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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
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
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
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
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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32-341514; 32-341516; 32-341518; 32-341520; 32-341522; 32-
341524; 32-341532; 32-341533; 32-347130; 32-347151; 32-347350;
32-347505; 32-347506; 32-347507; 32-347509; 32-347510; 32-
347512; 32-347513; 32-347524; 32-347525; 32-347539; 32-347560;
32-347575; 32-347576; 32-347577; 32-347599; 32-347803; 32-
347804; 32-347805; 32-347806; 32-347807; 32-347808; 32-347811;
32-347820; 32-347831; 32-347835; 32-347836; 32-347837; 32-
347838; 32-347839; 32-347842; 32-347845; 32-347849; 32-347913;
32-347950; 32-347951; 32-347952; 32-347953; 32-348060; 32-
348061; 32-348062; 32-348063; 32-348064; 32-348065; 32-348066;
32-348067; 32-348068; 32-348069; 32-348070; 32-348071; 32-
348072; 32-348073; 32-348074; 32-348100; ; 32-347351, 32-347352,
32-347353,32-347354,32-347360,32-347511, 32-420321, 32-467603,
32-484521, 32-487552, 32,377813, 32-486842.; 32-348111; 32-
348112; 32-348113; 32-348141; 32-348142; 32-348143; 32-348144;
32-348150; 32-348155; 32-348164; 32-348510; 32-348511; 32-
348531; 32-348532; 32-348560; 32-348582; 32-349017; 32-349018;
32-349068; 32-349070; 32-349208; 32-349217; 32-379488; 32-
379658; 32-379955; 32-400691; 32-401111; 32-401122; 32-420126;
32-420127; 32-420160; 32-420245; 32-420253; 32-420281; 32-
420317; 32-420322; 32-420323; 32-420324; 32-420325; 32-420326;
32-420327; 32-420327; 32-420328; 32-420329; 32-420330; 32-
420331; 32-420333; 32-420334; 32-420335; 32-4203336; 32-420337;
32-420338; 32-420339; 32-420340; 32-420540; 32-420660; 32-
420661; 32-420662; 32-420663; 32-420664; 32-420665; 32-420666;
32-420667; 32-420668; ; 32-420803; 32-420804; 32-420805; 32-
420932; 32-421060; 32-421061; 32-421063; 32-421070; 32-421071;
32-421072; 32-421073; 32-421074; 32-453930; 32-454918; 32-
454919; 32-454920; 32-454921; 32-454922; 32-454923; 32-454924;
32-454925; 32-454930; 32-454932; 32-454935; 32-454936; 32-
454937; 32-455912; 32-455913; 32-455914; 32-455915; 32-455916;
32-455917; 32-455918; 32-455919; 32-455920; 32-455921; 32-
455922; 32-455923; 32-455924; 32-455925; 32-455930; 32-455932;
32-455933; ; 32-422403; 32-422404; 32-422405; 32-422406; 32-
422408; 32-420160; 32-4862654; 32-467618; 32-486502; 32-484580;
32-484581; 32-484582; 32-484583; 32-484584; 32-484585; 32-
484586; 32-484551; 32-484552; 32-484555; 32-484550; 32-484553;
430080; 430081; 430082; 430083; 430084; 430085; 592111; 592112;
592189; 592190; 595000; 595001; 595026; 595138; 595179; 595180;
595181; 595182; 595183; 595204; 595315; 595329; 32-215190; ; 32-
455935; 32-455937; 32-455938; 32-466616; 32-4666117; 32-467189;
32-467201; 32-467202; 32-467203; 32-467221; 32-467222; 32-
467225; 32-467226; 32-467228; 32-467230; 32-467232; 32-467234;
32-467236; 32-467238; 32-467240; 32-467242; 32-467243; 32-
467245; 32-467248; 32-467249; 32-467249; 32-467251; 32-467251-
00; 32-467256; 32-467261; 32-467263; 32-467284; 32-467285; 32-
467286; 32-467288; 32-467290; 32-467295; 32-467296; 32-467299;
32-467367; 32-467599; 32-467602; 32-467604; 32-467605; 32-
467613; 32-467618; 32-467619; 32-467620; 32-467621; 32-467623;
32-467626; 32-467712; 32-467721; 32-467724; 32-468401; 32-
468402; 32-468404; 32-468406; 32-468410; 32-468411; 32-468414;
32-468419; 32-468430; 32-468431; 32-468432; 32-468433; 32-
468435; 32-468436; 32-468437; 32-468460; 32-468461; 32-468462;
32-468463; 32-468464; 32-468465; 32-468467; 32-468470; 32-
468631; 32-468632; 32-468633; 32-468634; 32-468635; 32-468636;
32-468637; 32-480117; 32-484510; ; 32-484522; 32-484523; 32-
484524; 32-484525; 32-484526; 32-484527; 32-484550; 32-484551;
32-484552; 32-484553; 32-484554; 32-484555; 32-484580; 32-
484581; 32-484582; 32-484583; 32-484584; 32-484585; 32-484586;
32-484632; 32-484633; 32-484637; 32-484638; 32-484536; 32-
484537; 32-484538; CP456649; RD102244; RD140017; RD140617;
RD140625; RD140629; RD140630; RD140631; RD140632;
RD140633; US32-401111; 32-484550; 32-467600; 32-485051; 32-
485052; 32-487027; 32-487007; 32-487026; 32-487006; 32-487025;
32-487005; 32-487024; 32-487004; 32-485053; 32-485054; 32-
485055; ; 32-485556; 32-485557; 32-485558; 32-485559; 32-484004;
32-484005; 32-484006; 32-484007; 32-484000; 32-484010; 32-
487002; 32-485000; 32-484015; 32-484011; 32-484012; 32-484050;
32-484060; 32-485025; 32-487061; 32-487062; 32-484061; 32-
485051; 32-485052; 32-485055; 32-487060; 32-485150; 32-485151;
32-485153; 32-485154; 32-485155; 32-485156; 32-485159; 32-
485157; 32-485158; 32-484030; 32-485510; 32-485525; 32-485521;
32-487271; 32-485520; 32-487551; ; 32-480151; 32-480152; 32-
480153; 32-480154; 32-480155; 32-480156; 32-480157; 32-480158;
32-480160; 32-480159; 32-480161; 32-480162; 32-480163; 32-
480164; 32-480165; 32-480166; 32-486880; 32-486882; 32-486884;
32-486886; 32-486888; 32-486122; 32-487100; 32-487999; 32-
483896; 32-485004; 32-485005; 32-485006; 32-485007; 32-485015;
32-485016; 32-485017; 32-485001; 32-485000; 32-485052;
32485051; 32-485055; 32-485053; 32-485054; 595302; 32-484025;
32-485030; 32-485020; 32-485050; 32-485102; 32-485103; 32-
485104; 32-485105; 32-485106; 32-485107; 32-487070; 32-485034;
32-485037; 32-485049; 32-485056; 32-485057; 32-485100; 32-
485101; 32-485109; 32-485108; 32-485510; 32-485511; 32-485550;
32-485560; 32-485521; 32-485520; 32-485555; 32-485525; ; 32-
486259; 32-486130; 32-486125; 32-486135; 32-486201; 32-486150;
32-486210; 32-486205; 32-486202; 32-486209; 32-486120; 32-
487202; 32-487203; 32-487204; 32-487205; 32-487206; 32-487207;
32-487217; 32-487214; 32-487215; 32-487216; 32-487200; 32-
487201; 32-487209; 32-487208; 32-487222; 32-487223; 32-487224;
32-487225; 32-487226; 32-487227; 32-487241; 32-487242; 32-
487243; 32-487244; 32-487230; 32-487232; 32-487231; 32-486530;
32-486531; 32-486532; 32-486533; 32-486534; 32-486535; 32-
486500; 32-486515; 32-486510; 32-486501; 32-486800; 32-486830;
32-4868031; 32-486832; 32-486833; 32-486834; 32-486805; 32-
486802; 32-480150; ; 32-487111; 32-487002; 32-487061; 32-487062;
32-487060; 32-487001; 32-487000; 32-487010; 32-487102; 32-
487103; 32-487104; 32-487105; 32-487106; 32-487107; 32-485030;
32-487035; 32-487070; 32-487040; 32-485025; 32-487030; 32-
485014; 32-485015; 32-485016; 32-485017; 32-487050; 32-487100;

32-487101; 32-487209; 32-487208; 32-487276; 32-487272; 32-
487550; 32-487271; 32-487269; 32-485560; 32-487555; 32-487556;
32-487557; 32-487551; 32-487598; 32-487599; 32-486257; 32-
486255; 32-486000; 32-486100; 32-486260; 32-486250; 32-486252;
32-486253; ; 32-488230; 32-488231; 32-488270; 32-488271; 32-
488272; 32-488273; 32-488510; 32-488511; 32-488512; 32-488513;
32-488515; 32-488516; 32-488517; 32-488518; 32-488519; 32-
480150; 32-480151; 32-480152; 32-480153; 32-480154; 32-480155;
32-480156; 32-480158; 32-480159; 32-480160; 32-480161; 32-
480162; 32-480163; 32-480164; 32-480165; 32-480166;
CLASSE : I 80044689002
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTAÇÃO E EXPORTA-
ÇÀO LTDA 1.02311-6
Instrumentos cirúrgicos 25351.365251/2009-56
INSTRUMENTOS ARTICULADOS NÃO CORTANTES PARA IM-
PLANTES ORTOPÉDICOS
FABRICANTE : BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTAÇÃO
E EXPORTAÇÀO LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTA-
ÇÃO E EXPORTAÇÀO LTDA - BRASIL
02.06.16.00000- Afastador Cervical02.08.02.00003- Pinça p/ fixação
de placa02.08.17.00003- Pinça auto-centrante grande02.08.20.00000-
Pinça Extratora02.08.21.00000-Pinça Para Fratura JM-3revi-
são02.08.23.00000-Pinça para Agulha Inicial MIP02.08.24.00000-
Pinça Curva p/ Barras MIP02.11.02.00001- cabo p/ raspa acetabular
convencional02.11.02.00005- cabo p/ raspa acetabular Micropla-
ne02.11.05.00000- Cabo p/ raspa Femoral Máxima02.11.06.00002-
Cabo p/ compactador e raspa femoral02.16.02.00001- Extrator de
pino sem cabeça 02.16.02.00004-Pinça p/ fixação óssea tipo Ba-
ckhaus02.21.06.00001- Compactador de Enxerto Ósseo p/ Cage trans-
foraminal02.21.06.00003- Compactador de Enxerto Ós-
seo02.21.06.00004- Compactador de Enxerto ósseo para cage au-
tobloqueante02.27.11.00000- Posicionador para caoa introduto-
ra02.28.02.00002-Alicate de ponta romba02.28.03.00000- Alicate ex-
trator de pino02.28.04.15002-Alicate modelador de placas p/ buco
maxilo GLL 1,5mm02.28.04.20002-Alicate modelador de placas p/
buco maxilo GLL2,0mm02.28.04.24000- Alicate modelador de placas
2,4mm02.28.04.24002-Alicate modelador para placas02.28.07.00001-

- Alicate Distrator DL02.28.08.00001- Alicate Compressor/ Dis-
trator02.28.09.00001-Alicate p/ quebra do prolongamen-
to02.28.09.00002- Alicate para Quebra de Espôndilo02.39.01.00003-
Suporte regulável p/ guia de corte tibial Extramedular02.44.06.00002-

Dimensionador para comprimento de haste02.50.01.00006- Apro-
ximador de barras tipo persuader pedicol advanced baixo Per-
fil02.56.01.00002- Dobrador manual estreito para barras.
