cervical 25351.199180/2006-12
COLAR CERVICAL RESGATE KEEP NEK TIPOSTIFNECK MA-
RIMAR
FABRICANTE : MARIMAR INDUSTRIA COMERCIO IMPOR-
TACAO E EXPORTACAO DE RPG LTDA - BRASIL
COLAR CERVICAL RESGATE " KEEP NECK " TIPO " STIF-
NECK " - MARIMAR - Tamanhos : BB ( Neo ) , Pediátrico, PP ,
Pequeno , Médio, Grande , GG .
CLASSE : I 10361670003
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MDT INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO
DE IMPLANTES LTDA 1.04179-4
Kit Instrumental 25351.392676/2005-82

INSTRUMENTAL PARA APLICACAO DE ENDOPROTESE MO-
DULAR NAO CONVENCIONAL
FABRICANTE : MDT INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO DE IMPLANTES LTDA - BRASIL
CLASSE : I 10417940064
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
OFTALMOPHARMA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS
FARMACÊUTICOS LTDA 8.01930-5
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.432852/2005-26
VISAZUL
FABRICANTE : OFTALMOPHARMA INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : OFTALMOPHARMA INDÚSTRIA E COMÉR-
CIO DE PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : IV 80193050007
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
POLAR MEDICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA 8.03032-6
Colar Cervical 25351.411282/2006-11
COLAR CERVICAL POLAR FIX
FABRICANTE : POLAR MEDICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : POLAR MEDICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
BB (Neo Natal) 424mmx057mmx120mm
G (Adulto) 564mmx135mmx143mm
INF (Pediátrico) 454mmx076mmx120mm
M (Adulto) 564mmx115mmx133mm
P (Adulto) 554mmx106mmx130mm
PP (Adulto) 554mmx092mmx123mm
CLASSE : I 80303260017
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
SCI TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA 1.04139-6
Conector com Luer 25351.107561/2006-83
VALVULA HEMOSTATICA EM Y SCITECH
FABRICANTE : SCI TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
SIL
SIMPLES , DUPLO
CLASSE : II 10413960143
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Fio Guia 25351.154884/2006-66
FIO GUIA SCITECH
FABRICANTE : SCI TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
SIL
.014'', .018'', .021'', .025'', .032'', .0,35'', .0,38''
CLASSE : IV 10413960146
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Introdutores 25351.093143/2006-00
INTRODUTOR SCITECH
FABRICANTE : SCI TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
SIL
4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12 e 14 F.
CLASSE : IV 10413960147
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Stent 25351.107544/2006-46
STENT SCITECH COBALTO CROMO
FABRICANTE : SCI TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
SIL
COMPRIMENTOS: 7mm, 9mm, 10mm, 11mm, 13mm, 14mm,
16mm, 17mm, 19mm, 20mm, 22mm, 23mm, 25mm, 26mm, 28mm,
29mm, 31mm, 32mm, 33mm, 35mm, 36mm, 38mm, 39mm, 41mm.
DIÂMETROS: 2.0mm, 2.25mm, 2.5mm, 2.75mm, 3.0mm, 3.5mm,
4.0mm, 4.5mm, 5.0mm, 5.5mm, 6.0mm, 6.5mm, 7.0mm, 7.5mm,
8.0mm, 8.5mm, 9.0mm, 9.5mm, 10.0mm
CLASSE : IV 10413960148
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Cateteres 25351.155019/2006-37
CATETER DUPLO LUMEN E COMPONENTES PARA INTRO-
DUCAO SCITECH
FABRICANTE : SCI TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
SIL
Comprimentos: 9, 12, 13, 15, 18, 19.5, 20, 24, 28, 32, 36
Diâmetros: 8, 9, 10, 11.5, 12, 12.5, 14, 14.5
CLASSE : IV 10413960151
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. 1.03323-4
Sistema Introdutor de Cateter 25351.045469/2006-12
VENTURE - CATETER GUIA DE CONTROLE
FABRICANTE : VELOCIMED, INC. - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : VELOCIMED, INC. - ESTADOS UNIDOS
WCC
CLASSE : IV 10332340177
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
STERNGOLD IMPLAMED DO BRASIL LTDA 1.03464-1
Adesivo Odontologico 25351.102058/2006-31
TRAY ADHESIVE
FABRICANTE : DMG CHEMISCH-PHARMAZEUSTISCHE FA-
BRIK GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : DMG - ALEMANHA
CLASSE : I 10346410075
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.934, DE 6 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, 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 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)
BIOMÉDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA 1.03558-7
25351.008368/02-75
8600 - Arquivamento Temporário de Petição
BIOSENSOR INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.03242-9
25351.282776/2010-51
8085 - Arquivamento Temporário de processo
bone life materiais médicos ltda - epp 8.05301-8
25351.261999/2010-10
8085 - Arquivamento Temporário de processo
2 5 3 5 1 . 2 6 1 9 8 6 / 2 0 1 0 - 11
8085 - Arquivamento Temporário de processo
EXTERA IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.02718-1
25351.327925/2010-91
8085 - Arquivamento Temporário de processo
25351.276020/2010-44
8085 - Arquivamento Temporário de processo
FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.00531-0
2 5 3 5 1 . 3 11 6 0 8 / 2 0 1 0 - 1 7
8085 - Arquivamento Temporário de processo
LDR BRASIL COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE
PRODUTOS MÉDICOS LTDA 8.04448-1
2 5 3 5 1 . 3 2 8 11 5 / 2 0 1 0 - 0 6
8085 - Arquivamento Temporário de processo
ORTOCIR ORTOPEDIA CIRURGIA LTDA 1.03148-0
25351.327642/2010-13
8085 - Arquivamento Temporário de processo
25351.327743/2010-57
8085 - Arquivamento Temporário de processo
SCI TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA 1.04139-6
25351.180328/2010-01
8085 - Arquivamento Temporário de processo
STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3
25351.181542/2005-38
8085 - Arquivamento Temporário de processo
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
25351.328223/2010-78
8085 - Arquivamento Temporário de processo

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.935, DE 6 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, 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, Inclusão, Retificação, Reva-
lidação e o Desarquivamento 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 TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
TOXOPLASMA GONDII 25000.033710/96-71
AxSYM TOXO M REAGENTES
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA
100 testes>
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CLASSE : III 10055310556
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
ALAMAR TECNO CIENTÍFICA LTDA 8.00491-2
Escova Para Procedimentos Invasivos 25351.024689/01-17
RAYSWAB SWAB PARA PROCEDIMENTOS LABORATORIAIS
FABRICANTE : ALAMAR TECNO CIENTÍFICA LTDA - BRA-
SIL
Saco plastico contendo 100 unidades de RAYSWAB, embaladas in-
dividualmente
CLASSE : II 10252080076
8041 - Alteração da composição químicia/matéria-prima de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 8.01436-0
Dispositivos 25351.394019/2009-55
KIT DE LIGAÇÃO PARA TUBO DE PREENCHIMENTO
FABRICANTE : ALLERGAN - IRLANDA
FABRICANTE : ALLERGAN - COSTA RICA
FABRICANTE : ALLERGAN - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : ALLERGAN - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : ALLERGAN - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : ALLERGAN - COSTA RICA
N-30-00019
CLASSE : III 80143600095
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
ALPHARAD COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LT-
DA 8.01578-1
Agulhas 25351.348098/2005-47
AGULHA PARA BIOPSIA DE TECIDO MOLE MEDAX
FABRICANTE : MEDAX S.R.L. - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : MEDAX S.R.L. - ITÁLIA
FACILE (FC 14 080-00; FC 14 100-00; FC 14 120-00; FC 14 160-
00; FC 14 180-00; FC 14 200-00; FC 14 250-00; FC 14 300-00; FC
16 080-00; FC 16 100-00; FC 16 120-00; FC 16 160-00; FC 16 180-
00; FC 16 200-00; FC 16 250-00; FC 16 300-00; FC 18 080-00; FC
18 100-00; FC 18 120-00; FC 18 160-00; FC 18 180-00; FC 18 200-
00; FC 18 250-00; FC 18 300-00; FC 20 080-00; FC 20 100-00; FC
20 120-00; FC 20 160-00; FC 20 180-00; FC 20 200-00; FC 20 250-
00; FC 20 300-00; FC 21 080-00; FC 21 100-00; FC 21 120-00; FC
21 160-00; FC 21 180-00; FC 21 200-00; FC 21 250-00; FC 21 300-
00; FC 14 080-01; FC 14 101-01; FC 14 120-01; FC 14 160-01; FC
14 180-01; FC 14 200-01; FC 14 250-01; FC 14 300-01; FC 16 080-
01; FC 16 101-01; FC 16 120-01; FC 16 160-01; FC 16 180-01; FC
16 200-01; FC 16 250-01; FC 16 300-01; FC 18 080-01; FC 18 101-
01; FC 18 120-01; FC 18 160-01; FC 18 180-01; FC 18 200-01; FC
18 250-01; FC 18 300-01; FC 20 080-01; FC 20 101-01; FC 20 120-
01; FC 20 160-01; FC 20 180-01; FC 20 200-01; FC 20 250-01; FC
20 300-01; FC 21 080-01; FC 21 101-01; FC 21 120-01; FC 21 160-
01; FC 21 180-01; FC 21 200-01; FC 21 250-01; FC 21 300-01;)
UNIVERSAL (UN 12 080-00; UN 12 100-00; UN 12 120-00; UN 12
160-00; UN 12 180-00; UN 12 200-00; UN 12 250-00; UN 12 300-
00; UN 14 080-00; UN 14 100-00; UN 14 140-00; UN 14 160-00;
UN 14 180-00; UN 14 200-00; UN 14 250-00; UN 14 300-00; UN 16
080-00; UN 16 100-00; UN 16 160-00; UN 16 160-00; UN 16 180-
00; UN 16 200-00; UN 16 250-00; UN 16 300-00; UN 18 080-00;
UN 18 100-00; UN 18 180-00; UN 18 160-00; UN 18 180-00; UN 18
200-00; UN 18 250-00; UN 18 300-00; UN 20 080-00; UN 20 100-
00; UN 20 200-00; UN 20 160-00; UN 20 180-00; UN 20 200-00;
UN 20 250-00; UN 20 300-00; UN 21 080-00; UN 21 100-00; UN 21
210-00; UN 21 160-00; UN 21 180-00; UN 21 200-00; UN 21 250-
00; UN 21 300-00; UN 12 080-01; UN 12 101-01; UN 12 120-01;
UN 12 160-01; UN 12 180-01; UN 12 200-01; UN 12 250-01; UN 12
300-01; UN 14 080-01; UN 14 101-01; UN 14 140-01; UN 14 160-
01; UN 14 180-01; UN 14 200-01; UN 14 250-01; UN 14 300-01;
UN 16 080-01; UN 16 101-01; UN 16 160-01; UN 16 160-01; UN 16
180-01; UN 16 200-01; UN 16 250-01; UN 16 300-01; UN 18 080-
01; UN 18 101-01; UN 18 180-01; UN 18 160-01; UN 18 180-01;
UN 18 200-01; UN 18 250-01; UN 18 300-01; UN 20 080-01; UN 20
101-01; UN 20 200-01; UN 20 160-01; UN 20 180-01; UN 20 200-
01; UN 20 250-01; UN 20 300-01; UN 21 080-01; UN 21 101-01;
UN 21 210-01; UN 21 160-01; UN 21 180-01; UN 21 200-01; UN 21
250-01; UN 21 300-01;)
UNIVERSAL 2 (UT 14 080-00; UT 14 100-00; UT 14 120-00; UT
14 160-00; UT 14 180-00; UT 14 200-00; UT 14 250-00; UT 14 300-
00; UT 16 080-00; UT 16 100-00; UT 16 120-00; UT 16 160-00; UT
16 180-00; UT 16 200-00; UT 16 250-00; UT 16 300-00; UT 18 080-
00; UT 18 100-00; UT 18 120-00; UT 18 160-00; UT 18 180-00; UT
18 200-00; UT 18 250-00; UT 18 300-00; UT 20 080-00; UT 20 100-
00; UT 20 120-00; UT 20 160-00; UT 20 180-00; UT 20 200-00; UT
20 250-00; UT 20 300-00; UT 21 080-00; UT 21 100-00; UT 21 120-
00; UT 21 160-00; UT 21 180-00; UT 21 200-00; UT 21 250-00; UT
21 300-00;)
U.PLUS (UP 14 080-00; UP 14 100-00; UP 14 120-00; UP 14 160-
00; UP 14 180-00; UP 14 200-00; UP 14 250-00; UP 14 300-00; UP
16 080-00; UP 16 100-00; UP 16 120-00; UP 16 160-00; UP 16 180-
00; UP 16 200-00; UP 16 250-00; UP 16 300-00; UP 18 080-00; UP
18 100-00; UP 18 120-00; UP 18 160-00; UP 18 180-00; UP 18 200-
00; UP 18 250-00; UP 18 300-00; UP 20 080-00; UP 20 100-00; UP
20 120-00; UP 20 160-00; UP 20 180-00; UP 20 200-00; UP 20 250-
00; UP 20 300-00; UP 21 080-00; UP 21 100-00; UP 21 120-00; UP
21 160-00; UP 21 180-00; UP 21 200-00; UP 21 250-00; UP 21 300-
00; UP 12 100-00; UP 12 140-00; UP 12 160-00.)
UNIVERSAL DUO (UD 12 080-0B;UD 12 100-0B;UD 12 120-
0B;UD 12 160-0B;UD 12 180-0B;UD 12 200-0B;UD 12 250-0B;UD
12 300-0B;UD 14 080-0B;UD 14 100-0B;UD 14 140-0B;UD 14 160-
0B;UD 14 180-0B;UD 14 200-0B;UD 14 250-0B;UD 14 300-0B;UD
16 080-0B;UD 16 100-0B;UD 16 160-0B;UD 16 160-0B;UD 16 180-
0B;UD 16 200-0B;UD 16 250-0B;UD 16 300-0B;UD 18 080-0B;UD
18 100-0B;UD 18 180-0B;UD 18 160-0B;UD 18 180-0B;UD 18 200-

0B;UD 18 250-0B;UD 18 300-0B;UD 20 080-0B;UD 20 100-0B;UD
20 200-0B;UD 20 160-0B;UD 20 180-0B;UD 20 200-0B;UD 20 250-
0B;UD 20 300-0B;UD 21 080-0B;UD 21 100-0B;UD 21 210-0B;UD
21 160-0B;UD 21 180-0B;UD 21 200-0B;UD 21 250-0B;UD 21 300-
0B UD 12 080-OP;UD 12 100-OP;UD 12 120-OP;UD 12 160-
OP;UD 12 180-OP;UD 12 200-OP;UD 12 250-OP;UD 12 300-
OP;UD 14 080-OP;UD 14 100-OP;UD 14 140-OP;UD 14 160-
OP;UD 14 180-OP;UD 14 200-OP;UD 14 250-OP;UD 14 300-
OP;UD 16 080-OP;UD 16 100-OP;UD 16 160-OP;UD 16 160-
OP;UD 16 180-OP;UD 16 200-OP;UD 16 250-OP;UD 16 300-
OP;UD 18 080-OP;UD 18 100-OP;UD 18 180-OP;UD 18 160-
OP;UD 18 180-OP;UD 18 200-OP;UD 18 250-OP;UD 18 300-
OP;UD 20 080-OP;UD 20 100-OP;UD 20 200-OP;UD 20 160-
OP;UD 20 180-OP;UD 20 200-OP;UD 20 250-OP;UD 20 300-
OP;UD 21 080-OP;UD 21 100-OP;UD 21 210-OP;UD 21 160-
OP;UD 21 180-OP;UD 21 200-OP;UD 21 250-OP; UD 21 300-OP
UD 12 080-OH;UD 12 100-OH;UD 12 120-OH;UD 12 160-OH;UD
12 180-OH;UD 12 200-OH;UD 12 250-OH;UD 12 300-OH;UD 14
080-OH;UD 14 100-OH;UD 14 140-OH;UD 14 160-OH;UD 14 180-
OH;UD 14 200-OH;UD 14 250-OH;UD 14 300-OH;UD 16 080-
OH;UD 16 100-OH;UD 16 160-OH;UD 16 160-OH;UD 16 180-
OH;UD 16 200-OH;UD 16 250-OH;UD 16 300-OH;UD 18 080-
OH;UD 18 100-OH;UD 18 180-OH;UD 18 160-OH;UD 18 180-
OH;UD 18 200-OH;UD 18 250-OH;UD 18 300-OH;UD 20 080-
OH;UD 20 100-OH;UD 20 200-OH;UD 20 160-OH;UD 20 180-
OH;UD 20 200-OH;UD 20 250-OH;UD 20 300-OH;UD 21 080-
OH;UD 21 100-OH;UD 21 210-OH;UD 21 160-OH;UD 21 180-
OH;UD 21 200-OH;UD 21 250-OH; UD 21 300-OH;)
CLASSE : II 80157810009
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
BAUMER S/A 1.03455-0
Material Implantavel 25351.470934/2005-79
PARAFUSO OSSEO NAO CANULADO DE PEQUENOS FRAG-
M E N TO S
FABRICANTE : BAUMER S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BAUMER S/A - BRASIL
Esponjoso (1671.10, 1671.12, 1671.14, 1671.16, 1671.18, 1671.20,
1671.22, 1671.24, 1671.26, 1671.28, 1671.30, 1671.32, 1671.34,
1671.36, 1671.38, 1671.40, 507.10, 507.12, 507.14, 507.16, 507.18,
507.20, 507.22, 507.24, 507.26, 507.28, 507.30, 507.32, 507.35,
507.38, 507.40, 507.45, 507.50, 507.55, 507.60, 1660.10, 1660.12,
1660.14, 1660.16, 1660.18, 1660.20, 1660.22, 1660.24, 1660.26,
1660.28, 1660.30, 1660.35, 1660.40, 1660.45, 1660.50)
Cortical (1670.10, 1670.12, 1670.14, 1670.16, 1670.18, 1670.20,
1670.22, 1670.24, 1670.26, 1670.28, 1670.30, 1670.32, 1670.34,
1670.36, 1670.38, 1670.40, 506.16, 506.18, 506.20, 506.22, 506.24,
506.26, 506.28, 506.30, 506.32, 506.34, 506.36, 506.38, 506.40,
506.45, 506.50)
CLASSE : III 10345500072
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 11/04/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
394667/10-3 de 17/05/2010 (RDC n.º 250/2004).
BIOMEDICAL PRODUTO CIENTIFICOS MED HOSPITALAR LT-
DA 1.02564-0
Enxertos 25351.442727/2008-77
ENXERTO VASCULAR PTFE ARMADO
FABRICANTE : ATRIUM MEDICAL CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ATRIUM MEDICAL CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
21064 - 8mm x 50cm, 21068 - 4mm x 70cm, 21069 - 5mm x 70cm,
21070 - 6mm x 70cm, 21071 - 7mm x 70cm, 21072 - 8mm x 70cm,
21074 - 5mm x 80cm, 21075 - 6mm x 80cm, 21076 - 7mm x 80cm,
21077 - 8mm x 80cm, 21078 - 10mm x 80cm, 21079 - 5mm x 90cm,
21091 - 5mm x 45cm, 21092 - 6mm x 45cm, 21125 - 4_7mm x
45cm, 21126 - 5_8mm x 45cm, 21207 - 6mm x 40cm, 21209 - 8mm
x 40cm, 21212 - 6mm x 5cm, 21213 - 7mm x 50cm, 21214 - 8mm
x 50cm, 21215 - 10mm x 50cm, 21220 - 6mm x 70cm, 21221 - 7mm
x 70cm, 21222 - 8mm x 70cm, 21225 - 6mm x 80cm, 21227 - 8mm
x 80cm, 21228 - 10mm x 80cm, 21231 - 8mm x 90cm, 21232 - 6mm
x 100cm, 21233 - 8mm x 100cm, 21245 - 6mm x 45cm, 21266 -
4_7mm x 80cm, 21267 - 5_8mm x 80cm, 21268 - 6_8mm x 80cm,
21907 - 7mm x 20cm, 21911 - 6mm x 30cm, 22062 - 6mm x 50cm,
22063 - 7mm x 50cm, 22064 - 8mm x 50cm, 22070 - 6mm x 70cm,
22071 - 7mm x 70cm, 22072 - 8mm x 70cm, 22075 - 6mm x 80cm,
22076 - 7mm x 80cm, 22092 - 6mm x 45cm, 22125 - 4_7mm x
45cm, 22209 - 8mm x 40cm, 22212 - 6mm x 50cm, 22213 - 7mm x
50cm, 22214 - 8mm x 50cm, 22220 - 6mm x 70cm, 22221 - 7mm x
70cm, 22222 - 8mm x 70cm, 22225 - 6mm x 80cm, 22227 - 8mm x
80cm, 22232 - 6mm x 100cm, 22233 - 8mm x 100cm, 22245 - 6mm
x 45cm, 22264 - 5_8mm x 70cm, 22266 - 4_7mm x 80cm, 22267 -
5_8mm x 80cm, 22268 - 6_8mm x 80cm, 22286 - 6mm x 80cm,