CLASSE : II 10231160139
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
CEFAR-DIAGNOSTICA LTDA 1.01106-2
MEIOS DE CULTURA, SUPLEMENTOS E DISPOSITIVOS DES-
TINADOS SIMULTANEAMENTE À SEMEADURA PRIMÁRIA E
AO TRANSPORTE DE MATERIAIS CLÍNI-
COS25351.895750/2008-60
FAMÍLIA LAMINOCULTIVOS
FABRICANTE : CEFAR-DIAGNOSTICA LTDA - BRASIL
LAMINOBAC 1> 1 TUBO; 10 TUBOS; 50 TUBOS; LAMINOBAC
2> 1 TUBO; 10 TUBOS; 50 TUBOS; LAMINOBAC 3> 1 TUBO; 10
TUBOS; 50 TUBOS; LAMINOBAC 4> 1 TUBO; 10 TUBOS; 50
TUBOS; LAMINOBAC 5> 1 TUBO; 10 TUBOS; 50 TUBOS; LA-
MINOBAC 6> 1 TUBO; 10 TUBOS; 50 TUBOS; LAMINOBAC 7>
1 TUBO; 10 TUBOS; 50 TUBOS; LAMINOBAC 8> 1 TUBO; 10
TUBOS; 50 TUBOS; LAMINOBAC 9> 1 TUBO; 10 TUBOS; 50
TUBOS; LAMINOBAC 10> 1 TUBO; 10 TUBOS; 50 TUBOS;
URIFAR 1> 1 TUBO; 10 TUBOS; 50 TUBOS; URIFAR 2> 1 TU-
BO; 10 TUBOS; 50 TUBOS; URIFAR 3> 1 TUBO; 10 TUBOS; 50
TUBOS; LAMINOCROM URINA> 1 TUBO; 10 TUBOS; 50 TU-
BOS;
CLASSE : I 10110620065
8448 - Alteração da Composição de Família de Registro/Família de
Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
CELSO LOPES MARTINS EPP 8.02810-7
Mascaras 25351.500228/2010-91
MÁSCARAS FACIAIS DE ANESTESIA
FABRICANTE : VBM MEDIZINTECHNIK GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : CELSO LOPES MARTINS EPP - BRASIL
35-40-201; 35-40-202; 35-40-203; 35-40-204; 35-40-205; 35-40-206;
35-60-000; 35-60-001; 35-60-002; 35-60-003; 35-65-223; 35-65-224;
35-65-225; 35-65-226; 35-70-222; 35-70-223; 35-70-224; 35-70-225;
35-70-226; 35-71-222; 35-71-223; 35-71-224; 35-71-225; 35-71-226;
35-72-222; 35-72-223; 35-72-224; 35-72-225; 35-72-226; 80-11-000;
80-11-001; 80-11-002; 80-11-003; 80-11-004; 80-11-005; 35-75-223;
35-75-224; 35-75-225;
CLASSE : II 80281070001
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
Tubo Laringeo 25351.500255/2010-69
TUBO LARÍNGEO
FABRICANTE : VBM MEDIZINTECHNIK GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : CELSO LOPES MARTINS EPP - BRASIL
32-02-000-1; 32-02-001-1; 32-02-100-1; 32-02-101-1; 32-02-002-1;
32-02-025-1; 32-02-003-1; 32-02-004-1; 32-02-005-1; 32-02-102-1;
32-02-125-1; 32-02-103-1; 32-02-104-1; 32-02-105-1; 32-02-209-1;
32-06-003-1; 32-06-004-1; 32-06-005-1; 32-06-103-1; 32-06-104-1;
32-06-105-1; 32-06-209-1

CLASSE : II 80281070002
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
COLOPLAST DO BRASIL LTDA 1.04303-1
Dilatadores 25351.030624/2011-47
BUGIA PARA DILATAÇÃO URETRAL
FABRICANTE : COLOPLAST MANUFACTURING FRANCE -
FRANÇA
FABRICANTE : COLOPLAST A/S - DINAMARCA
AG5003; AG5004; AG5005; AG5006; AG5007; AG5103; AG5104;
AG5105; AG5106; AG5107; AG5206; AG5208; AG5210; AG5212;
AG5214; AG5216; AG5218; AG5220; AG5222; AG5224; AG5226;
AG5228; AG5230; AG5306; AG5307; AG5308; AG5309; AG5310;
AG5312; AG5314; AG5316; AG5318; AG5320; AG5322; AG5324;
AG5326; AG5328; AG5330; AG5408; AG5410; AG5412; AG5414;
AG5416; AG5418; AG5420; AG5422; AG5424; AG5508; AG5510;
AG5512; AG5514; AG5516; AG5518; AG5520; AG5522; AG5524;
AG5526; AG5528; AG5530; AG5803; AG5804; AG5805; AG5903;
AG5904; AG5905; AG5906; AG5C08; AG5C12; AG5C14; AG5C16;
AG5C20; AG5F03; AG5F04; AG5F05; AG5F06; AG5F07; AG5K08;
AG5K10; AG5K12; AG5K14; AG5K16; AG5K18; AG5K20;
AG5K22; AG5K24; AG5K26; AG5K28; AG5K30; AG5L03;
AG5L04; AG5L05; AG5L06; AG5M03; AG5M04; AG5M05;
AG5M06; AG5R08; AG5R10; AG5R12; AG5R14; AG5R16;
AG5R18; AG5R20; AG5R22; AG5R24; AG5R26; AG5R28;
AG5R30; AG5T03; AG5T04; AG5T05; AG5T06; AG7001; AG7002;
AG7308; AG7310; AG7312; AG7314; AG7316; AG7318; AG7320;
AG7322; AG7324; AG7326; AG7328; AG7330
CLASSE : II 10430310063
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
CORNEAL DO BRASIL COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPOR-
TAÇÃO LTDA 1.03885-6
Instrumentos cirúrgicos 25351.328349/2005-77
FAMILIA DE PLUGUES PARA INSERCAO NO PONTO LACRI-
MAL
FABRICANTE : FCI - FRANCE - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : FCI - FRANCE - FRANÇA
S1.3511, S1.3512, S1.3521, S1.3522, S2.3070, S1.4015, S2.3651,
S2.3652, S2.3681, S2.3682, S2.3421, S2.3422, S2.3121, S2.3122,
S2.3521, S2.3522, S2.3061, S2.3062, S2.3063, S2.3064, S1.3360,
S1.3350, S2.3090.
CLASSE : II 10388560014
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 10/01/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
439179/10-9 de 28/05/2010 (RDC n.º 250/2004).
CREMER S/A 8.02452-1
Ataduras 25351.227410/2005-60
ATADURA GESSADA
FABRICANTE : CREMER S/A - BRASIL
ATADURA GESSADA CREMER
ATADURA GESSADA CYSNE
ATADURA GESSADA PROCITEX
5 cm x 1 m; 5.1 cm x 1 m; 6 cm x 1 m; 7.6 cm x 1 m; 8 cm x 1 m;
10 cm x 1m; 10.2 cm x 1 m; 12 cm x 1 m; 12.7 cm x 1 m; 15 cm
x 1 m; 15.2 cm x 1 m; 20 cm x 1 m; 20.3 cm x 1 m; 25 cm x 1 m;
30 cm x 1 m; 5 cm x 1.5 m; 5.1 cm x 1.5 m; 6 cm x 1.5 m; 7.6 cm
x 1.5 m; 8 cm x 1.5 m; 10 cm x 1.5 m; 10.2 cm x 1.5 m; 12 cm x
1.5 m; 12.7 cm x 1.5 m; 15 cm x 1.5 m; 15.2 cm x 1.5 m; 20 cm x
1.5 m; 20.3 cm x 1.5 m; 25 cm x 1.5 m; 30 cm x 1.5 m; 5 cm x 1.8
m; 5.1 cm x 1.8 m; 6 cm x 1.8 m; 7.6 cm x 1.8 m; 8 cm x 1.8 m; 10
cm x 1. 8 m; 10.2 cm x 1.8 m; 12 cm x 1.8 m; 12.7 cm x 1.8 m; 15
cm x 1.8 m; 15.2 cm x 1.8 m; 20 cm x 1.8 m; 20.3 cm x 1.8 m; 25
cm x 1.8 m; 30 cm x 1.8 m; 5 cm x 2.0 m; 5.1 cm x 2.0 m; 6 cm x
2.0 m; 7.6 cm x 2.0 m; 8 cm x 2.0 m; 10 cm x 2.0 m; 10.2 cm x 2.0
m; 12 cm x 2.0 m; 12.7 cm x 2.0 m; 15 cm x 2.0 m; 15.2 cm x 2.0
m; 20 cm x 2.0 m; 20.3 cm x 2.0 m; 25 cm x 2.0 m; 30 cm x 2.0 m;
5 cm x 2.5 m; 5.1 cm x 2.5 m; 6 cm x 2.5 m; 7.6 cm x 2.5 m; 8 cm
x 2.5 m; 10 cm x 2.5 m; 10.2 cm x 2.5 m; 12 cm x 2.5 m; 12.7 cm
x 2.5 m; 15 cm x 2.5 m; 15.2 cm x 2.5 m; 20 cm x 2.5 m; 20.3 cm
x 2.5 m; 25 cm x 2.5 m; 30 cm x 2.5 m; 5 cm x 2.7 m; 5.1 cm x 2.7
m; 6 cm x 2.7 m; 7.6 cm x 2.7 m; 8 cm x 2.7 m; 10 cm x 2.7 m; 10.2
cm x 2.7 m; 12 cm x 2.7 m; 12.7 cm x 2.7 m; 15 cm x 2.7 m; 15.2
cm x 2.7 m; 20 cm x 2.7 m; 20.3 cm x 2.7 m; 25 cm x 2.7 m; 30 cm
x 2.7 m; 5 cm x 3.0 m; 5.1 cm x 3.0 m; 6 cm x 3.0 m; 7.6 cm x 3.0
m; 8 cm x 3.0 m; 10 cm x 3.0 m; 10.2 cm x 3.0 m; 12 cm x 3.0 m;
12.7 cm x 3.0 m; 15 cm x 3.0 m; 15.2 cm x 3.0 m; 20 cm x 3.0 m;
20.3 cm x 3.0 m; 25 cm x 3.0 m; 30 cm x 3.0 m; 5 cm x 3.5 m; 5.1
cm x 3.5 m; 6 cm x 3.5 m; 7.6 cm x 3.5 m; 8 cm x 3.5 m; 10 cm x
3.5 m; 10.2 cm x 3.5 m; 12 cm x 3.5 m; 12.7 cm x 3.5 m; 15 cm x
3.5 m; 15.2 cm x 3.5 m; 20 cm x 3.5 m; 20.3 cm x 3.5 m; 25 cm x
3.5 m; 30 cm x 3.5 m; 5 cm x 3.7 m; 5.1 cm x 3.7 m; 6 cm x 3.7 m;
7.6 cm x 3.7 m; 8 cm x 3.7 m; 10 cm x 3.7 m; 10.2 cm x 3.7 m; 12
cm x 3.7 m; 12.7 cm x 3.7 m; 15 cm x 3.7 m; 15.2 cm x 3.7 m; 20
cm x 3.7 m; 20.3 cm x 3.7 m; 25 cm x 3.7 m; 30 cm x 3.7 m; 5 cm
x 4.0 m; 5.1 cm x 4.0 m; 6 cm x 4.0 m; 7.6 cm x 4.0 m; 8 cm x 4.0
m; 10 cm x 4.0 m; 10.2 cm x 4.0 m; 12 cm x 4.0 m; 12.7 cm x 4.0
m; 15 cm x 4.0 m; 15.2 cm x 4.0 m; 20 cm x 4.0 m; 20.3 cm x 4.0
m; 25 cm x 4.0 m; 30 cm x 4.0 m; 5 cm x 4.5 m; 5.1 cm x 4.5 m;
6 cm x 4.5 m; 7.6 cm x 4.5 m; 8 cm x 4.5 m; 10 cm x 4.5 m; 10.2
cm x 4.5 m; 12 cm x 4.5 m; 12.7 cm x 4.5 m; 15 cm x 4.5 m; 15.2
cm x 4.5 m; 20 cm x 4.5 m; 20.3 cm x 4.5 m; 25 cm x 4.5 m; 30 cm
x 4.5 m; 5 cm x 4.6 m; 5.1 cm x 4.6 m; 6 cm x 4.6 m; 7.6 cm x 4.6
m; 8 cm x 4.6 m; 10 cm x 4.6 m; 10.2 cm x 4.6 m; 12 cm x 4.6 m;
12.7 cm x 4.6 m; 15 cm x 4.6 m; 15.2 cm x 4.6 m; 20 cm x 4.6 m;
20.3 cm x 4.6 m; 25 cm x 4.6 m; 30 cm x 4.6 m; 5 cm x 5.0 m; 5.1
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cm x 5.0 m; 6 cm x 5.0 m; 7.6 cm x 5.0 m; 8 cm x 5.0 m; 10 cm x
5.0 m; 10.2 cm x 5.0 m; 12 cm x 5.0 m; 12.7 cm x 5.0 m; 15 cm x
5.0 m; 15.2 cm x 5.0 m; 20 cm x 5.0 m; 20.3 cm x 5.0 m; 25 cm x
5.0 m; 30 cm x 5.0 m; 5 cm x 5.5 m; 5.1 cm x 5.5 m; 6 cm x 5.5 m;
7.6 cm x 5.5 m; 8 cm x 5.5 m; 10 cm x 5.5 m; 10.2 cm x 5.5 m; 12
cm x 5.5 m; 12.7 cm x 5.5 m; 15 cm x 5.5 m; 15.2 cm x 5.5 m; 20
cm x 5.5 m; 20.3 cm x 5.5 m; 25 cm x 5.5 m; 30 cm x 5.5 m.
CLASSE : I 80245210070
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
DOLES REAGENTES E EQUIPAMENTOS PARA LABS LTDA
1.02318-1
CORANTES HEMATOPATOLÓGICOS 2500506607996
OG-06 seg. PAPANICOLAU
FABRICANTE : DOLES REAGENTES E EQUIPAMENTOS PARA
LABS LTDA - BRASIL
1.000mL
500mL
CLASSE : I 10231810010
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
CORANTES HEMATOPATOLÓGICOS 2500506608796
EA 36 seg. PAPANICOLAOU
FABRICANTE : DOLES REAGENTES E EQUIPAMENTOS PARA
LABS LTDA - BRASIL
1.000mL
500mL
CLASSE : I 10231810015
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Endoprotese Vascular 25351.052800/2003-16
ENXERTO ENDOVASCULAR ZENITH AAA FLEX
FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILLIAM A C A PTY LTDA - AUSTRÁLIA
FABRICANTE : WILLIAM COOK EUROPE - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : WILLIAM COOK EUROPE - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : WILLIAM A C A PTY LTDA - AUSTRÁLIA
TFB; TFFB; TFLE; ESLE; ESBE; ESC; ESP; ZIP; ZCMD; ZENITH-
CD; TFFB/-ZT; TFLE/-ZT, ZFEN-P-1; ZFEN-P-2; ZFEN-D.
CLASSE : IV 10212990128
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
Cateteres 25351.712172/2008-36
CATETER BALÃO PARA DILATAÇÃO ADVANCE
FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
P TA 4
PTAX4-14-170-2-2 PTAX4-14-170-2-4 PTAX4-14-170-2-6 PTAX4-
14-170-2-8 PTAX4-14-170-2-12 PTAX4-14-170-2-16 PTAX4-14-
170-2-20 PTAX4-14-170-2.5-2 PTAX4-14-170-2.5-4 PTAX4-14-170-
2.5-6 PTAX4-14-170-2.5-8 PTAX4-14-170-2.5-12 PTAX4-14-170-
2.5-16 PTAX4-14-170-2.5-20 PTAX4-14-170-3-2 PTAX4-14-170-3-4
PTAX4-14-170-3-6 PTAX4-14-170-3-8 PTAX4-14-170-3-12 PTAX4-
14-170-3-16 PTAX4-14-170-3-20 PTAX4-14-170-4-2 PTAX4-14-
170-4-4 PTAX4-14-170-4-6 PTAX4-14-170-4-8 PTAX4-14-170-4-12
PTAX4-14-170-4-16 PTAX4-14-170-4-20 PTA5-35-80-5-2.0 PTA5-
35-80-5-4.0 PTA5-35-80-5-6.0 PTA5-35-80-5-8.0 PTA5-35-80-5-10.0
PTA5-35-80-5-12.0 PTA5-35-80-5-14.0 PTA5-35-80-6-2.0 PTA5-35-
80-6-4.0 PTA5-35-80-6-6.0 PTA5-35-80-6-8.0 PTA5-35-80-6-10.0
PTA5-35-80-6-12.0 PTA5-35-80-6-14.0 PTA5-35-80-7-2.0 PTA5-35-
80-7-4.0 PTA5-35-80-7-6.0 PTA5-35-80-7-8.0 PTA5-35-80-7-10.0
PTA5-35-80-7-12.0 PTA5-35-80-7-14.0 PTA5-35-80-8-2.0 PTA5-35-
80-8-4.0 PTA5-35-80-8-6.0 PTA5-35-80-8-8.0 PTA5-35-80-8-10.0
PTA5-35-80-8-12.0 PTA5-35-80-8-14.0 PTA5-35-80-9-3.0 PTA5-35-
80-9-4.0 PTA5-35-80-9-6.0 PTA5-35-80-9-8.0 PTA5-35-80-9-10.0
PTA5-35-80-9-12.0 PTA5-35-80-9-14.0 PTA5-35-80-10-3.0 PTA5-
35-80-10-4.0 PTA5-35-80-10-6.0 PTA5-35-80-10-8.0 PTA5-35-80-
10-10.0 PTA5-35-80-10-12.0 PTA5-35-80-10-14.0 PTA5-35-80-12-
4.0 PTA5-35-80-12-8.0 PTA5-35-80-12-10.0 PTA5-35-80-12-12.0
PTA5-35-80-12-14.0 PTA5-35-135-4-2.0 PTA5-35-135-4-4.0 PTA5-
35-135-4-8.0 PTA5-35-135-4-10.0 PTA5-35-135-4-12.0 PTA5-35-
135-4-14.0 PTA5-35-135-5-2.0 PTA5-35-135-5-4.0 PTA5-35-135-5-
6.0 PTA5-35-135-5-8.0 PTA5-35-135-5-10.0 PTA5-35-135-5-12.0
PTA5-35-135-5-14.0 PTA5-35-135-6-2.0 PTA5-35-135-6-4.0 PTA5-
35-135-6-6.0 PTA5-35-135-6-8.0 PTA5-35-135-6-10.0 PTA5-35-135-
6-12.0 PTA5-35-135-6-14.0 PTA5-35-135-7-2.0 PTA5-35-135-7-4.0
PTA5-35-135-7-6.0 PTA5-35-135-7-8.0 PTA5-35-135-7-10.0 PTA5-
35-135-7-12.0 PTA5-35-135-7-14.0 PTA5-35-135-8-2.0 PTA5-35-
135-8-4.0 PTA5-35-135-8-6.0 PTA5-35-135-8-8.0 PTA5-35-135-8-
10.0 PTA5-35-135-8-12.0 PTA5-35-135-8-14.0 PTA5-35-135-9-3.0
PTA5-35-135-9-4.0 PTA5-35-135-9-6.0 PTA5-35-135-9-8.0 PTA5-
35-135-9-10.0 PTA5-35-135-9-12.0 PTA5-35-135-9-14.0 PTA5-35-
135-10-3.0 PTA5-35-135-10-4.0 PTA5-35-135-10-6.0 PTA5-35-135-
10-8.0 PTA5-35-135-10-10.0 PTA5-35-135-10-12.0 PTA5-35-135-10-
14.0 PTA5-35-135-12-4.0 PTA5-35-135-12-8.0 PTA5-35-135-12-10.0
PTA5-35-135-12-12.0 PTA5-35-135-12-14.0
CLASSE : II 10212990266
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CIRURGICOS E HOS-
PITALARES LTDA. 8.00813-5
Instrumental Endoscopico 25351.027411/2004-25

NSTRUMENTO DE CORTE COAGULACAO IRRIGACAO E
SUCCAO LAPAROSCOPICA E ACESSORIOS
FABRICANTE : CONMED CORP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CONMED CORP - ESTADOS UNIDOS
Codigos:60-6005-500Q,60-6005-505Q,60-6005-505,60-6005-500,60-
6010-002,60-6010-000,60-6010-020, 60-6010-022, 60-6010-001, 30-
6010-003, 60-6010-005, 60-6010-021, 60-6010-023, 60-6010-025,
60-6020-100, 60-6020-110, 60-6020-115, 60-6020-120.