22287 - 7mm x 80cm, 22288 - 8mm x 80cm, 22298 - 6mm x 50cm,
22299 - 6mm x 45cm, 22921 - 6mm x 50cm, 22922 - 7mm x 50cm,
22931 - 6mm x 80cm, 22944 - 4_6mm x 45cm, 22945 - 4_7mm x
45cm, 22946 - 5_8mm x 45cm, 22970 - 7mm x 40cm,
22971 - 8mm x 40cm, 22979 - 6mm x 70cm, 22980 - 7mm x 70cm,
22981 - 8mm x 70cm, 22984 - 6mm x 80cm, 22985 - 7mm x 80cm,
22986 - 8mm x 80cm, 22987 - 4_7mm x 70cm, 22988 - 4_7mm x
80cm, 25001 - 6mm x 10cm, 25002 - 6mm x 50cm, 25003 - 6mm x
70cm, 25004 - 8mm x 50cm, 25005 - 8mm x 80cm, 25006 - 6mm x
50cm, 25007 - 6mm x 80cm, 25008 - 8mm x 50cm, 25009 - 8mm x
80cm, 25012 - 4_7mm x 45cm, 25013 - 4_7mm x 45cm, 25014 -
4_6mm x 45cm, 25015 - 4_6mm x 45cm, 25016 - 7mm x 50cm,
25017 - 7mm x 50cm, 25018 - 7mm x 80cm, 25019 - 7mm x 80cm,

25021 - 4_7mm x 80cm, 25022 - 4mm x 30cm, 25020 - 4_7mm x
80cm, 25024 - 6mm x 50cm, 25025 - 4_7mm x 30cm, 25026 - 7mm
x 10cm, 25027 - 8mm x 10cm, 25030 - 4_7 x 40cm, 25032 - 7mm x
10cm, 25033 - 7mm x 20cm, 25036 - 7mm x 50cm, 25037 - 8mm x
50cm, 25040 - 5_8mm x 80cm, 25041 - 6mm x 30cm, 25042 -
6_8mm x 80cm, 25043 - 6mm x 50cm, 25044 - 6mm x 80cm, 25045
- 8mm x 80cm.
21359 - 6 mm x 40 cm, 21362 - 6 mm x 50 cm, 21370 - 6 mm x 70
cm, 21375 - 6 mm x 80 cm, 21392 - 6 mm x 45 cm, 21507 - 6 mm
x 40 cm, 21508 - 7 mm x 40 cm, 21509 - 8 mm x 40 cm, 21512 -
6 mm x 50 cm, 21519 - 5 mm x 70 cm, 21520 - 6 mm x 70 cm,

21521 - 7 mm x 70 cm, 21522 - 8 mm x 70 cm, 21525 - 6 mm x 80
cm, 21526 - 7 mm x 80 cm, 21527 - 8 mm x 80 cm, 21529 - 5 mm
x 90 cm, 21907 - 7 mm x 20 cm, 21911 - 6 mm x 30 cm, 22362 - 6
mm x 50 cm, 22370 - 6 mm x 70 cm, 22372 - 8 mm x 70 cm, 22375
- 6 mm x 80 cm, 22392 - 6 mm x 45 cm, 22507 - 6 mm x 40 cm,
22508 - 7 mm x 40 cm, 22509 - 8 mm x 40 cm, 22521 - 7 mm x 70
cm, 22522 - 8 mm x 70 cm, 22525 - 6 mm x 80 cm, 22526 - 7 mm
x 80 cm, 22527 - 8 mm x 80 cm, 22532 - 6 mm x 100 cm, 22986 -
8 mm x 80 cm, 22987 - 4-7 mm x 70 cm, 22988 - 4-7 mm x 80

cm.
21650 - 6mm x 10cm, 21652 - 6mm x 20cm, 21653 - 7mm x 20cm,
21654 - 8mm x 20cm, 21655 - 6mm x 30cm, 21656 - 8mm x 30cm,
21657 - 4mm x 40cm, 21658 - 5mm x 40cm, 21659 - 6mm x 40cm,
21660 - 8mm x 40cm, 21661 - 5mm x 50cm, 21662 - 6mm - 50cm,
21663 - 7mm x 50cm, 21664 - 8mm x 50cm, 21665 - 10mm x 50cm,
21666 - 6 x 60cm, 21667 - 8mm x 60cm, 21668 - 4mm x 70cm,
21669 - 5mm x 70cm, 21670 - 6mm x 70cm, 21671 - 7mm x 70cm,
21672 - 8mm x 70cm, 21673 - 10mm x 70cm, 21674 - 5mm x 80cm,
21675 - 6mm x 80cm, 21676 - 7mm x 80cm, 21677 - 8mm x 80cm,
21678 - 10mm x 80cm, 21680 - 6mm x 90cm, 21681 - 8mm x 90cm,
21690 - 6mm x 40cm, 21691 - 5mm x 45cm, 21692 - 6mm x 45cm,
21693 - 8mm x 45cm, 21694 - 6mm x 50cm, 21705 - 4_7mm x
30cm, 21707 - 4_7mm x 40cm, 21708 - 4_6mm x 45cm, 21709 -
4_7mm x 45cm, 21710 - 4_8mm x 45cm, 21722 - 4_6mm x 40cm,
21723 - 4_7mm x 40cm, 21724 - 4_6mm x 45cm, 21725 - 4_7mm x
45cm, 21743 - 4_7mm x 70cm, 21744 - 5_8mm x 70cm, 21745 -
6_8mm x 70cm, 21746 - 4_7mm x 80cm, 21747 - 5_8mm x 80cm,
21748 - 6_8mm x 80cm, 21800 - 6mm x 10cm, 21802 - 6mm x
20cm, 21803 - 7mm x 20cm, 21804 - 8mm x 20cm, 21807 - 6mm x
40cm, 21809 - 8mm x 40cm, 21810 - 4mm x 50cm, 21811 - 5mm x
50cm, 21812 - 6mm x 50cm, 21813 - 7mm x 50cm, 21814 - 8mm x
50cm, 21815 - 10mm x 50cm, 21816 - 6mm x 60cm, 21817 - 8mm
x 60cm, 21819 - 5mm x 70cm, 21820 - 6mm x 70cm, 21821 - 7mm
x 70cm, 21822 - 8mm x 70cm, 21823 - 10mm x 70cm, 21824 - 5mm
x 80cm, 21825 - 6mm x 80cm, 21826 - 7mm x 80cm, 21827 - 8mm
x 80cm, 21828 - 10mm x 80cm, 21830 - 6mm x 90cm, 21831 - 8mm
x 90cm, 21832 - 6mm x 100cm, 21833 - 8mm x 10cm, 21845 - 6mm
x 45cm, 21863 - 4_7mm x 70cm, 21864 - 5_8mm x 70cm, 21865 -
6_8mm x 70cm, 21866 - 4_7mm x 80cm, 21867 - 5_8mm x 80cm,

21869 - 6_8mm x 90cm, 21879 - 5mm x 10cm, 22662 - 6mm x
50cm, 22663 - 7mm x 50cm, 22664 - 8mm x 50cm, 22670 - 6mm x
70cm, 22671 - 7mm x 70cm, 22672 - 8mm x 70cm, 22675 - 6mm x
80cm, 22692 - 6mm x 45cm, 22709 - 4_7mm x 45cm, 22725 -
4_7mm x 45cm, 22798 - 8mm x 100cm, 22807 - 6mm x 40cm,
22812 - 6mm x 50cm, 22813 - 7mm x 50cm, 22814 - 8mm x 50cm,
22820 - 6mm x 70cm, 22821 - 7mm x 70cm, 22822 - 8mm x 70cm,
22825 - 6mm x 80cm, 22827 - 8mm x 80cm, 22832 - 6mm x 100cm,
22833 - 8mm x 100cm, 22899 - 6mm x 45cm, 21050 - 6mm x 10cm,
21051 - 8mm x 10cm, 21053 - 7mm x 20cm, 21057 - 4mm x 40cm,
21058 - 5mm x 40cm, 21061 - 5mm x 50cm, 21062 - 6mm x 50cm,
21063 - 7mm x 50cm,
CLASSE : IV 10256400027
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Insuflador 25351.170039/2010-21
INSTRUMENTO DE INSUFLAÇÃO ENCORE
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC TULLAMORE LIMITED -
IRLANDA