CLASSE : II 80081350096
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Containers em Geral(Caixas, Bandejas, Cubas, etc)
25351.107073/2009-18
MÓDULOS DE ARMAZENAMENTO
FABRICANTE : GEBRÜDER MARTIN GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : GEBRÜDER MARTIN GMBH & CO. KG -
ALEMANHA
25-170-00-04; 26-270-02-04; 55-900-02-04; 55-910-73-07; 55-947-
01-04; 55-961-20-04; 26-120-00-04; 26-300-00-04; 55-900-03-04;
55-910-74-07; 55-948-60-04; 55-961-23-04; 26-140-10-04; 26-322-
00-04; 55-900-04-04; 55-910-76-07; 55-961-01-04; 55-961-24-04;
26-140-15-04; 26-330-00-04; 55-900-05-04; 55-927-01-04; 55-961-
02-04; 55-961-27-04; 26-140-20-04; 26-400-00-04; 55-900-06-04;
55-927-02-04; 55-961-03-04; 55-980-05-04; 26-140-23-04; 26-700-
00-04; 55-900-07-04; 55-927-03-04; 55-961-04-04; 55-980-10-04;
26-140-30-04; 26-900-00-04; 55-900-08-04; 55-927-04-04; 55-961-
05-04; 55-550-60-01; 26-140-40-04; 50-502-00-07; 55-900-10-04;
55-927-05-04; 55-961-06-04; 55-555-61-04; 26-140-50-04; 50-600-
00-04; 55-910-20-04; 55-927-06-04; 55-961-07-04; 55-910-16-01;
26-140-60-04; 50-700-00-04; 55-910-41-04; 55-927-07-04; 55-961-
09-04; 55-910-17-01.; 25-651-01-04; 55-920-53-04; 55-964-11-04;
55-964-25-04; 55-964-37-04; 55-964-70-04; 55-900-09-04; 55-920-
81-04; 55-964-12-04 55-964-26-04; 55-964-38-04; 55-920-82-04; 55-
920-21-04; 55-920-82-04; 55-964-13-04 55-964-27-04; 55-964-40-04;
55-964-71-04; 55-920-22-04; 55-964-01-04; 55-964-14-04 55-964-
28-04; 55-964-41-04; 55-900-00-04; 55-920-13-04; 55-963-02-04 55-
963-09-04; 55-963-19-04; 55-963-26-04; 55-900-01-04; 55-920-14-
04; 55-963-03-04 55-963-11-04; 55-963-20-04; 55-963-27-04; 55-
900-20-04; 55-920-15-04; 55-963-04-04 55-963-14-04; 55-963-21-04;
55-963-28-04; 55-901-01-04; 55-920-16-04; 55-963-05-04 55-963-
15-04; 55-963-22-04; 55-963-29-04; 55-901-02-04.; 26-160-00-04;
50-905-00-04; 55-910-42-04; 55-927-10-04; 55-961-12-04; 55-910-
18-01; 26-170-00-04; 50-905-01-04; 55-910-55-04; 55-927-11-04; 55-
961-13-04; 55-980-74-07; 26-180-00-04; 50-905-90-98; 55-910-70-
04; 55-927-12-04; 55-961-15-04; 26-200-00-04; 55-550-50-01; 55-
910-72-07; 55-927-13-04; 55-961-16-04; 55-920-60-04; 55-962-05-
04; 55-962-14-04; 55-962-23-04; 55-962-31-04; 55-962-37-04; 55-
920-70-04; 55-962-07-04; 55-962-15-04; 55-962-24-04; 55-962-32-
04; 55-962-38-04; 55-962-01-04; 55-962-08-04; 55-962-17-04; 55-
962-25-04; 55-962-33-04; 55-962-41-04; 55-962-02-04; 55-962-11-
04; 55-962-18-04; 55-962-27-04; 55-962-34-04; 55-962-42-04; 55-
962-03-04; 55-962-12-04; 55-962-21-04; 55-962-28-04; 55-962-35-
04; 55-962-49-04; 55-962-04-04; 55-962-13-04.; 55-920-17-04; 55-
963-06-04 55-963-16-04; 55-963-23-04; 55-963-30-04; 55-920-11-04;
55-920-18-04; 55-963-07-04 55-963-17-04; 55-963-24-04; 55-963-
38-04; 55-920-12-04; 55-963-01-04; 55-963-08-04 55-963-18-04; 55-
963-25-04; 55-920-19-04; 55-964-15-04; 55-969-16-04; 55-969-28-04
55-969-48-04; 55-969-58-04; 55-964-30-04; 55-969-19-04; 55-969-
30-04; 55-969-49-04; 55-969-59-04; 55-969-14-04; 55-969-24-04;
55-969-38-04; 55-969-50-04; 55-969-93-04; 55-969-15-04; 55-969-
26-04; 55-969-47-04 55-969-57-04; 55-969-94-04; 55-969-98-04; 55-
969-99-04; 55-969-96-04 55-969-97-04.; 55-962-22-04; 55-962-29-
04; 55-962-36-04; 55-969-70-04; 25-650-00-04; 55-920-31-04; 55-
964-02-04; 55-964-16-04; 55-964-31-04; 55-964-42-04; 25-650-01-
04; 55-920-32-04; 55-964-03-04; 55-964-17-04; 55-964-32-04; 55-
964-45-04; 25-650-02-04; 55-920-41-04; 55-964-04-04; 55-964-18-
04; 55-964-33-04; 55-964-46-04; 25-650-03-04; 55-920-42-04; 55-
964-05-04; 55-964-20-04; 55-964-34-04; 55-964-47-04; 25-650-04-
04; 55-920-51-04; 55-964-06-04; 55-964-23-04; 55-964-35-04; 55-
964-50-04; 25-650-05-04; 55-920-52-04; 55-964-08-04; 55-964-24-
04; 55-964-36-04; 55-964-51-04.; 55-964-68-04; 55-963-68-04; 99-
062-22-04; 99-062-24-04; 99-062-26-04; 99-062-28-04; 99-062-30-
04; 99-062-32-04; 99-063-22-04; 99-063-24-04; 99-063-26-04; 99-
063-28-04; 99-063-30-04; 99-063-32-04; 99-065-06-04; 99-065-07-
04; 99-065-08-04; 99-065-09-04; 99-065-10-04; 99-065-11-04; 99-
065-12-04; 99-065-13-04; 99-065-14-04; 99-065-15-04; 99-065-16-
04; 99-065-17-04; 99-065-18-04; 99-065-19-04; 99-065-20-04; 99-
652-05-04; 99-652-06-04; 99-652-07-04; 99-652-09-04; 99-652-11-
04; 99-652-13-04; 99-652-15-04; 99-652-17-04; 99-652-19-04; 99-
652-35-04; 99-652-36-04; 99-652-37-04; 99-652-39-04; 99-652-41-
04; 99-652-43-04; 99-652-45-04; 99-652-47-04; 99-652-49-04; 99-
653-05-04; 99-653-07-04; 99-653-09-04; 99-653-11-04; 99-653-13-
04; 99-653-15-04; 99-653-17-04; 99-653-19-04; 99-654-07-04.; 99-
655-08-04; 99-655-09-04; 99-655-11-04; 99-655-13-04; 99-655-15-
04; 99-656-03-04; 99-656-05-04; 99-656-07-04; 99-657-07-04; 99-
657-47-04; 99-658-02-04; 99-658-03-04; 99-658-04-04; 99-658-05-
04; 99-658-06-04; 99-658-07-04; 99-659-03-04; 99-659-05-04; 99-
660-02-04; 99-660-03-04; 99-660-04-04; 99-660-05-04; 99-660-06-
04; 99-660-07-04; 99-661-03-04; 99-661-05-04; 99-662-04-04; 99-
662-05-04; 99-662-06-04; 99-662-07-04; 99-662-08-04; 99-662-09-
04; 99-662-10-04; 99-662-11-04; 99-662-12-04; 99-662-13-04; 99-
662-14-04; 99-662-15-04; 99-662-16-04; 99-662-17-04; 99-662-18-
04; 99-662-19-04; 99-662-20-04; 99-662-34-04; 99-662-35-04; 99-
662-37-04; 99-662-39-04; 99-662-41-04.; 99-662-43-04; 99-662-45-
04; 99-662-47-04; 99-662-49-04; 99-663-05-04; 99-663-06-04; 99-
663-07-04; 99-663-08-04; 99-663-09-04; 99-663-10-04; 99-663-11-
04; 99-663-12-04; 99-663-13-04; 99-663-14-04; 99-663-15-04; 99-
663-16-04; 99-663-17-04; 99-663-18-04; 99-663-19-04; 99-663-20-
04; 99-663-37-04; 99-663-39-04; 99-663-45-04; 99-663-47-04; 99-

663-49-04; 99-664-09-04; 99-664-13-04; 99-664-17-04; 99-665-03-
04; 99-665-04-04; 99-665-05-04; 99-665-06-04; 99-665-07-04; 99-
665-08-04; 99-665-09-04; 99-665-11-04; 99-665-13-04; 99-665-15-
04; 99-666-03-04; 99-666-05-04; 99-666-07-04; 99-667-08-04.; 99-
667-10-04; 99-667-12-04; 99-667-14-04; 99-667-16-04; 99-667-18-
04; 99-667-20-04; 99-667-22-04; 99-668-04-04; 99-668-05-04; 99-
668-06-04; 99-668-07-04; 99-669-05-04; 99-669-07-04; 99-672-04-
04; 99-672-05-04; 99-672-06-04; 99-672-07-04; 99-672-09-04; 99-
672-11-04; 99-672-13-04; 99-672-15-04; 99-672-17-04; 99-672-19-
04; 99-672-34-04; 99-672-35-04; 99-672-36-04; 99-672-37-04; 99-
672-39-04; 99-672-41-04; 99-672-43-04; 99-672-45-04; 99-672-47-
04; 99-672-49-04; 99-673-05-04; 99-673-07-04; 99-673-09-04; 99-
673-11-04; 99-673-13-04; 99-673-15-04; 99-673-17-04; 99-673-19-
04; 99-673-37-04; 99-673-39-04; 99-673-45-04; 99-673-47-04; 99-
673-49-04; 99-674-09-04; 99-674-13-04; 99-674-17-04; 99-675-03-
04; 99-675-04-04; 99-675-05-04; 99-675-06-04; 99-675-07-04.; 99-
675-08-04; 99-675-09-04; 99-675-11-04; 99-675-13-04; 99-675-15-
04; 99-676-03-04; 99-676-05-04; 99-676-07-04; 99-677-08-04; 99-
677-08-50; 99-677-10-04; 99-677-12-04; 99-677-14-04; 99-677-16-
04; 99-677-18-04; 99-677-20-04; 99-677-22-04; 99-677-52-04; 99-
677-56-04; 99-678-04-04; 99-678-05-04; 99-678-06-04; 99-678-07-
04; 99-679-05-04; 99-679-07-04; 99-772-05-04; 99-772-07-04; 99-
772-09-04; 99-772-11-04; 99-772-13-04; 99-772-15-04; 99-772-17-
04; 99-772-19-04; 99-773-05-04; 99-773-07-04; 99-773-09-04; 99-
773-11-04; 99-773-13-04; 99-773-15-04; 99-773-17-04; 99-773-19-
04; 99-774-07-04; 99-774-09-04; 99-774-11-04; 99-774-13-04; 99-
774-15-04; 99-774-17-04; 99-774-19-04; 99-778-04-04; 99-778-05-
04; 99-778-06-04; 99-778-07-04; 99-779-05-04; 99-779-07-04; 99-
779-07-04.; 55-961-32-04; 55-963-52-04; 55-964-69-04; 55-964-80-
04; 55-969-48-04; 55-969-44-04; 55-962-44-04; 55-962-43-04; 55-
963-51-04; 55-962-45-04; 55-969-42-04.;
CLASSE : I 80081359010
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 8.01416-1
Material Para Limpeza de Protese Odontologicas
25351.164071/2002-51
COREGA TABS
FABRICANTE : BLOCK DRUG COMPANY INC - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : I 80141610002
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
HANDLE COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA
1.03307-1
Cateteres 25351.037560/2011-01
CATETER DE INSIMINAÇÃO INTRA-UTERINA (INSEMI CA-
TH)
FABRICANTE : COOK UROLOGICAL, INC COOK OB/GYN -
ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : WILLIAM A. COOK AUSTRALIA PTY LTD -
AUSTRÁLIA
DISTRIBUIDOR : COOK UROLOGICAL, INC, COOK OB/GYN -
ESTADOS UNIDOS

J-IUIC-351304; J-IUIC-351351; J-IUIC-351300; J-IUIC-351341; J-
IUIC-351340
CLASSE : II 10330710070
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 1.03034-6
SARAMPO 25351.299804/2009-98
MEASLES IGG
FABRICANTE : HUMAN GMBH - ALEMANHA
kit para 96 testes>
CLASSE : III 10303460126
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
SARAMPO 25351.299747/2009-38
MEASLES IGM
FABRICANTE : HUMAN GMBH - ALEMANHA
kit para 96 testes>
CLASSE : III 10303460144
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
INDUSTRIAS H A BARONE LTDA ME 8.01637-4
Telas 25351.038405/2008-27
TELA INORGANICA DE POLIPROPILENO ABDOTEX
FABRICANTE : INDUSTRIAS H A BARONE LTDA ME - BRA-
SIL
1x10cm; 1,5x30cm; 2x8cm; 2,5x10cm; 5x10cm; 5x30cm; 6,5x9cm;
6x12cm; 6x13cm; 6,5x15cm; 7,5x7,5cm; 7,5x15cm; 8x10cm;
8x12cm; 8x15cm; 10x10cm; 10x12cm; 10x14cm; 10x15cm;
10x17cm; 10x20cm; 10x30cm; 12x12cm; 12x15cm; 12x17cm;
12x20cm; 12x30cm; 13x18cm; 13x36cm; 15x15cm; 15x17cm;
15x20cm; 15x30cm; 17x30cm; 20x20cm; 20x21cm; 20x22cm;
20x25cm; 20x27cm; 20x30cm; 20x40cm; 25x30cm; 25x35cm;
26x26cm; 26x36cm; 30x30cm; 30,5x30,5cm.
CLASSE : III 80163740001
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
INJEX INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS LTDA 1.01606-1
Seringas Descartaveis 25351.022521/00-79
SERINGAS DE EMBOLO QUEBRAVEL SEM AGULHA INJEX
FABRICANTE : INJEX INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS LTDA -
BRASIL
Seringas sem agulha de 1, 3, 5, 10, 20 e 60 ml, com bicos luer lock,
slip e cateter (sonda). Apresentação: caixas com 40, 100, 150, 250 ou
350 unidades.