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC TULLAMORE LIMITED
- IRLANDA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
Encore 26: H74904526011, H74904526052, M001151050,
M001151062, M0067101131, M0067101140
CLASSE : I 10341350557
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
COMERCIAL NACIONAL DE PRODUTOS HOSPITALARES LT-
DA 1.05924-3
Circuitos Respiratorios 25351.139337/2004-99
CIRCUITO RESPIRATORIO HUDSON RCI
FABRICANTE : TELEFLEX MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TELEFLEX MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
CIRCUITO RESPIRATÓRIO - HUDSON RCI (ADULTO, PEDIÁ-
TRICO E NEONATAL: 15NN;16NN;690NN; 780NN)
CLASSE : II 10342600029
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
CONNEODONTO INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS
ODONTOLÓGICOS LTDA - EPP 8.04147-1
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Material de Acabamento e Polimento 25351.115455/2009-66
PONTAS MONTADAS-PEDRAS DE ARKANSAS
FABRICANTE : DEDECO INTERNATIONAL,INC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CONNEODONTO INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LTDA - EPP - BRASIL
HP 4523 RA 4623 FG 4723 HP 4509 RA 4609 FG 4709 HP 4508
RA 4608 FG 4708 HP 4502 RA 4602 FG 4702 HP 4519 RA 4619
FG 4719 HP 4514 RA 4614 FG 4714 HP 4529 RA 4629 FG 4729 HP
4521 RA 4621 FG 4721 HP 4504 RA 4604 FG 4704 HP 4528 RA
4628 FG 4728 HP 4507 RA 4611 FG 4711 HP 4503 RA 4603 FG
4703 HP 4520 HP 4511 HP 4524 HP 4525 HP 4181 HP 4182 HP
4183 HP 4185 FG4731 FG4732 FG4733 FG4734
CLASSE : I 80414710002
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
CREMER S/A 8.02452-1
Compressas 25351.067810/2003-48
COMPRESSA DE GAZE HIDROFILA
FABRICANTE : CREMER S/A - BRASIL
ALVA 10cm x 10cm COM 20 FIOS/CM2. ESTRELA 10cm x 10cm
COM 13 FIOS/CM2. ESTRELA 7,5cm x 7,5cm COM 13
FIOS/CM2. NÍDIA 7,5cm x 7,5cm COM 11FIOS/CM2. ÍRIS 7,5cm
x 7,5cm COM 09 FIOS/CM2. CRISTALINA 5,0cm x 5,0cm COM 13
FIOS/CM2. CRISTALINA 6,0cm x 6,0cm COM 13 FIOS/CM2.
CRISTALINA 7,5cm x 7,5cm COM 13 FIOS/CM2. CRISTALINA
10cm x 10cm COM 13 FIOS/CM2. CRISTALINA 5,0cm x 5,0cm
COM 11 FIOS/CM2. CRISTALINA 6,0cm x 6,0cm COM 11
FIOS/CM2. CRISTALINA 7,5cm x 7,5cm COM 11FIOS/CM2.
CRISTALINA 10cm x 10cm COM 11 FIOS/CM2. CRISTALINA
5,0cm x 5,0cm COM 09 FIOS/CM2. CRISTALINA 6,0cm x 6,0cm
COM 09 FIOS/CM2. CRISTALINA 7,5cm x 7,5cm COM 09
FIOS/CM2. CRISTALINA 10cm x 10cm COM 09 FIOS/CM2. CRE-
MER MAX 7,5cm x 7,5cm 11FIOS/CM2. GAZE OTORRINO CRE-
MER - 4MX2CM COMPRESSA DE GAZE PANVEL 5,0cm x
5,0cm COM 09 FIOS/CM2. COMPRESSA DE GAZE PANVEL
6,0cm x 6,0cm COM 09 FIOS/CM2. COMPRESSA DE GAZE PAN-
VEL 7,5cm x 7,5cm COM 09FIOS/CM2. COMPRESSA DE GAZE
PANVEL 10cm x 10cm COM 09 FIOS/CM2. COMPRESSA DE
GAZE PANVEL 5,0cm x 5,0cm COM 11 FIOS/CM2. COMPRESSA
DE GAZE PANVEL 6,0cm x 6,0cm COM 11 FIOS/CM2. COM-
PRESSA DE GAZE PANVEL 7,5cm x 7,5cm COM 11FIOS/CM2.
COMPRESSA DE GAZE PANVEL 10cm x 10cm COM 11
FIOS/CM2. COMPRESSA DE GAZE PANVEL 5,0cm x 5,0cm
COM 13 FIOS/CM2. COMPRESSA DE GAZE PANVEL 6,0cm x
6,0cm COM 13 FIOS/CM2. COMPRESSA DE GAZE PANVEL
7,5cm x 7,5cm COM 13FIOS/CM2. COMPRESSA DE GAZE PAN-
VEL 10cm x 10cm COM 13 FIOS/CM2.
CLASSE : I 10071150055
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
Curativo 25351.068119/2006-24
C U R AT I V O S
FABRICANTE : CREMER S/A - BRASIL
Panvel Care - Curativo bege - nas apresentações: cartucho com 10;
15; 20; 25; 30; 35; 40; 45; 50; e 100 unidades; / Panvel Care -
Curativo transparente - nas apresentações: cartuchos com 10; 15; 20;
25; 30; 35; 40; 45; 50 e 10 unidades. / Panvel Care- Curativo redondo
transparente - nas apresentações: com 10; 12; 15; 16; 20, 25; 30; 35;
40; 45; 50; e 100 unidades; / Panvel Care - Sortidos- neste cartucho
teremos as seguintes disposições: com 20 unidades ( 5 unidades
transparente Redondo, 10 unidades Retangular e 5 unidades Extra
Grande),25 unidades ( 10 unidades transparente Retangular, 5 uni-
dades Redondo e 10 unidades Extra Grande) ; 35 unidades ( 15
unidades transparente Retangular, 10 unidades Redondo e 10 uni-
dades Extra Grande); 40 unidades ( 20 unidades transparente Re-
tangular, 10 unidades Redondo e 10 unidades Extra Grande); 50
unidades ( 20 unidades transparente Retangular, 15 unidades Redondo
e 15 unidades Extra Grande); 65 unidades ( 25 unidades transparente
Retangular, 25 unidades Redondo e 15 unidades Extra Grande); /
Curativos Araujo - Curativo Bege- nas apresentações: cartucho com
10; 15; 20; 25; 30; 35; 40; 45; 50 e 100 unidades; / Curativos Araujo
- Curativo Transparentes-nas apresentações: cartuchos com 10; 15;
20; 25; 30; 35; 40; 45; 50 e 100 unidades;
CURATIVO CREMER ANATÔMICO - CARTUCHO COM 10, 15,
20, 25, 30, 35, 40,45,50 E 100 UNIDADES; CURATIVO CREMER
EXTRAGRANDE ( BEGE/TRANSPARENTE- JOELHO) - CAR-
TUCHO COM 8, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40,45, 50 E 100 UNI-
DADES; CURATIVO CREMER HOTWHEELS E BARBIE - CAR-
TUCHO COM 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40,45,50 E 100 UNIDADES;
CURATIVO CREMER REDONDO (TRANSPARENTE/BEGE) -
CARTUCHO COM 10, 12, 15, 16, 20, 25, 30, 35, 100 E 200 UNI-
DADES; CURATIVO CREMER SORTIDOS - CARTUCHO COM
20, 25, 40 UNIDADES; CURATIVO CREMER BEGE - CARTU-
CHO COM 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40,45,50 E 100 UNIDADES.
CLASSE : I 80245210071
8041 - Alteração da composição químicia/matéria-prima de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
DABASONS IMPORTACAO EXPORTACAO E COMERCIO LTDA
1.03523-5
Material Implantavel 25000.020808/95-51
PROTESE ACETABULAR DE QUADRIL METALICA
FABRICANTE : ZIMMER AUSTIN INC - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : ZIMMER GMBH - SUÍÇA
Embalagem individual esteril com diametro externo de : 48, 50, 52,
54, 56, 58, 60, 62, 64mm