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CLASSE : II 10160610007
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
JJGC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATERIAIS DENTÁRIOS
S/A 1.03444-2
Implantes Dentarios (Osseointegravel) 25351.188178/2005-37
IMPLANTES ODONTOLÓGICOS COM TRATAMENTO DE SU-
PERFÍCIE
FABRICANTE : JJGC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATE-
RIAIS DENTÁRIOS S/A - BRASIL
Implante Alvim CM: 109.552 Implante Alvim CM 3.5x10; 109.553
Implante Alvim CM 3.5x11.50; 109.554 Implante Alvim CM 3.5x13;
109.555 Implante Alvim CM 3.5x16; 109.551 Implante Alvim CM
3.5x8; 109.535 Implante Alvim CM 4.3x10; 109.536 Implante Alvim
CM 4.3x11.50; 109.537 Implante Alvim CM 4.3x13; 109.538 Im-
plante Alvim CM 4.3x16; 109.534 Implante Alvim CM 4.3x8;
109.540 Implante Alvim CM 5.0x10; 109.541 Implante Alvim CM
5.0x11.50; 109.542 Implante Alvim CM 5.0x13; 109.543 Implante
Alvim CM 5.0x16; 109.539 Implante Alvim CM 5.0x8; 109.621
Implante Alvim CM 3.5 X 13.0; 109.622 Implante Alvim CM 4.3 X
13.0; 109.647 Implante Alvim CM 4.3 X 8.0; 109.648 Implante
Alvim CM 4.3 X 10.0; 109.649 Implante Alvim CM 4.3 X 11.5;
109.651 Implante Alvim CM 4.3 X 16.0; 109.652 Implante Alvim
CM 5.0 X 8.0; 109.653 Implante Alvim CM 5.0 X 10.0; 109.654
Implante Alvim CM 5.0 X 11.5; 109.655 Implante Alvim CM 5.0 X
13.0; 109.656 Implante Alvim CM 5.0 X 16.0; 109.657 Implante
Alvim CM 3.5 X 8.0; 109.658 Implante Alvim CM 3.5 X 10.0;
109.659 Implante Alvim CM 3.5 X 11.5; 109.660 Implante Alvim
CM 3.5 X 16.0; ; 109.372 Implante titamax GTCortical 4.5x9 Alt.2;
109.376 Implante titamax GTCortical 4.5x17 Alt.2; Implante Alvim
Com Montador: 109.217 Implante Alvim Com Montador 3.5x10;
109.218 Implante Alvim Com Montador 3.5x13; 109.219 Implante
Alvim Com Montador 3.5x16. Implante Alvim II: 109.412 Implante
Alvim II 4.3x10; 109.413 Implante Alvim II 4.3x13; 109.414 Im-
plante Alvim II 4.3x16; 109.415 Implante Alvim II 5.0x10; 109.416
Implante Alvim II 5.0x13; 109.417 Implante Alvim II 5.0x16;
109.254 Implante Alvim II 6.0x10; 109.255 Implante Alvim II
6.0x13; 109.256 Implante Alvim II 6.0x16. Implante Alvim II Plus:
109.478 Implante Alvim II Plus 4.3x10; 109.479 Implante Alvim Il
Plus 4.3x13; 109.480 Implante Alvim Il Plus 4.3x16; 109.481 Im-
plante Alvim Il Plus 5.0x10; 109.482 Implante Alvim Il Plus 5.0x13;
109.483 Implante Alvim Il Plus 5.0x16.; Implante Alvim Ti: 109.321
Implante Alvim Ti 4.3x10; 109.322 Implante Alvim Ti 4.3x13;
109.323 Implante Alvim Ti 4.3x16; 109.324 Implante Alvim Ti
5.0x10; 109.325 Implante Alvim Ti 5.0x13; 109.326 Implante Alvim
Ti 5.0x16. Implante Titamax CM Cortical: 109.559 Implante Titamax
CM Cortical 3.5x11; 109.560 Implante Titamax CM Cortical 3.5x13;
109.561 Implante Titamax CM Cortical 3.5x15; 109.562 Implante
Titamax CM Cortical 3.5x17; 109.556 Implante Titamax CM Cortical
3.5x7; 109.557 Implante Titamax CM Cortical 3.5x8; 109.558 Im-
plante Titamax CM Cortical 3.5x9; 109.547 Implante Titamax CM
Cortical 3.75x11; 109.548 Implante Titamax CM Cortical 3.75x13;
109.549 Implante Titamax CM Cortical 3.75x15; 109.550 Implante
Titamax CM Cortical 3.75x17; 109.544 Implante Titamax CM Cor-
tical 3.75x7; 109.545 Implante Titamax CM Cortical 3.75x8; 109.546
Implante Titamax CM Cortical 3.75x9; 109.512 Implante Titamax
CM Cortical 4.0x11; 109.513 Implante Titamax CM Cortical 4.0x13;
109.514 Implante Titamax CM Cortical 4.0x15; 109.515 Implante
Titamax CM Cortical 4.0x17; 109.509 Implante Titamax CM Cortical
4.0x7; 109.510 Implante Titamax CM Cortical 4.0x8; 109.511 Im-
plante Titamax CM Cortical 4.0x9; 109.532 Implante Titamax CM
Cortical 5.0x11; 109.533 Implante Titamax CM Cortical 5.0x13;
109.529 Implante Titamax CM Cortical 5.0x7; 109.530 Implante Ti-
tamax CM Cortical 5.0x8; 109.531 Implante Titamax CM Cortical
5.0x9. Implante Titamax CM Ex: 109.564 Implante Titamax CM Ex
3.5x11; 109.565 Implante Titamax CM Ex 3.5x13; 109.566 Implante
Titamax CM Ex 3.5x15; 109.567 Implante Titamax CM Ex 3.5x17;
109.563 Implante Titamax CM Ex 3.5x9; 109.569 Implante Titamax
CM Ex 3.75x11; 109.570 Implante Titamax CM Ex 3.75x13; 109.571
Implante Titamax CM Ex 3.75x15; 109.572 Implante Titamax CM Ex
3.75x17; 109.573 Implante Titamax CM Ex 3.75x19; 109.568 Im-
plante Titamax CM Ex 3.75x9; 109.517 Implante Titamax CM Ex
4.0x11; 109.518 Implante Titamax CM Ex 4.0x13; 109.519 Implante
Titamax CM Ex 4.0x15; 109.520 Implante Titamax CM Ex 4.0x17;
109.521 Implante Titamax CM Ex 4.0x19; 109.516 Implante Titamax
CM Ex 4.0x9.; Implante CM Drive: 109.627 Implante CM Drive 4.3
X 11.5; 109.682 Implante CM Drive 3.5 X 10.0; 109.683 Implante
CM Drive 3.5 X 13.0; 109.684 Implante CM Drive 3.5 X 16.0;
109.685 Implante CM Drive 5.0 X 10.0; 109.686 Implante CM Drive
5.0 X 13.0; 109.687 Implante CM Drive 5.0 X 16.0; 109.688 Im-
plante CM Drive 4.3 X 10.0; 109.689 Implante CM Drive 4.3 X 8.0;
109.690 Implante CM Drive 5.0 X 8.0; 109.691 Implante CM Drive
5.0 X 11.5; 109.692 Implante CM Drive 3.5 X 8.0; 109.693 Implante
CM Drive 3.5 X 11.5; ; Implante Titamax CM Cortical: 109.606
Implante Titamax CM Cortical 3.75 X 7.0; 109.607 Implante Titamax
CM Cortical 3.75 X 8.0; 109.608 Implante Titamax CM Cortical 3.75
X 9.0; 109.609 Implante Titamax CM Cortical 3.75 X 11.0; 109.610
Implante Titamax CM Cortical 3.75 X 13.0; 109.611 Implante Ti-
tamax CM Cortical 3.75 X 15.0; 109.612 Implante Titamax CM
Cortical 3.75 X 17.0; 109.613 Implante Titamax CM Cortical 3.5 X
7.0; 109.614 Implante Titamax CM Cortical 3.5 X 8.0; 109.615 Im-
plante Titamax CM Cortical 3.5 X 9.0; 109.616 Implante Titamax
CM Cortical 3.5 X 11.0; 109.617 Implante Titamax CM Cortical 3.5
X 13.0; 109.618 Implante Titamax CM Cortical 3.5 X 15.0; 109.619
Implante Titamax CM Cortical 3.5 X 17.0; 109.620 Implante Titamax
CM Cortical 4.0 X 13.0; 109.630 Implante Titamax CM Cortical 4.0
X 7.0; 109.631 Implante Titamax CM Cortical 4.0 X 8.0; 109.632
Implante Titamax CM Cortical 4.0 X 9.0; 109.633 Implante Titamax
CM Cortical 4.0 X 11.0; 109.634 Implante Titamax CM Cortical 4.0
X 15.0; 109.635 Implante Titamax CM Cortical 4.0 X 17.0; 109.642

Implante CM Cortical 5.0 X 7.0; 109.643 Implante CM Cortical 5.0
X 8.0; 109.644 Implante CM Cortical 5.0 X 9.0; 109.645 Implante
CM Cortical 5.0 X 11.0; 109.646 Implante CM Cortical 5.0 X 13.0;
; Implante Titamax CM Ex:109.636 Implante Titamax CM EX 4.0 X
9.0; 109.637 Implante Titamax CM EX 4.0 X 11.0; 109.638 Implante
Titamax CM EX 4.0 X 13.0; 109.639 Implante Titamax CM EX 4.0
X 15.0; 109.640 Implante Titamax CM EX 4.0 X 17.0; 109.641
Implante Titamax CM EX 4.0 X 19.0; 109.661 Implante Titamax CM
EX 3.5 X 9.0; 109.662 Implante Titamax CM EX 3.5 X 11.0;
109.663 Implante Titamax CM EX 3.5 X 13.0; 109.664 Implante
Titamax CM EX 3.5 X 15.0; 109.665 Implante Titamax CM EX 3.5
X 17.0; 109.666 Implante Titamax CM EX 3.75 X 9.0; 109.667
Implante Titamax CM EX 3.75 X 11.0; 109.668 Implante Titamax
CM EX 3.75 X 13.0; 109.669 Implante Titamax CM EX 3.75 X 15.0;
109.670 Implante Titamax CM EX 3.75 X 17.0; 109.671 Implante
Titamax CM EX 3.75 X 19.0; ; 109.628 Implante CM Drive 4.3 x
13.0; 109.629 Implante CM Drive 4.3 x 16.0; 109.581 Implante
Titamax WS Medular 6.0x6; Implante Titamax CM Medular: 109.595
Implante Titamax CM Medular 3.75x11; 109.596 Implante Titamax
CM Medular 3.75x13; 109.597 Implante Titamax CM Medular
3.75x15; 109.598 Implante Titamax CM Medular 3.75x17; 109.594
Implante Titamax CM Medular 3.75x9; 109.600 Implante Titamax
CM Medular 4.0x11; 109.601 Implante Titamax CM Medular 4.0x13;
109.602 Implante Titamax CM Medular 4.0x15; 109.603 Implante
Titamax CM Medular 4.0x17; 109.599 Implante Titamax CM Me-
dular 4.0x9. Implante Titamax Cortical Com Montador: 109.141 Im-
plante Titamax Cortical Com Montador 3.3x11; 109.142 Implante
Titamax Cortical Com Montador 3.3x13; 109.143 Implante Titamax
Cortical Com Montador 3.3x15; 109.144 Implante Titamax Cortical
Com Montador 3.3x17; 109.140 Implante Titamax Cortical Com
Montador 3.3x9. Implante Titamax GT Cortical: 109.337 Implante
Titamax GT Cortical 3.75x11; 109.363 Implante Titamax GT Cortical
3.75x11 Alt.2; 109.338 Implante Titamax GT Cortical 3.75x13;
109.364 Implante Titamax GT Cortical 3.75x13 Alt.2; 109.339 Im-
plante Titamax GT Cortical 3.75x15; 109.365 Implante Titamax GT
Cortical 3.75x15 Alt.2; 109.340 Implante Titamax GT Cortical
3.75x17; 109.366 Implante Titamax GT Cortical 3.75x17 Alt.2;
109.362 Implante Titamax GT Cortical 3.75x9 Alt.2; 109.341 Im-
plante Titamax GT Cortical 4.0x 11; 109.368 Implante Titamax GT
Cortical 4.0x11 Alt. 2; 109.342 Implante Titamax GT Cortical
4.0x13; 109.369 Implante Titamax GT Cortical 4.0x13 Alt. 2;
109.343 Implante Titamax GT Cortical 4.0x15; 109.370 Implante
Titamax GT Cortical 4.0x15 Alt. 2; 109.344 Implante Titamax GT
Cortical 4.0x17; 109.371 Implante Titamax GT Cortical 4.0x17 Alt.