CLASSE : III 10099430059
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 10/04/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
841431/10-9 de 06/10/2010 (RDC n.º 250/2004).
DBS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.01758-2
Embalagem para Esterilizacao 25351.477647/2009-11
EMBALAGENS PARA ESTERILIZAÇÃO ADD-RAD
FABRICANTE : DBS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR : DBS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA - BRA-
SIL
50 mm x 70 m / 75 mm x 70 m / 80 mm x 70 m / 100 mm x 70 m
/110 mm x 70 m / 120 mm x 70 m / 150 mm x 70 m / 160 mm x 70
m / 200 mm x 70 m /220 mm x 70 m / 250 mm x 70 m / 300 mm
x 70 m / 320 mm x 70 m / 350 mm x 70 m / 420 mm x 70 m / 500
mm x 70 m / 600 mm x 70 m /.
CLASSE : I 80175829003
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A 8.01414-3
Resina Composta Fotopolimerizável 25000.023369/99-52
N AT U R A L
FABRICANTE : DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A - BRASIL
ALPHA PLAST; ALPHA PLAST ORTODÔNTICO; LOOK; FLOW;
PACK; ORTHO; SHADE; Z
CLASSE : II 10017710144
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Stent 25351.700368/2009-51
ZILVER STENT COM ELUIÇÃO DE PACLITAXEL
FABRICANTE : WILLIAM COOK EUROPE APS - DINAMAR-
CA
DISTRIBUIDOR : WILLIAM COOK EUROPE APS - DINAMAR-
CA
ZIV7-35-120-6-20-PTX; ZIV7-35-120-6-30-PTX; ZIV7-35-120-6-40-
PTX; ZIV7-35-120-6-60-PTX ZIV7-35-120-6-80-PTX; ZIV7-35-120-
7-20-PTX; ZIV7-35-120-7-30-PTX; ZIV7-35-120-7-40-PTX ZIV7-
35-120-7-60-PTX; ZIV7-35-120-7-80-PTX; ZIV7-35-120-8-20-PTX;
ZIV7-35-120-8-30-PTX ZIV7-35-120-8-40-PTX; ZIV7-35-120-8-60-
PTX; ZIV7-35-120-8-80-PTX; ZIV7-35-120-9-20-PTX ZIV7-35-120-
9-30-PTX; ZIV7-35-120-9-40-PTX; ZIV7-35-120-9-60-PTX; ZIV7-
35-120-9-80-PTX ZIV7-35-120-10-20-PTX; ZIV7-35-120-10-30-
PTX; ZIV7-35-120-10-40-PTX ZIV7-35-120-10-60-PTX; ZIV7-35-
120-10-80-PTX; ZIV7-35-80-6-20-PTX; ZIV7-35-80-6-30-PTX
ZIV7-35-80-6-40-PTX; ZIV7-35-80-6-60-PTX; ZIV7-35-80-6-80-
PTX; ZIV7-35-80-7-20-PTX ZIV7-35-80-7-30-PTX; ZIV7-35-80-7-
40-PTX; ZIV7-35-80-7-60-PTX; ZIV7-35-80-7-80-PTX ZIV7-35-80-
8-20-PTX; ZIV7-35-80-8-30-PTX; ZIV7-35-80-8-40-PTX; ZIV7-35-
80-8-60-PTX ZIV7-35-80-8-80-PTX; ZIV7-35-80-9-20-PTX; ZIV7-
35-80-9-30-PTX; ZIV7-35-80-9-40-PTX ZIV7-35-80-9-60-PTX;
ZIV7-35-80-9-80-PTX; ZIV7-35-80-10-20-PTX; ZIV7-35-80-10-30-
PTX ZIV7-35-80-10-40-PTX; ZIV7-35-80-10-60-PTX; ZIV7-35-80-
10-80-PTX
ZIV6-35-125-5.0-20-PTX; ZIV6-35-125-5.0-30-PTX; ZIV6-35-125-
5.0-40-PTX; ZIV6-35-125-5.0-60-PTX; ZIV6-35-125-5.0-80-PTX;
ZIV6-35-125-5.0-100-PTX; ZIV6-35-125-5.0-120-PTX; ZIV6-35-
125-6.0-20-PTX; ZIV6-35-125-6.0-30-PTX; ZIV6-35-125-6.0-40-
PTX; ZIV6-35-125-6.0-60-PTX; ZIV6-35-125-6.0-80-PTX; ZIV6-35-
125-6.0-100-PTX; ZIV6-35-125-6.0-120-PTX; ZIV6-35-125-7.0-20-
PTX; ZIV6-35-125-7.0-30-PTX; ZIV6-35-125-7.0-40-PTX; ZIV6-35-
125-7.0-60-PTX; ZIV6-35-125-7.0-80-PTX; ZIV6-35-125-7.0-100-
PTX; ZIV6-35-125-7.0-120-PTX; ZIV6-35-125-8.0-20-PTX; ZIV6-
35-125-8.0-30-PTX; ZIV6-35-125-8.0-40-PTX; ZIV6-35-125-8.0-60-
PTX; ZIV6-35-125-8.0-80-PTX; ZIV6-35-125-8.0-100-PTX; ZIV6-
35-125-8.0-120-PTX; ZIV6-35-125-9.0-20-PTX; ZIV6-35-125-9.0-
30-PTX; ZIV6-35-125-9.0-40-PTX; ZIV6-35-125-9.0-60-PTX; ZIV6-
35-125-9.0-80-PTX; ZIV6-35-125-9.0-100-PTX; ZIV6-35-125-9.0-
120-PTX; ZIV6-35-125-10.0-20-PTX; ZIV6-35-125-10.0-30-PTX;
ZIV6-35-125-10.0-40-PTX; ZIV6-35-125-10.0-60-PTX; ZIV6-35-
125-10.0-80-PTX; ZIV6-35-125-10.0-100-PTX; ZIV6-35-125-10.0-
120-PTX; ZIV6-35-80-5.0-20-PTX; ZIV6-35-80-5.0-30-PTX; ZIV6-
35-80-5.0-40-PTX; ZIV6-35-80-5.0-60-PTX; ZIV6-35-80-5.0-80-
PTX; ZIV6-35-80-5.0-100-PTX; ZIV6-35-80-5.0-120-PTX; ZIV6-35-
80-6.0-20-PTX; ZIV6-35-80-6.0-30-PTX; ZIV6-35-80-6.0-40-PTX;
ZIV6-35-80-6.0-60-PTX; ZIV6-35-80-6.0-80-PTX; ZIV6-35-80-6.0-
100-PTX; ZIV6-35-80-6.0-120-PTX; ZIV6-35-80-7.0-20-PTX; ZIV6-
35-80-7.0-30-PTX; ZIV6-35-80-7.0-40-PTX; ZIV6-35-80-7.0-60-
PTX; ZIV6-35-80-7.0-80-PTX; ZIV6-35-80-7.0-100-PTX; ZIV6-35-
80-7.0-120-PTX; ZIV6-35-80-8.0-20-PTX; ZIV6-35-80-8.0-30-PTX;
ZIV6-35-80-8.0-40-PTX; ZIV6-35-80-8.0-60-PTX; ZIV6-35-80-8.0-
80-PTX;
ZIV6-35-80-8.0-100-PTX; ZIV6-35-80-8.0-120-PTX; ZIV6-35-80-
9.0-20-PTX; ZIV6-35-80-9.0-30-PTX; ZIV6-35-80-9.0-40-PTX;
ZIV6-35-80-9.0-60-PTX; ZIV6-35-80-9.0-80-PTX; ZIV6-35-80-9.0-
100-PTX; ZIV6-35-80-9.0-120-PTX; ZIV6-35-80-10.0-20-PTX;
ZIV6-35-80-10.0-30-PTX; ZIV6-35-80-10.0-40-PTX; ZIV6-35-80-
10.0-60-PTX; ZIV6-35-80-10.0-80-PTX; ZIV6-35-80-10.0-100-PTX;
ZIV6-35-80-10.0-120-PTX
CLASSE : IV 10212990283
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA

FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CIRURGICOS E HOS-
PITALARES LTDA. 8.00813-5
Containers em Geral(Caixas, Bandejas, Cubas, etc)
25351.810837/2008-04
CONTAINER DE ESTERILIZAÇÃO MICROSTOP
FABRICANTE : GEBRÜDER MARTIN GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : GEBRÜDER MARTIN GMBH & CO. KG -
ALEMANHA
04-045-00-04; 04-046-00-01; 04-048-00-01; 04-049-00-01; 04-050-
00-01; 55-004-02-04; 55-004-03-04; 55-004-04-04; 55-004-07-04;
55-005-01-04; 55-005-02-04; 55-006-01-04; 55-006-02-04; 55-006-
03-04; 55-006-04-04; 55-006-05-04; 55-006-06-04; 55-007-01-04;
55-007-02-04; 55-008-01-04; 55-008-02-04; 55-008-03-04; 55-008-
04-04; 55-008-10-04; 55-009-00-04; 55-009-01-04; 55-009-02-04;
55-009-06-04; 55-015-10-01; 55-015-20-01; 55-015-30-01; 55-440-
00-04; 55-440-00-80; 55-440-01-04; 55-440-02-04; 55-440-03-04;
55-440-04-04; 55-440-05-04; 55-440-10-04; 55-440-10-80; 55-440-
13-04; 55-440-13-80; 55-440-15-04; 55-440-15-80; 55-440-20-04;
55-440-20-80; 55-440-30-04; 55-441-00-04; 55-441-01-04; 55-441-
02-04; 55-441-03-04; 55-441-10-04; 55-441-13-04; 55-441-15-04;
55-442-00-04; 55-442-00-80; 55-442-01-04; 55-442-02-04; 55-442-
03-04; 55-442-04-04; 55-442-05-04; 55-442-10-04; 55-442-10-80;
55-442-13-04; 55-442-13-80; 55-442-15-04; 55-442-15-80; 55-442-
20-04; 55-442-20-80; 55-442-30-04; 55-443-00-04; 55-443-20-04;
55-443-21-04; 55-443-22-04; 55-443-23-04; 55-808-20-01; 55-808-
21-01; 55-808-24-01; 55-808-48-01; 55-808-50-01; 55-808-70-01;
55-808-75-01; 55-808-99-01; 55-809-24-01; 55-809-25-01; 55-809-
26-01; 55-809-27-01; 55-809-40-01; 55-809-48-01; 55-809-49-01;
55-809-50-01; 55-809-75-01; 55-809-99-01; 55-811-24-01; 55-811-
25-01; 55-811-26-01; 55-811-41-01; 55-811-42-01; 55-811-43-01; 55-
811-48-01; 55-811-49-01; 55-811-50-01; 55-811-51-01; 55-811-52-
01; 55-811-53-01;
55-842-00-04; 55-844-90-04; 55-861-00-04; 55-861-00-04; 55-861-
00-80; 55-861-00-81; 55-861-01-04; 55-861-02-04; 55-861-05-80;
55-861-05-81; 55-861-40-04; 55-861-40-80; 55-861-40-81; 55-861-
50-80; 55-861-50-81; 55-861-60-04; 55-861-60-80; 55-861-60-81;
55-861-70-80; 55-861-70-81; 55-864-01-04; 55-864-02-04; 55-864-
03-04; 55-864-04-04; 55-864-05-04; 55-864-06-04; 55-864-10-04;
55-864-11-04; 55-864-12-04; 55-864-13-04; 55-864-14-04; 55-864-
15-04; 55-864-16-04; 55-864-17-04; 55-864-18-04; 55-864-19-04;
55-864-30-04; 55-864-40-04; 55-864-41-04; 55-864-50-04; 55-864-
51-04; 55-864-60-04; 55-864-62-04; 55-864-63-04; 55-865-00-04;
55-865-03-04; 55-865-15-04; 55-866-00-04; 55-866-01-04; 55-866-
02-04; 55-866-03-04; 55-866-04-04; 55-866-05-04; 55-866-10-04;
55-866-13-04; 55-866-15-04; 55-866-20-04; 55-867-00-04; 55-868-
00-04; 55-868-03-04; 55-868-15-04; 55-868-40-01; 55-869-00-04;
55-869-01-04; 55-869-02-04; 55-869-03-04; 55-869-04-04; 55-869-
05-04; 55-869-09-04; 55-869-10-04; 55-869-13-04; 55-869-15-04;
55-869-20-04; 55-869-40-01; 55-869-92-98; 55-871-13-04; 55-879-
15-04; 55-880-40-01; 55-881-00-04; 55-881-01-04; 55-881-02-04;
55-881-03-04; 55-881-10-04; 55-881-13-04; 55-891-09-01; 55-891-
10-01; 55-891-11-01; 55-891-13-01; 55-891-20-01; 55-891-23-01; 55-
891-25-01; 55-891-30-01; 55-891-40-01; 55-892-24-01; 55-892-48-
01; 55-893-20-01; 55-893-21-01; 55-893-30-01; 55-893-31-01; 55-
894-21-01; 55-894-22-01; 55-894-31-01; 55-894-32-01; 55-928-01-
04; 55-996-10-04; 55-996-12-04; 55-996-13-04; 55-996-14-04; 55-
996-15-04; 55-996-16-04; 55-996-17-04; 55-996-18-04; 55-996-24-
01; 55-996-27-01; 55-996-48-04; 55-996-54-04; 55-996-55-04; 55-
996-56-04; 55-996-57-04; 55-996-58-04; 55-996-59-04; 55-996-60-
04; 55-996-61-04; 55-996-76-04; 55-996-77-04; 55-996-82-04; 55-
996-83-04; 55-999-92-04; 55-999-93-04.
CLASSE : I 80081359009
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 8.01416-1
Adesivos Para Dentadura 25351.194594/2002-21
ULTRA-COREGA CREME SEM SABOR
FABRICANTE : STAFFORD-MILLER IRLANDA LTDA - IRLAN-
DA
DISTRIBUIDOR : STAFFORD-MILLER INDÚSTRIA LTDA - IR-
LANDA
CLASSE : I 80141610004
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
HEMAGEN DIAGNOSTICOS COMERCIO IMP E EXPORTACAO
LTDA 1.02802-2
ANTICORPO ANTI-ANTÍGENOS NUCLEARES EXTRAÍVEIS
(ENA) 25351.008166/01-70
ScI/70 HEMAGLUTINACAO
FABRICANTE : HEMAGEN DIAGNOSTICS INC. - ESTADOS
UNIDOS
64 determinações>
CLASSE : II 10280220161
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
ANTICORPO ANTI-ANTÍGENOS NUCLEARES EXTRAÍVEIS
(ENA) 25351.008163/01-81
Scl-70 EIA
FABRICANTE : HEMAGEN DIAGNOSTICS INC. - ESTADOS
UNIDOS
96 testes>
CLASSE : II 10280220166
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
HEXAGON INDUSTRIA E COMÉRCIO DE IMPLANTES ORTO-
PÉDICOS LTDA 1.02097-8
Miniplacas 25351.292323/2005-83
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PLACA PARA USO EM MINI E MICRO FRAGMENTOS HE-
XAGON
FABRICANTE : HEXAGON INDUSTRIA E COMÉRCIO DE IM-
PLANTES ORTOPÉDICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : HEXAGON INDUSTRIA E COMÉRCIO DE IM-
PLANTES ORTOPÉDICOS LTDA - BRASIL
Micro Placa Reta Reconstrução 1,5 de 04 a 08 furos (151); Micro
Placa "L" 2,0 - 2x2 furos (150); Micro Placa "T" 2,0 - 2x2 furos
(150.5); Micro Placa Múltipla 2,0 - 07 furos (150.6); Micro Placa
Reta 2,0 de 02 a 08 furos (154); Mini Placa "L" 2,7 - 2x3 furos (160);
Mini Placa "T" 2,7 - 2x3 furos (160.5); Mini Placa Múltipla 2,7 - 07
furos (160.6); Mini Placa Reta 2,7 de 02 a 08 furos (166).
CLASSE : III 10209780042
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 09/05/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
502140/10-5 de 18/06/2010 (RDC n.º 250/2004).
Parafuso não absorvível para osteossíntese 25351.292360/2005-91
PARAFUSO PARA USO EM MINI OU MICRO FRAGMENTOS
HEXAGON
FABRICANTE : HEXAGON INDUSTRIA E COMÉRCIO DE IM-
PLANTES ORTOPÉDICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : HEXAGON INDUSTRIA E COMÉRCIO DE IM-
PLANTES ORTOPÉDICOS LTDA - BRASIL
Parafuso Cortical Ø1.5 - comprimentos 06 a 14mm (126); Parafuso
Cortical Ø2.0 - comprimentos 06 a 24mm (124); Parafuso Cortical
Ø2.7 - comprimentos 06 a 30mm (122).
CLASSE : III 10209780043
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 09/05/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
502173/10-1 de 18/06/2010 (RDC n.º 250/2004).
IMPLANTEC MATERIAIS MÉDICOS E HOSPITALARES LTDA
8.00465-3
Fixadores Externos 25351.026867/00-55
FIXADOR EXTERNO IMPLANTEC T.F.30
FABRICANTE : IMPLANTEC MATERIAIS MÉDICOS E HOS-
PITALARES LTDA - BRASIL
Embalagem Nao Esteril contento 01 Fixador Externo Implantec T.F.
30
CLASSE : I 80046530002
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 03/04/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
825789/10-2 de 30/09/2010 (RDC n.º 250/2004).
INTERMEDICAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA 8.01818-0
Extensor 25351.432839/2005-77
INTERFLEX II - EXTENSOR FLEXIVEL
FABRICANTE : INTERMEDICAL COMÉRCIO E INDÚSTRIA LT-
DA - BRASIL
Diâmetro externo: Fr 04 = 1,4 mm; Fr 06 = 2,0 mm; Fr 08 = 2,6 mm;
Fr 10 = 3,3 mm; Fr 12 = 4,0 mm; Fr 14 = 4,6 mm; Fr 16 = 5,2
mm.
Comprimentos: 0,15 - 0,2 - 0,3 - 0,4 - 0,5 - 0,6 - 0,7 - 0,8 - 0,9 - 1
- 1,1 - 1,2 - 1,3 - 1,4 - 1,5 - 1,55 - 1,6 - 1,65 - 1,7 - 1,75 - 1,8 - 1,85
- 1,9 - 1,95 - 2 - 2,1 - 2,2 - 2,3 - 2,4 - 2,5 - 2,6 - 2,7 - 2,8 - 2,9 - 3
- 3,5 -  4 - 4,5 -  5 - 5,5 -  6 - 6,5 - 7  - 7,5 - 8  - 8,5 - 9  - 9,5 -10
metros
CLASSE : II 80181800009
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
Material Implantavel 25351.125278/2005-52
ANCORA MICROFIX QUICKANCHOR PLUS
FABRICANTE : DE ETHICON SARL PARA DEPUY MITEK -
EUA. - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : DEPUY MITEK - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : IV 80145900891
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 11/04/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
413494/10-0 de 21/05/2010 (RDC n.º 250/2004).
Material Implantavel 25351.357712/2005-61
PROTESE DE OMBRO GLOBAL C.A.P.
FABRICANTE : DEPUY ORTHOPAEDICS INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : DEPUY ORTHOPAEDICS INC - ESTADOS
UNIDOS
1230-40-000; 1230-40-010; 1230-44-000; 1230-44-010; 1230-48-010;
1230-48-020; 1230-52-010; 1230-52-020; 1230-56-010; 1230-56-020;
1230-40-005; 1230-40-015; 1230-44-005; 1230-44-015; 1230-48-015;
1230-48-025; 1230-52-015; 1230-52-025; 1230-56-015; 1230-56-
025.
CLASSE : III 80145900895
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 25/04/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
362684/10-9 de 07/05/2010 (RDC n.º 250/2004).
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A 8.01369-9
Canulas 25351.059730/2004-08
FAMILIA DE CANULAS INTRAVENOSAS COM DISPOSITIVO
DE SEGURANÇA
FABRICANTE : B. BRAUN MEDICAL INDUSTRIES SDN BHD -
MALÁSIA

FABRICANTE : B. BRAUN MELSUNGEN AG - ALEMANHA
FABRICANTE : LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : B. BRAUN MEDICAL INDUSTRIES SDN BHD
- MALÁSIA
DISTRIBUIDOR : B. BRAUN MELSUNGEN AG - ALEMANHA
Introcan Safety
Introcan Safety W
CLASSE : II 80136990445
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1
Filtro para Ventilacao Mecanica 25351.169174/2002-15
FILTROS E UMIDIFICADORES RESPIRATÓRIOS DAR
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE SWITZERLAND - SUÍ-
ÇA
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT DAR S.R.L. - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
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 : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
Hygrobac S 352/5855,352/5877, Hygroboy 355/5814, Hygrobaby
355/5427.
Hygroboy 355/5430
CLASSE : II 10139810088
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
NEEDLE LINE INDUSTRIA DE FIOS CIRURGICOS LTDA
8.01584-1
Fio de Sutura 25351.026212/2003-19
FIO DE SUTURA DE SEDA COM AGULHA
FABRICANTE : NEEDLE LINE INDUSTRIA DE FIOS CIRUR-
GICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : II 80158410002
80001 - Inclusão/Alteração do Método de Esterilização de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
Fio de Sutura 25351.012742/2004-61
FIO DE SUTURA DE ALGODÃO SEM AGULHA
FABRICANTE : NEEDLE LINE INDUSTRIA DE FIOS CIRUR-
GICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : II 80158410004
80001 - Inclusão/Alteração do Método de Esterilização de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
NEOORTHO PRODUTOS ORTOPÉDICOS S/A 8.05467-2
IMPLANTE 25351.697367/2009-60
PLACA CONJUGADA CERVICAL NEOPLATE EM TITÂNIO
FABRICANTE : NEOORTHO PRODUTOS ORTOPÉDICOS S/A -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : NEOORTHO PRODUTOS ORTOPÉDICOS S/A -
BRASIL

Placas Conjugadas Cervicais NeoPlate em Titânio são vendidas uni-
tariamente, acondicionadas em embalagem tipo envelope (papel grau
cirúrgico e filme plástico). As embalagens são devidamente seladas,
rotuladas e acompanhadas de Instruções de Uso e cinco etiquetas
avulsas para a rastreabilidade do produto.
941.300 - Placa Conjugada Cervical 5.0mm, 941.301 - Placa Con-
jugada Cervical 5.5mm, 941.302 - Placa Conjugada Cervical 6.0mm,
941.303 - Placa Conjugada Cervical 6.5mm, 941.304 - Placa Con-
jugada Cervical 7.0mm, 941.305 - Placa Conjugada Cervical
7.5mm.
CLASSE : III 80546720010
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
NOVA REPRESENTAÇÕES IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LT-
DA 8.04944-3
Seringas Descartaveis 25351.297872/2009-68
SERINGAS DESCARTÁVEIS UNOLOK
CLASSE : II
8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa
ORTOCIR ORTOPEDIA CIRURGIA LTDA 1.03148-0
IMPLANTE 25351.460701/2005-68

SISTEMA DE PROTESE TOTAL DE JOELHO NEW WAVE LE-
PINE
FABRICANTE : GROUPE LÉPINE - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : GROUPE LÉPINE - FRANÇA
CLASSE : III 10314800040
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 11/04/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
352683/10-6 de 04/05/2010 (RDC n.º 250/2004).
PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 1.02989-1
ANTÍGENO PROSTÁTICO ESPECÍFICO (PSA) LIVRE
25000.026094/96-20
FAMÍLIA DE KITS DELFIA/AUTODELFIA PSA FREE TOTAL
ANTIGENO PROSTÁTICO ESPECÍFICO-PERKINELMER
FABRICANTE : PERKINELMER LIFE AND ANALYTICAL
SCIENCES / WALLAC OY - FINLÂNDIA
Kit para 96 determinações>
CLASSE : III 10298910005
8015 - REVALIDAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro
POLITEC IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA 1.01780-1
Bandagem 25351.052463/2011-51
CAREFIX TUBO
FABRICANTE : Tytex A/S - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : Tytex Slovakia S.r.o - ESLOVÁQUIA
DISTRIBUIDOR : Tytex A/S - DINAMARCA
Modelo braço/perna/pé: Tamanho grande; Tamanho extra-grande
Modelo mão/braço:
Tamanho pequeno; Tamanho médio
CLASSE : I 10178010223
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RADIM LATINO AMERICA DIAGNOSTICO LTDA. 8.01039-9
CHLAMYDIA 25351.265753/2006-11
CHLAMYDIA IgG
FABRICANTE : RADIM SPA - ITÁLIA
Kit para 96 testes>
CLASSE : III 80103990055
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II25351.265708/2006-59
APOLIPOPROTEINA CONTROLES (N)
FABRICANTE : RADIM SPA - ITÁLIA
3 frascos x 1 ml (liofilizado)
CLASSE : II 80103990056
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CALIBRADORES E PADRÕES MULTIPARÂMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE II25351.265727/2006-
85
CALIBRADOR PROTEÍNA P (N)
FABRICANTE : RADIM SPA - ITÁLIA
3 frascos x 1 ml (liofilizado)>
CLASSE : II 80103990057
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1
AUTO-TESTE PARA GLICOSE 25351.486326/2006-67
ACCU-CHEK ACTIVE GLICOSE
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Embalagem com 01 frasco com 10 tiras>
Embalagem com 01 frasco com 25 tiras>
Embalagem com 01 frasco com 50 tiras>
Embalagem com 02 frascos com 50 tiras>
CLASSE : IIIa 10287410604
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
SILIMED - INDÚSTRIA DE IMPLANTES LTDA 1.01021-8
Placa de Gel de Silicone 25000.023505/97-05
MEDGEL - GEL DE SILICONE PARA TRATAMENTO DECICA-
TRIZES
FABRICANTE : SILIMED - INDÚSTRIA DE IMPLANTES LTDA
- BRASIL
DISTRIBUIDOR : SILIMED - INDÚSTRIA DE IMPLANTES LT-
DA - BRASIL
Placa: 1240-010H, 1240-010I1, 1240-010T, 1240-015I1, 1240-016I1.
Tira: 1240-011H, 1240-011I1,1240-011I2, 1240-011T, 1240-014T.
Disco: 1240-012H, 1240-012I2, 1240-012T. T INVERTIDO: 1240-
013I2, 1240-013T
CLASSE : I 10102180037
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
TECHNICARE INSTRUMENTAL CIRURGICO LTDA 1.02105-5
Material Implantavel 25351.302660/2005-96
KIT DE IMPLANTES DE COLUNA SSCS
FABRICANTE : ULRICH GMBH & CO.KG. - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : ULRICH GMBH & CO.KG. - ALEMANHA
CLASSE : III 10210550056
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
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Revalidado a partir de 04/04/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
610622/10-6 de 26/07/2010 (RDC n.º 250/2004).
Material Implantavel 25351.307608/2005-26
KIT DE IMPLANTES DE COLUNA COSMIC
FABRICANTE : ULRICH GMBH & CO.KG. - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : ULRICH GMBH & CO.KG. - ALEMANHA
CLASSE : III 10210550057
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 04/04/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
610674/10-9 de 26/07/2010 (RDC n.º 250/2004).
TRAUMATON COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LT-
DA. 8.01835-8
IMPLANTE 25351.098054/2005-61
SISTEMA PARA FIXACAO DA COLUNA VERTEBRAL EASYS-
PINE - LDR
FABRICANTE : LDR MEDICAL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : LDR MEDICAL - FRANÇA
CLASSE : III 80183580014
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 18/04/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
919274/10-3 de 04/11/2010 (RDC n.º 250/2004).
VISTATEK PRODUTOS OTICOS S/A 8.01470-6
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.554899/2009-71
EYEFILL S.C.
FABRICANTE : CROMA PHARMA GMBH - ÁUSTRIA
DISTRIBUIDOR : CROMA PHARMA GMBH - ÁUSTRIA
CLASSE : IV 80147060108
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WM WORLD MEDICAL IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA
8.02454-8
Sistema de haste semi-rígida com bloqueio transverso por parafu-
sos25351.549582/2008-34
SISTEMA DE HASTE INTRAMEDULAR FEMORAL RETRO-
GRADA
FABRICANTE : ZIMMER INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ZIMMER INC - ESTADOS UNIDOS
2240-009-14 Haste Fem. Retrógrada, 9 ømm x 14 cm; 2240-012-14
Haste Fem Retrógrada, 12 ømm x 14 cm; 2240-009-16 Haste Fem.
Retrógrada, 9 ømm x 16 cm; 2240-012-16 Haste Fem Retrógrada, 12
ømm x 16 cm; 2240-009-18 Haste Fem Retrógrada, 9 ømm x 18 cm;
2240-012-18 Haste Fem Retrógrada, 12 ømm x 18 cm; 2240-009-20
Haste Fem Retrógrada, 9 ømm x 20 cm; 2240-012-20 Haste Fem
Retrógrada, 12 ømm x 20 cm; 2240-009-22 Haste Fem Retrógrada, 9
ømm x 22 cm; 2240-012-22 Haste Fem Retrógrada, 12 ømm x 22 cm;
2240-009-24 Haste Fem Retrógrada, 9 ømm x 24 cm; 2240-012-24
Haste Fem Retrógrada, 12 ømm x 24 cm; 2240-009-26 Haste Fem
Retrógrada, 9 ømm x 26 cm; 2240-012-26 Haste Fem Retrógrada, 12
ømm x 26 cm; 2240-009-28 Haste Fem Retrógrada, 9 ømm x 28 cm;
2240-012-28 Haste Fem Retrógrada, 12 ømm x 28 cm; 2240-009-30
Haste Fem Retrógrada, 9 ømm x 30 cm; 2240-012-30 Haste Fem
Retrógrada, 12 ømm x 30 cm; 2240-009-32 Haste Fem Retrógrada, 9
ømm x 32 cm; 2240-012-32 Haste Fem Retrógrada, 12 ømm x 32 cm;
2240-009-34 Haste Fem Retrógrada, 9 ømm x 34 cm; 2240-012-34
Haste Fem Retrógrada, 12 ømm x 34 cm; 2240-009-36 Haste Fem
Retrógrada, 9 ømm x 36 cm; 2240-012-36 Haste Fem Retrógrada, 12
ømm x 36 cm; 2240-009-38 Haste Fem Retrógrada, 9 ømm x 38 cm;
2240-012-38 Haste Fem Retrógrada, 12 ømm x 38 cm; 2240-009-40
Haste Fem Retrógrada, 9 ømm x 40 cm; 2240-012-40 Haste Fem
Retrógrada, 12 ømm x 40 cm; 2240-009-42 Haste Fem Retrógrada, 9
ømm x 42 cm; 2240-012-42 Haste Fem Retrógrada, 12 ømm x 42 cm;
2240-009-44 Haste Fem Retrógrada, 9 ømm x 44 cm; 2240-012-44
Haste Fem Retrógrada, 12 ømm x 44 cm; 2240-009-46 Haste Fem
Retrógrada, 9 ømm x 46 cm; 2240-012-46 Haste Fem Retrógrada, 12
ømm x 46 cm; 2240-009-48 Haste Fem Retrógrada, 9 ømm x 48 cm;
2240-012-48 Haste Fem Retrógrada, 12 ømm x 48 cm;
2240-010-14 Haste Fem Retrógrada, 10 ømm x 14 cm; 2240-013-14
Haste Fem Retrógrada, 13 ømm x 14 cm; 2240-010-16 Haste Fem
Retrógrada, 10 ømm x 16 cm; 2240-013-16 Haste Fem Retrógrada,
13 ømm x 16 cm; 2240-010-18 Haste Fem Retrógrada, 10 ømm x 18
cm; 2240-013-18 Haste Fem Retrógrada, 13 ømm x 18 cm; 2240-
010-20 Haste Fem Retrógrada, 10 ømm x 20 cm; 2240-013-20 Haste
Fem Retrógrada, 13 ømm x 20 cm; 2240-010-22 Haste Fem Re-
trógrada, 10 ømm x 22 cm; 2240-013-22 Haste Fem Retrógrada, 13
ømm x 22 cm; 2240-010-24 Haste Fem Retrógrada, 10 ømm x 24 cm;
2240-013-24 Haste Fem Retrógrada, 13 ømm x 24 cm; 2240-010-26
Haste Fem Retrógrada, 10 ømm x 26 cm; 2240-013-26 Haste Fem
Retrógrada, 13 ømm x 26 cm; 2240-010-28 Haste Fem Retrógrada,
10 ømm x 28 cm; 2240-013-28 Haste Fem Retrógrada, 13 ømm x 28
cm; 2240-010-30 Haste Fem Retrógrada, 10 ømm x 30 cm; 2240-
013-30 Haste Fem Retrógrada, 13 ømm x 30 cm; 2240-010-32 Haste
Fem Retrógrada, 10 ømm x 32 cm; 2240-013-32 Haste Fem Re-
trógrada, 13 ømm x 32 cm; 2240-010-34 Haste Fem Retrógrada, 10
ømm x 34 cm; 2240-013-34 Haste Fem Retrógrada, 13 ømm x 34 cm;
2240-010-36 Haste Fem Retrógrada, 10 ømm x 36 cm; 2240-013-36
Haste Fem Retrógrada, 13 ømm x 36 cm; 2240-010-38 Haste Fem
Retrógrada, 10 ømm x 38 cm; 2240-013-38 Haste Fem Retrógrada,
13 ømm x 38 cm; 2240-010-40 Haste Fem Retrógrada, 10 ømm x 40
cm; 2240-013-40 Haste Fem Retrógrada, 13 ømm x 40 cm; 2240-
010-42 Haste Fem Retrógrada, 10 ømm x 42 cm; 2240-013-42 Haste