2; 109.367 Implante Titamax GT Cortical 4.0x9 Alt.2; 109.345 Im-
plante Titamax GT Cortical 4.5x11; 109.373 Implante Titamax GT
Cortical 4.5x11 Alt.2; 109.346 Implante Titamax GT Cortical 4.5x13;
109.374 Implante Titamax GT Cortical 4.5x13 Alt.2; 109.347 Im-
plante Titamax GT Cortical 4.5x15; 109.375 Implante Titamax GT
Cortical 4.5x15 Alt.2; 109.348 Implante Titamax GT Cortic; 109.672
Implante Titamax CM Medular 3.75 X 9.0; 109.673 Implante Ti-
tamax CM Medular 3.75 X 11.0; 109.674 Implante Titamax CM
Medular 3.75 X 13.0; 109.675 Implante Titamax CM Medular 3.75 X
15.0; 109.676 Implante Titamax CM Medular 3.75 X 17.0; 109.677
Implante Titamax CM Medular 4.0 X 9.0; 109.678 Implante Titamax
CM Medular 4.0 X 11.0; 109.679 Implante Titamax CM Medular 4.0
X 13.0; 109.680 Implante Titamax CM Medular 4.0 X 15.0; 109.681
Implante Titamax CM Medular 4.0 X 17.0; ; Implante Titamax GT
Medular: 109.351 Implante Titamax GT Medular 3.75x11; 109.378
Implante Titamax GT Medular 3.75x11 Alt.2; 109.352 Implante Ti-
tamax GT Medular 3.75x13; 109.379 Implante Titamax GT Medular
3.75x13 Alt.2; 109.353 Implante Titamax GT Medular 3.75x15;
109.380 Implante Titamax GT Medular 3.75x15 Alt.2; 109.354 Im-
plante Titamax GT Medular 3.75x17; 109.381 Implante Titamax GT
Medular 3.75x17 Alt.2; 109.377 Implante Titamax GT Medular
3.75x9 Alt.2; 109.355 Implante Titamax GT Medular 4.0x11; 109.383
Implante Titamax GT Medular 4.0x11 Alt.2; 109.356 Implante Ti-
tamax GT Medular 4.0x13; 109.384 Implante Titamax GT Medular
4.0x13 Alt.2; 109.357 Implante Titamax GT Medular 4.0x15; 109.385
Implante Titamax GT Medular 4.0x15 Alt.2; 109.358 Implante Ti-
tamax GT Medular 4.0x17; 109.386 Implante Titamax GT Medular
4.0x17 Alt.2; 109.382 Implante Titamax GT Medular 4.0x9 Alt.2;
109.455 Implante Titamax GT Medular 4.5x11; 109.456 Implante
Titamax GT Medular 4.5x13; 109.457 Implante Titamax GT Medular
4.5x15; 109.458 Implante Titamax GT Medular 4.5x17. Implante
Titamax Il: 109.392 Implante Titamax II 3.75x11; 109.393 Implante
Titamax Il 3.75x13; 109.394 Implante Titamax Il 3.75x15; 109.395
Implante Titamax Il 3.75x17; 109.390 Implante Titamax Il 3.75x7;
109.391 Implante Titamax Il 3.75x9; 109.398 Implante Titamax Il
4.0x11; 109.399 Implante Titamax Il 4.0x13; 109.400 Implante Ti-
tamax Il 4.0x15; 109.401 Implante Titamax Il 4.0x17; 109.396 Im-
plante Titamax Il 4.0x7; 109.397 Implante Titamax Il 4.0x9; 109.404
Implante Titamax Il 4.5x11; 109.405 Implante Titamax Il 4.5x13;
109.406 Implante Titamax Il 4.5x15; 109.407 Implante Titamax Il
4.5x17; 109.402 Implante Titamax Il 4.5x7; 109.403 Implante Ti-
tamax Il 4.5x9; 109.410 Implante Titamax Il 5.0x11; 109.411 Im-
plante Titamax Il 5.0x13; 109.408 Implante Titamax Il 5.0x7; 109.409
Implante Titamax Il 5.0x9. Implante Titamax Il Plus: 109.464 Im-
plante Titamax Il Plus 3.75x11; 109.465 Implante Titamax Il Plus
3.75x13; 109.466 Implante Titamax Il Plus 3.75x15; 109.462 Im-
plante Titamax Il Plus 3.75x7; 109.463 Implante Titamax Il Plus
3.75x9; 109.476 Implante Titamax Il Plus 5.0x11; 109.477 Implante
Titamax Il Plus 5.0x13; 109.474 Implante Titamax Il Plus 5.0x7;
109.475 Implante Titamax Il Plus 5.0x9.; Implante Titamax Ti Cor-
tical: 109.285 Implante Titamax Ti Cortical 3.75x11; 109.286 Im-
plante Titamax Ti Cortical 3.75x13; 109.287 Implante Titamax Ti
Cortical 3.75x15; 109.288 Implante Titamax Ti Cortical 3.75x17;
109.284 Implante Titamax Ti Cortical 3.75x9; 109.303 Implante Ti-
tamax Ti Cortical 4.0x11; 109.304 Implante Titamax Ti Cortical
4.0x13; 109.305 Implante Titamax Ti Cortical 4.0x15; 109.306 Im-

plante Titamax Ti Cortical 4.0x17; 109.302 Implante Titamax Ti
Cortical 4.0x9; 109.328 Implante Titamax Ti Cortical 4.5x11 Pla-
taforma Expandida; 109.329 Implante Titamax Ti Cortical 4.5x13
Plataforma Expandida; 109.330 Implante Titamax Ti Cortical 4.5x15
Plataforma Expandida; 109.331 Implante Titamax Ti Cortical 4.5x17
Plataforma Expandida; 109.327 Implante Titamax Ti Cortical 4.5x9
Plataforma Expandida; 109.296 Implante Titamax Ti Cortical 5.0x11;
109.297 Implante Titamax Ti Cortical 5.0x13; 109.294 Implante Ti-
tamax Ti Cortical 5.0x7; 109.295 Implante Titamax Ti Cortical 5.0x9.
Implante Titamax Ti Ex: 109.583 Implante Titamax Ti Ex 3.75x11;
109.584 Implante Titamax Ti Ex 3.75x13; 109.585 Implante Titamax
Ti Ex 3.75x15; 109.586 Implante Titamax Ti Ex 3.75x17; 109.587
Implante Titamax Ti Ex 3.75x19; 109.582 Implante Titamax Ti Ex
3.75x9; 109.589 Implante Titamax Ti Ex 4.0x11; 109.590 Implante
Titamax Ti Ex 4.0x13; 109.591 Implante Titamax Ti Ex 4.0x15;
109.592 Implante Titamax Ti Ex 4.0x17; 109.593 Implante Titamax
Ti Ex 4.0x19; 109.588 Implante Titamax Ti Ex 4.0x9. Implante Ti-
tamax Ti Medular: 109.290 Implante Titamax Ti Medular 3.75x11;
109.291 Implante Titamax Ti Medular 3.75x13; 109.292 Implante
Titamax Ti Medular 3.75x15; 109.293 Implante Titamax Ti Medular
3.75x17; 109.289 Implante Titamax Ti Medular 3.75x9; 109.312 Im-
plante Titamax Ti Medular 4.0x11; 109.313 Implante Titamax Ti
Medular 4.0x13; 109.314 Implante Titamax Ti Medular 4.0x15;
109.315 Implante Titamax Ti Medular 4.0x17; 109.311 Implante Ti-
tamax Ti Medular 4.0x9; 109.300 Implante Titamax Ti Medular
5.0x11; 109.301 Implante Titamax Ti Medular 5.0x13; 109.298 Im-
plante Titamax Ti Medular 5.0x7; 109.299 Implante Titamax Ti Me-
dular 5.0x9. Implante Titamax WS Cortical: 109.604 Implante Ti-
tamax WS Cortical 4.0x5; 109.605 Implante Titamax WS Cortical
4.0x6; 109.574 Implante Titamax WS Cortical 5.0x5; 109.575 Im-
plante Titamax WS Cortical 5.0x6; 109.576 Implante Titamax WS
Cortical 6.0x5; 109.577 Implante Titamax WS Cortical 6.0x6. Im-
plante Titamax WS Medular: 109.578 Implante Titamax WS Medular
5.0x5; 109.579 Implante Titamax WS Medular 5.0x6; 109.580 Im-
plante Titamax WS Medular 6.0x5.;
CLASSE : III 10344420031
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
JL MATERIAL CIRURGICO LTDA 8.00341-4
Sistema de Cimentacao Ossea 25351.855394/2008-45
SETSUBITON VTP
CLASSE : II
8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
LIPASE 25000.036991/96-79
REATIVO SECO VITROS* PARA LIPASE LIPA
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
25 envelopes com 1 slide
5 cartuchos com 18 slides
5 cartuchos com 60 slides
CLASSE : I 10132590206
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
Equipamento Cirurgico de Alta Frequencia 25351.012186/2005-11
SISTEMA ELETROCIRURGICO BIPOLAR MALIS
FABRICANTE : SYNERGETICS INC - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : CODMAN & SHURTLEFF INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CODMAN & SHURTLEFF - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CODMAN & SHURTLEFF INC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SYNERGETICS INC - ESTADOS UNIDOS
CMC III
CLASSE : III 80145900787
8074 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro / Cadastra-
mento (isenção) de EQUIPAMENTOS
Equipamento Cirurgico de Alta Frequencia 25351.400271/2006-14
COAGULADOR BIPOLAR DE PRECISAO SYNERGY MALIS
FABRICANTE : SYNERGETICS INC - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : CODMAN & SHURTLEFF INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CODMAN & SHURTLEFF - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CODMAN & SHURTLEFF INC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SYNERGETICS INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : III 80145900940
8074 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro / Cadastra-
mento (isenção) de EQUIPAMENTOS
KAVO DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.00640-1
Resina Composta Fotopolimerizável 25351.044893/2009-10
PREMISA FLOWABLE
FABRICANTE : KERR CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KERR CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
Kit diverso: Premisa Flowable - 1 seringa (1.7 g) - cor: A1, A2, A3
e B; Kit de 4 cores: Premisa Flowable - 4 seringas (1,7 g) - cores: A1,
A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, Opaco universal, XL1 e XL2.
CLASSE : II
8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa
LABINBRAZ COMERCIAL LTDA 1.02685-9
BILIRRUBINA 25351.362620/2006-84
BILIRRUBINA DIRECTA AA LIQUIDA
FABRICANTE : WIENER LABORATÓRIOS S.A.I.C. - ARGEN-
TINA
CLASSE : II 10268590191
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
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LABTEST DIAGNOSTICA SA 1.00090-1
GAMA-GLUTAMIL TRANSPEPTIDASE (GGT) 25000.017934/93-
75
GAMA GT LIQUIFORM
FABRICANTE : LABTEST DIAGNOSTICA SA - BRASIL
CLASSE : I 10009010004
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TEMPO DE PROTROMBINA (TP) 25351.391996/2006-04
PT HEMOSTASIS
FABRICANTE : LABTEST DIAGNOSTICA SA - BRASIL
1 x 10 mL R1; 1 x 2 mL R1; 1 x 4 mL R1; 10 x 10 mL R1; 10 x 2
mL R1; 10 x 4 mL R1; 2 x 10 mL R1; 2 x 2 mL R1; 2 x 4 mL R1;
3 x 10 mL R1; 3 x 2 mL R1; 3 x 4 mL R1; 4 x 10 mL R1; 4 x 2 mL
R1; 4 x 4 mL R1; 5 x 10 mL R1; 5 x 2 mL R1; 5 x 4 mL R1; 6 x
10 mL R1; 6 x 2 mL R1; 6 x 4 mL R1; 7 x 10 mL R1; 7 x 2 mL R1;
7 x 4 mL R1; 8 x 10 mL R1; 8 x 2 mL R1; 8 x 4 mL R1; 9 x 10 mL
R1; 9 x 2 mL R1; 9 x 4 mL R1
CLASSE : II 10009010134
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1
Curativo 25351.040267/2005-01
T E N D E RW R A P
FABRICANTE : COVIDIEN - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : KENDALL HEALTH CARE PRODUCTS COM-
PANY - DIVISION OF TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDIAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
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 - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : KENDALL HEALTH CARE PRODUCTS COM-
PANY - DIVISION OF TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
7,5 cm X 9 m, 10 cm X 9 m.
CLASSE : III 80136710150
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Filtro para Ventilacao Mecanica 25351.211144/2007-15
FILTRO ELETROSTATICO
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE SWITZERLAND - SUÍ-
ÇA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
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 ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
BARRIERBAC, BARRIERBAC S
CLASSE : II 80136710165
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Filtro para Ventilacao Mecanica 25351.211128/2007-22
FILTRO UMIDIFICADOR PARA TRAQUEOSTOMIA TRAQUEO-
LIFE II

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 ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
CLASSE : II 80136710166
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
MEDICAL BRAZIL IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO DE PRODU-
TOS MÉDICOS LTDA 8.04591-3
Stent Ureteral 25351.132214/2009-29
CATETER DUPLO J INDOVASIVE
FABRICANTE : BIORAD MEDISYS PRIVATE LIMITED - ÍN-
DIA
DISTRIBUIDOR : BIORAD MEDISYS PRIVATE LIMITED - ÍN-
DIA
Cateter Duplo J azul e extremidade fechada; Cateter Duplo J azul e
ambas extremidades fechadas; Cateter Duplo J azul-brancos Mul-
tiloop-CE; Cateter Duplo J azul-brancos, Multiloop-BEO - extre-
midade aberta; Cateter Duplo J branco extremidade fechada; Cateter
Duplo J branco ambas extremidades abertas; Cateter Duplo J Bio-
flex.
CLASSE : III 80459130004
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECISÃO LTDA
1.04345-7
Mandril para Canetas Odontologicas 25351.017893/00-74
MANDRIL
FABRICANTE : MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECI-
SÃO LTDA - BRASIL
CA SPECIAL DISCS REF.: 10502.006; CA DISCS AND SAWS
REF.: 10502.004; CA FG CONVERTED REF.: 10502.001; CA FOR
DISCS AND SAWS REF.: 10502.002; CA OCLUSAL POLISHER
REF.: 10502.009; CA POLISHER - FELT REF.: 10502.003; CA
SPECIAL DISCS REF.: 10502.005; CA SPECIAL DISCS REF.:
10502.007; PM CONICAL FOR STRIPS REF.: 10501.001; PM
DISC AND SAW REF.: 10501.003; PM FG CONVERTED REF.:
10502.010; PM OCLUSAL POLISHER REF.: 10502.008; PM PO-
LISHERS AND FELT REF.: 10501.002; PM REINFORCED REF.:
10501.004;
CLASSE : I 10434570004
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MICROMEDICAL IMPLANTES DO BRASIL LTDA 8.02995-7
Stent Cardiovascular 25351.333447/2010-21
STENT CORONÁRIO COM RAPAMICINA FIREBIRD 2
FABRICANTE : MICROPORT MEDICAL ( SHANGAI ) CO. LTD
- CHINA
DISTRIBUIDOR : RICHOLT S.A - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : MICROPORT MEDICAL ( SHANGAI ) CO.
LTD - CHINA
G2513; G2518; G2523; G2529; G2533; G2713; G2718; G2723;
G2729; G2733; G3013; G3018; G3023
G3029; G3033; G3513; G3518; G3523; G3529; G3533; G4013;
G4018; G4023; G4029; G4033.
CLASSE : IV 80299570012
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
MONTSERRAT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADO-
RA LTDA 8.01530-3
Cateteres 25351.739535/2009-19
CATETER PARA EMBOLECTOMIA ARTERIAL OTW
FABRICANTE : CLINICAL INSTRUMENTS INTERNATIONAL
INC. - ESTADOS UNIDOS
E 5 4 0 2 P, E 5 8 0 2 P, E 4 4 0 2 P, E P 4 8 0 2 P
CLASSE : II 80153030039
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
NEEDLE LINE INDUSTRIA DE FIOS CIRURGICOS LTDA
8.01584-1
Fio de Sutura 25351.026214/2003-16
FIO DE SUTURA DE NYLON COM AGULHA
FABRICANTE : NEEDLE LINE INDUSTRIA DE FIOS CIRUR-
GICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : II 80158410001
80001 - Inclusão/Alteração do Método de Esterilização de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 8.01534-8

GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMANA (HCG) TOTAL
25351.248590/2006-02
CLEAR BLUE TESTE DE GRAVIDEZ
FABRICANTE : SWISS PRECISION DIAGNOSTICS GMBH
(SPD) - SUÍÇA
FABRICANTE : UNIPATH LIMITED - REINO UNIDO
Cartucho de cartolina com uma unidade (1 teste)>
CLASSE : II 80153480052
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
AUTO-TESTE PARA GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMA-
NA (HCG) 25351.248563/2006-21
CLEAR BLUE TESTE DE GRAVIDEZ COMPACT
FABRICANTE : UNIPATH LIMITED - REINO UNIDO
FABRICANTE : SWISS PRECISION DIAGNOSTICS GMBH
(SPD) - SUÍÇA
1 dispositivo teste (para um teste)>
2 dispositivos teste (para dois testes)>
CLASSE : IIIa 80153480053
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
OLIMED MATERIAL HOSPITALAR LTDA. 8.02734-5
Vestimenta Cirurgica 25351.284572/2010-20
TOUCA DESCARTÁVEL
FABRICANTE : JIANGSU MEDPLUS NON-WOMEN MANUFAC-
TURER CO. LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : OLIMED MATERIAL HOSPITALAR LTDA. -
BRASIL
TD 2001, TD 2002.
CLASSE : I 80273450003
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
Vestimenta Cirurgica 25351.284673/2010-63
MÁSCARA DESCARTÁVEL TRIPLA COM ELÁSTICO E COM
TIRAS
FABRICANTE : JIANGSU MEDPLUS NON-WOMEN MANUFAC-
TURER CO. LTD. - CHINA
FM 1002
FM1001
CLASSE : I 80273450004
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
ORTOPEDIA GERMANIA LTDA 8.00517-3
IMPLANTE 25351.290619/2005-60
SISTEMA DE PLACAS, PARAFUSOS E TELAS PARA CIRUR-
GIA BUCO-MAXILOFACIAL MEDARTIS
FABRICANTE : MEDARTIS AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : MEDARTIS AG - SUÍÇA
CLASSE : III 80051730001
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
821392/10-5 de 29/09/2010 (RDC n.º 250/2004).
PERKINELMER DO BRASIL LTDA. 1.02989-1
HORMÔNIO SEXUAL LIGADO A GLOBULINA (SHBG)
25000.026284/96-65
FAMÍLIA DE KITS DELFIA e AUTODELFIA SHBG SEX HOR-
MONE BINDING GLOBULIN-PERKINELMER
FABRICANTE : PERKINELMER LIFE AND ANALYTICAL
SCIENCES, WALLAC OY, - FINLÂNDIA
Kit AutoDELFIA SHBG - Kit para 96 Determinações>
Kit DELFIA SHBG - Kit para 96 Determinações>
CLASSE : I 10298910001
8015 - REVALIDAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro
HORMÔNIO DO CRESCIMENTO HUMANO (HGH, GH OU SO-
MATOTROPINA) 25000.026285/96-28
FAMÍLIA DE KITS DELFIA GH HORMONIO DE CRESCIMEN-
TO E AUTODELFIA GH HORMONIO DE CRESCIMENTO-PER-
KINELMER
FABRICANTE : PERKINELMER LIFE AND ANALYTICAL
SCIENCES / WALLAC OY - FINLÂNDIA
Kit AutoDELFIA GH - Kit para 96 Determinações>
Kit DELFIA GH - Kit para 96 Determinações>
CLASSE : I 10298910012
8441 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro.