Fem Retrógrada, 13 ømm x 42 cm; 2240-010-44 Haste Fem Re-
trógrada, 10 ømm x 44 cm; 2240-013-44 Haste Fem Retrógrada, 13
ømm x 44 cm; 2240-010-46 Haste Fem Retrógrada, 10 ømm x 46 cm;
2240-013-46 Haste Fem Retrógrada, 13 ømm x 46 cm; 2240-010-48
Haste Fem Retrógrada, 10 ømm x 48 cm; 2240-013-48 Haste Fem
Retrógrada, 13 ømm x 48 cm; 2240-011-14 Haste Fem Retrógrada, 11
ømm x 14 cm; 2240-014-14 Haste Fem Retrógrada, 14 ømm x 14 cm;
2240-011-16 Haste Fem Retrógrada, 11 ømm x 16 cm;
2240-014-16 Haste Fem Retrógrada, 14 ømm x 16 cm; 2240-011-18
Haste Fem Retrógrada, 11 ømm x 18 cm; 2240-014-18 Haste Fem
Retrógrada, 14 ømm x 18 cm; 2240-011-20 Haste Fem Retrógrada, 11
ømm x 20 cm; 2240-014-20 Haste Fem Retrógrada, 14 ømm x 20 cm;
2240-011-22 Haste Fem Retrógrada, 11 ømm x 22 cm; 2240-014-22
Haste Fem Retrógrada, 14 ømm x 22 cm; 2240-011-24 Haste Fem
Retrógrada, 11 ømm x 24 cm; 2240-014-24 Haste Fem Retrógrada,
14 ømm x 24 cm; 2240-011-26 Haste Fem Retrógrada, 11 ømm x 26
cm; 2240-014-26 Haste Fem Retrógrada, 14 ømm x 26 cm; 2240-011-
28 Haste Fem Retrógrada, 11 ømm x 28 cm; 2240-014-28 Haste Fem
Retrógrada, 14 ømm x 28 cm; 2240-011-30 Haste Fem Retrógrada, 11
ømm x 30 cm; 2240-014-30 Haste Fem Retrógrada, 14 ømm x 30 cm;
2240-011-32 Haste Fem Retrógrada, 11 ømm x 32 cm; 2240-014-32
Haste Fem Retrógrada, 14 ømm x 32 cm; 2240-011-34 Haste Fem
Retrógrada, 11 ømm x 34 cm; 2240-014-34 Haste Fem Retrógrada,
14 ømm x 34 cm; 2240-011-36 Haste Fem Retrógrada, 11 ømm x 36
cm; 2240-014-36 Haste Fem Retrógrada, 14 ømm x 36 cm; 2240-011-
38 Haste Fem Retrógrada, 11 ømm x 38 cm; 2240-014-38 Haste Fem
Retrógrada, 14 ømm x 38 cm; 2240-011-40 Haste Fem Retrógrada, 11
ømm x 40 cm; 2240-014-40 Haste Fem Retrógrada, 14 ømm x 40 cm;
2240-011-42 Haste Fem Retrógrada, 11 ømm x 42 cm; 2240-014-42
Haste Fem Retrógrada, 14 ømm x 42 cm; 2240-011-44 Haste Fem
Retrógrada, 11 ømm x 44 c; 2240-014-44 Haste Fem Retrógrada, 14
ømm x 44 cm; 2240-011-46 Haste Fem Retrógrada, 11 ømm x 46 cm;
2240-014-46 Haste Fem Retrógrada, 14 ømm x 46 cm; 2240-011-48
Haste Fem Retrógrada, 11 ømm x 48 cm; 2240-014-48 Haste Fem
Retrógrada, 14 ømm x 48 cm.
2253-20-42 Parafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm x 20mm; 2253-22-
42 Parafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm x 22.5mm; 2253-25-42
Parafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm x 25mm; 2253-27-42 Parafuso
Cortical de Bloqueio, 4,2mm x 27.5mm; 2253-30-42 Parafuso Cor-
tical de Bloqueio, 4,2mm x 30mm; 2253-32-42 Parafuso Cortical de
Bloqueio, 4,2mm x 32.5mm; 2253-35-42 Parafuso Cortical de Blo-
queio, 4,2mm x 35mm; 2253-37-42 Parafuso Cortical de Bloqueio,
4,2mm x 37,5mm; 2253-40-42 Parafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm
x 40mm; 2253-42-42 Parafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm x
42,5mm; 2253-45-42 Parafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm x 45mm;
2253-47-42 Parafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm x 47,5mm; 2253-
50-42 Parafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm x 50mm; 2253-52-42
Parafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm x 52,5mm; 2253-55-42 Pa-
rafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm x 55mm; 2253-57-42 Parafuso
Cortical de Bloqueio, 4,2mm x 57,5mm; 2253-60-42 Parafuso Cor-
tical de Bloqueio, 4,2mm x 60mm; 2253-62-42 Parafuso Cortical de
Bloqueio, 4,2mm x 62,5mm; 2253-65-42 Parafuso Cortical de Blo-
queio, 4,2mm x 65mm; 2253-67-42 Parafuso Cortical de Bloqueio,
4,2mm x 67,5mm; 2253-70-42 Parafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm
x 70mm; 2253-72-42 Parafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm x
72,5mm; 2253-75-42 Parafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm x 75mm;
2253-77-42 Parafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm x 77,5mm; 2253-
80-42 Parafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm x 80mm; 2253-82-42
Parafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm x 82,5mm; 2253-85-42 Pa-
rafuso Cortical de Bloqueio, 4,2mm x 85mm; 2253-87-42 Parafuso
Cortical de Bloqueio, 4,2mm x 87,5mm; 2253-90-42 Parafuso Cor-
tical de Bloqueio, 4,2mm x 90mm.
2253-20-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x 20mm;2253-25-
55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x 25mm;2253-27-55Pa-
rafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x 27.5mm;2253-30-55 Parafuso
Cortical de Bloqueio, 5,5mm x 30mm;2253-32-55Parafuso Cortical
de Bloqueio, 5,5mm x 32.5mm;2253-35-55 Parafuso Cortical de Blo-
queio, 5,5mm x 35mm;2253-37-55Parafuso Cortical de Bloqueio,
5,5mm x 37,5mm;2253-40-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm
x 40mm;2253-42-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
42,5mm;2253-45-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
45mm;2253-47-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
47,5mm;2253-50-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
50mm;2253-52-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
52,5mm;2253-55-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
55mm;2253-57-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
57,5mm;2253-60-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
60mm;2253-62-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
62,5mm;2253-65-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
65mm;2253-67-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
67,5mm;2253-70-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
70mm;2253-72-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
72,5mm;2253-75-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
75mm;2253-77-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
77,5mm;2253-80-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
80mm;2253-82-55-Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
82,5mm;2253-85-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
85mm;2253-87-55-Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
87,5mm;2253-90-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
90mm;2253-92-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
92,5mm;2253-95-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
95mm;2253-97-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
97,5mm;2253-100-55 Parafuso Cortical de Bloqueio, 5,5mm x
100mm;;
CLASSE : III 80245480019
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VISA

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.936, DE 6 DE MAIO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, 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, Inclusão, Retificação, Reva-
lidação e o Desarquivamento 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 TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
FOLATO 25351.414077/2006-16
ARCHITECT FOLATE CONTROLS - ARCHITECT FOLATO
CONTROLES
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
3 x 8,0 mL (níveis alto, médio e baixo)
CLASSE : I 80146501393
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
FOLATO 25351.414105/2006-97
ARCHITECT FOLATE RAGENT KIT - ARCHITECT FOLATO
REAGENTE
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
100, 400, 500 ou 2000 testes>
CLASSE : I 80146501394
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
ADEF RIO MATERIAL HOSPITALAR LTDA 8.01423-4
Agulhas 25351.190151/2010-37
KIT DE BIÓPSIA DE MEDULA ÓSSEA BMN TIPO "J"
FABRICANTE : HS HOSPITAL SERVICE S.P.A - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : HS MEDICAL.INC - ESTADOS UNIDOS
J 0810; J 0815; J 1110; J 1115; J 1306; J 1310
CLASSE : II 80142340032
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
BIO TEK INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.02493-5
TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATO-
RIAL25351.121340/2008-80
KIT BIO PAK MS
FABRICANTE : BIO TEK INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA -
BRASIL

Diluente Iso Dif 20 Litros; Hemolisante Litic Dif 1,4 Litros; De-
tergente enzimático Enzi Clean 1 Frasco x 4 Litros.>
Diluente Iso Dif 20 Litros; Hemolisante Litic Dif 1,4 Litros; De-
tergente enzimático Enzi Clean 4 Frascos x 1 Litro.>
CLASSE : I 10249350036
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
BIOMET 3I DO BRASIL LTDA 8.00446-8
Kit Instrumental 25351.006335/2011-98
INSTRUMENTAIS PARA CIRURGIA DE JOELHO BIOMET®
FABRICANTE : BIOMET 3I DO BRASIL LTDA - BRASIL
FABRICANTE : BIOMET ORTHOPEDICS - ESTADOS UNIDOS
RD153398; 32-487145; 32-487146; 32-487147; 32-487148; 32-
487149; 32-487150; 32-487151; 32-487152; 32-487153; 32-487154;
32-347000; CP459005; CP459006; CP459044; CP459060;
CP459121; CP459122; CP459180; CP459236; CP459237; CP459455;
RD102606; RD102607; RD102698; RD102699; 595215; 595309;
595310; 595319; 595321; 595335; 595336; 595338; 595339; 595340;
595342; 31-473621; 32-349218; 32-485200; 32-485201; 32-485202;
32-485203; 32-485204; 32-485205; 32-485206; 32-485207; 32-
485208; 32-485209; 32-485210; 32-485214; 32-485255; 32-485260;
32-485261; 32-485262; 32-486810; 32-486811; 32-486812; 32-
486813; 32-486814; 32-486816; 32-486840; 32-48641; 32-486843;
32-486844; 32-486845; 32-486846; 32-486847; 32-486849; 32-
487110; 32-487120; 32-487121; 32-487122; 32-487123; 32-487124;
32-487125; 32-487126; 32-487127; 32-487128; 32-487129; 32-
487130; 32-487131; 32-487132; 32-487133; 32-487134; 32-487135;
32-487136; 32-487137; 32-487138; 32-487139; 32-488000; 32-
488040; 32-488100; 32-488102; 32-488104; 32-488106; 32-488108;
32-488110; 32-488120; 32-488150; 32-488151; 32-488152; 32-
488200; 32-488202; 32-488204; 32-488206; 32-488208; 32-488210;
32-488214; 32-488215; 32-488216; 32-488217; 32-488218; ;
RD215052; CP459073; CP459074; CP459148; CP459170;
CP459584; CP459692; RD140512; RD140513; 32-347500; 32-
347501; 430207; 430212; 430213; 32-215196; 32-215197; 32-
454926; 32-454927; 32-48461; 42-422401; 32-341510; 32-341512;
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