HORMÔNIO FOLÍCULO ESTIMULANTE (FSH) 25000.026288/96-
16
KIT DELFIA AUTODELFIA FSH HORMONIO FOLICULOESTI-
MULANTE
FABRICANTE : PERKINELMER LIFE AND ANALYTICAL
SCIENCES, WALLAC OY - FINLÂNDIA
Kit para 96 determinações>
CLASSE : II 10298910014
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATO-
RIAL25000.029456/96-25
SOLUÇÃO ENHANCEMENT DELFIA
FABRICANTE : PERKINELMER LIFE AND ANALYTICAL
SCIENCES, WALLAC OY, - FINLÂNDIA
Caixa com 8 frascos de 250 ml>
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CLASSE : I 10298910034
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA 1.02167-1
Equipamento de Tomografia Computadorizado 25351.251043/2004-
34
EQUIPAMENTO DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADO
Mx8000 DUAL vEXP MARCA PHILIPS
FABRICANTE : VMI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRA-
SIL
FABRICANTE : DIXTAL BIOMEDICA INDUSTRIA E COMER-
CIO LTDA - BRASIL
FABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS (CLEVE-
LAND),INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DIXTAL BIOMEDICA INDUSTRIA E COMER-
CIO LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : VMI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS (CLEVE-
LAND),INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : III 10216710142
8074 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro / Cadastra-
mento (isenção) de EQUIPAMENTOS
POLITEC IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA 1.01780-1
Coletores 25351.244322/2010-51
RENASYS GO CANISTER
FABRICANTE : SMITH & NEPHEW, INC - WOUND MANA-
GEMENT DIV - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW, INC - WOUND MANA-
GEMENT DIV - ESTADOS UNIDOS
300mL; grande 750mL
CLASSE : I 10178010220
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
RADIM LATINO AMERICA DIAGNOSTICO LTDA. 8.01039-9
FIBRINOGÊNIO 25351.264639/2006-66
ANTISORO ANTI-FIBRINOGENIO HUMANO
FABRICANTE : RADIM SPA - ITÁLIA
50 testes: 1 frasco x 2 ml>
CLASSE : II 80103990050
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CALIBRADORES E PADRÕES MULTIPARÂMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE II25351.264676/2006-
74
APOLIPOPROTEINA CALIBRADOR (N)
FABRICANTE : RADIM SPA - ITÁLIA
3 frascos x 1 ml>
CLASSE : II 80103990051
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATO-
RIAL25351.265738/2006-65
DILUENTE (N)
FABRICANTE : RADIM SPA - ITÁLIA
9 frascos de 50 mL e 1 galão de 2000 mL>
CLASSE : I 80103990054
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II25351.265988/2006-03
CONTROLE PROTEÍNA P (N)
FABRICANTE : RADIM SPA - ITÁLIA
3 frascos x 1 ml (liofilizados)
CLASSE : II 80103990058
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3
Sistema de Fixacao Externa 25351.725756/2010-82
SISTEMA DE FIXAÇÃO EXTERNA HOFFMANN II
FABRICANTE : STRYKER TRAUMA AG - SUÍÇA
49202020 Clampe de Pino, 5 Furos, sem Cavilha; 49202060 Clampe
de Pino, 10 Furos, sem Cavilha; 49202080 Clampe Pélvico;
49201010 Acoplamento Haste-Haste, 8/8mm; 49201020 Acoplamento
Pino-Haste, 8/4-5mm; 49401058 Acoplamento Haste-Haste, 8/5mm;
49201030 Acoplamento Pino-Haste Invertido, Pinos de 4-5/8mm;
49202160 Cavilha Angulada 90º Aço Inoxidável; 49202140 Cavilha
Angulada 30º Aço Inoxidável; 49202120 Cavilha Reta, Aço Ino-
xidável; 50298605 Haste de Conexão em Alumínio 8mm x 65mm;
50298610 Haste de Conexão em Alumínio 8mm x 100mm; 50298615
Haste de Conexão em Alumínio 8mm x 150mm; 50298620 Haste de
Conexão em Alumínio 8mm x 200mm; 50298625 Haste de Conexão
em Alumínio 8mm x 250mm; 50298630 Haste de Conexão em Alu-
mínio 8mm x 300mm; 50298635 Haste de Conexão em Alumínio
8mm x 350mm; 50298640 Haste de Conexão em Alumínio 8mm x
400mm; 50298645 Haste de Conexão em Alumínio 8mm x 450mm;
50298650 Haste de Conexão em Alumínio 8mm x 500mm; 50298805
Haste de Conexão em Carbono 8mm x 65mm; 50298810 Haste de
Conexão em Carbono 8mm x 100mm; 50298815 Haste de Conexão
em Carbono 8mm x 150mm; 50298820 Haste de Conexão em Car-
bono 8mm x 200mm; 50298825 Haste de Conexão em Carbono 8mm
x 250mm; 50298830 Haste de Conexão em Carbono 8mm x 300mm;
50298835 Haste de Conexão em Carbono 8mm x 350mm; 50298840
Haste de Conexão em Carbono 8mm x 400mm; 50298845 Haste de
Conexão em Carbono 8mm x 450mm;

50298850 Haste de Conexão em Carbono 8mm x 500mm; 50298065
Haste de Conexão em Aço Inoxidável 8mm x 65mm; 50298100
Haste de Conexão em Aço Inoxidável 8mm x 100mm; 50298150
Haste de Conexão em Aço Inoxidável 8mm x 150mm; 50298200
Haste de Conexão em Aço Inoxidável 8mm x 200mm; 50298250
Haste de Conexão em Aço Inoxidável 8mm x 250mm; 50298300
Haste de Conexão em Aço Inoxidável 8mm x 300mm; 50298350
Haste de Conexão em Aço Inoxidável 8mm x 350mm; 50298400
Haste de Conexão em Aço Inoxidável 8mm x 400mm; 50298450
Haste de Conexão em Aço Inoxidável 8mm x 450mm; 50298500
Haste de Conexão em Aço Inoxidável 8mm x 500mm; 50297028
Haste Semi-Circular Curva de Alumínio - pequena; 50297030 Haste
Semi-Circular Curva de Alumínio - média; 50297032 Haste Semi-
Circular Curva de Alumínio - grande; 50297015 Haste de Conexão
Ajustável - longa; 50297016 Haste de Conexão Ajustável - curta;
49200000 Tubo de Dinamização / Distração para Hoffmann II;
49200015 Tubo de Dinamização / Distração para Hoffmann II;
49201100 Acoplamento para Tubo de Dinamização / Distração;
49202180 Cavilha Miami.
CLASSE : I 80005430213
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Sistema de fixação não rígida, não absorvível para osteossínte-
se25351.070404/2007-96
SISTEMA PROFYLE MODULAR STRYKER
FABRICANTE : STRYKER LEIBINGER GMBH & CO - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : STRYKER LEIBINGER GMBH & CO - ALE-
MANHA
57-05101 Placa de Fixação de Titânio Reta 4 furos; 57-05116 Placa
de Fixação de Titânio Reta 16 furos; 57-05140 Placa de Fixação de
Titânio em T 5 furos 90º; 57-05142 Placa de Fixação de Titânio em
T 8 furos 90º; 57-05150 Placa de Fixação de Titânio em T 5 furos;
57-05151 Placa de Fixação de Titânio em T 5 furos; 57-05170 Placa
de Fixação de Titânio em T 5 furos; 57-05190 Placa de Fixação de
Titânio 3D 2 x 2 furos; 57-05191 Placa de Fixação de Titânio 3D 3
x 2 furos; 57-05192 Placa de Fixação de Titânio 3D 4 x 2 furos; 57-
05195 Placa de Fixação de Titânio 3D 4 x 2 furos; 57-05197 Placa de
Fixação de Titânio 3D 2 x 2 + 2 furos; 57-05220 Placa de Fixação de
Titânio em L 6 furos; 57-05221 Placa de Fixação de Titânio em L 6
furos; 57-05230 Placa de Fixação de Titânio em L 6 furos; 57-05231
Placa de Fixação de Titânio em L 6 furos; 57-05270 Placa de Fixação
de Titânio em Y 7 furos; 57-05240 Placa de Fixação de Titânio em T
6 furos; 57-05260 Placa de Fixação de Titânio em T 7 furos; 57-
05262 Placa de Fixação de Titânio em T 10 furos; 57-05250 Placa de
Fixação de Titânio em T 6 furos; 57-05251 Placa de Fixação de
Titânio em T 6 furos; 57-05279 Placa de Fixação de Titânio em Z 9
furos; 57-05290 Placa de Fixação de Titânio 3D 2 x 2 furos; 57-
05291 Placa de Fixação de Titânio 3D 3 x 2 furos; 57-05292 Placa de
Fixação de Titânio 3D 4 x 2 furos; 57-05295 Placa de Fixação de
Titânio 3D 4 x 2 furos; 57-05297 Placa de Fixação de Titânio 3D 2
x 2 + 2 furos; 57-08216 Placa de Fixação de Titânio Reta 16 furos;
57-08212 Placa de Fixação de Titânio em Z 13 furos 90º; 57-08213
Placa de Fixação de Titânio em Z 13 furos; 57-10101 Placa de
Fixação de Titânio Reta 4 furos; 57-10102 Placa de Fixação de
Titânio Reta 4 furos com barra; 57-10116 Placa de Fixação de Titânio
Reta 16 furos; 57-10120 Placa de Fixação de Titânio em L 6 furos;
57-10121 Placa de Fixação de Titânio em L 6 furos; 57-10130 Placa
de Fixação de Titânio em L 6 furos; 57-10131 Placa de Fixação de
Titânio em L 6 furos; 57-10140 Placa de Fixação de Titânio em T 6
furos; 57-10150 Placa de Fixação de Titânio em T 6 furos; 57-10151
Placa de Fixação de Titânio em T 6 furos; 57-10160 Placa de Fixação
de Titânio em T 7 furos; 57-10170 Placa de Fixação de Titânio em Y
7 furos; 57-10179 Placa de Fixação de Titânio em Z 13 furos; 57-
10180 Placa de Rotação; 57-10190 Placa de Fixação de Titânio 3D 2
x 2 furos; 57-10191 Placa de Fixação de Titânio 3D 3 x 2 furos; 57-
10192 Placa de Fixação de Titânio 3D 4 x 2 furos; 57-10193 Placa de
Fixação de Titânio 3D 6 x 2 furos; 57-10195 Placa de Fixação de
Titânio 3D 4 x 2 furos; 57-10197 Placa de Fixação de Titânio 3D 2
x 2 + 2 furos; 57-13201 Placa para artrodese total; 57-13202 Placa
para artrodese parcial, esquerda; 57-13203 Placa para artrodese par-
cial, direita; 57-13180 Placa de Rotação 5 furos; 57-10201 Placa de
Fixação de Titânio Reta 4 furos; 57-10202 Placa de Fixação de
Titânio Reta 4 furos com barra; 57-10204 Placa de Fixação de Titânio
Reta 5 furos; 57-10207 Placa de Fixação de Titânio Reta 6 furos; 57-
10208 Placa de Fixação de Titânio Reta 8 furos com barra; 57-10220
Placa de Fixação de Titânio em L 6 furos;
57-10221 Placa de Fixação de Titânio em L 6 furos; 57-10230 Placa
de Fixação de Titânio em L 6 furos; 57-10231 Placa de Fixação de
Titânio em L 6 furos; 57-10240 Placa de Fixação de Titânio em T 6
furos; 57-10250 Placa de Fixação de Titânio em T 6 furos; 57-10251
Placa de Fixação de Titânio em T 6 furos; 57-10260 Placa de Fixação
de Titânio emy T 7 furos; 57-10262 Placa de Fixação de Titânio em
T 10 furos; 57-10270 Placa de Fixação de Titânio em Y 7 furos; 57-
10290 Placa com gancho simples, 4 furos; 57-10291 Placa com gan-
cho duplo, 4 furos; 57-10292 Placa com gancho duplo, 4 furos; 57-
13102 Placa de Fixação de Titânio Reta 4 furos com barra; 57-13105
Placa de Fixação de Titânio Reta 5 furos com barra; 57-13108 Placa
de Fixação de Titânio Reta 6 furos com barra; 57-13109 Placa de
Fixação de Titânio Reta 7 furos com barra; 57-13110 Placa de Fi-
xação de Titânio Reta 8 furos com barra; 57-13120 Placa de Fixação
de Titânio em L 6 furos; 57-13121 Placa de Fixação de Titânio em L
6 furos; 57-13140 Placa de Fixação de Titânio em T 6 furos; 57-
13142 Placa de Fixação de Titânio em T 10 furos com barra; 57-
13150 Placa de Fixação de Titânio em T 6 furos; 57-13151 Placa de
Fixação de Titânio em T 6 furos; 59-12004 Parafuso Ósseo 1,2 x 4
mm; 59-12005 Parafuso Ósseo 1,2 x 5 mm; 59-12006 Parafuso Ósseo
1,2 x 6 mm; 59-12007 Parafuso Ósseo 1,2 x 7 mm; 59-12008 Pa-
rafuso Ósseo 1,2 x 8 mm; 59-12009 Parafuso Ósseo 1,2 x 9 mm; 59-
12010 Parafuso Ósseo 1,2 x 10 mm; 59-12011 Parafuso Ósseo 1,2 x

11 mm; 59-12012 Parafuso Ósseo 1,2 x 12 mm; 59-12013 Parafuso
Ósseo 1,2 x 13 mm; 59-12014 Parafuso Ósseo 1,2 x 14 mm; 59-
12016 Parafuso Ósseo 1,2 x 16 mm; 59-12018 Parafuso Ósseo 1,2 x
18 mm; 59-12020 Parafuso Ósseo 1,2 x 20 mm; 59-17005 Parafuso
Ósseo 1,7 x 5 mm; 59-17006 Parafuso Ósseo 1,7 x 6 mm; 59-17007
Parafuso Ósseo 1,7 x 7 mm; 59-17008 Parafuso Ósseo 1,7 x 8 mm;
59-17009 Parafuso Ósseo 1,7 x 9 mm; 59-17010 Parafuso Ósseo 1,7
x 10 mm; 59-17011 Parafuso Ósseo 1,7 x 11 mm; 59-17012 Parafuso
Ósseo 1,7 x 12 mm; 59-17013 Parafuso Ósseo 1,7 x 13 mm; 59-
17014 Parafuso Ósseo 1,7 x 14 mm; 59-17015 Parafuso Ósseo 1,7 x
15 mm; 59-17016 Parafuso Ósseo 1,7 x 16 mm; 59-17017 Parafuso
Ósseo 1,7 x 17 mm; 59-17018 Parafuso Ósseo 1,7 x 18 mm; 59-
17019 Parafuso Ósseo 1,7 x 19 mm; 59-17020 Parafuso Ósseo 1,7 x
20 mm; 59-17021 Parafuso Ósseo 1,7 x 21 mm; 59-17022 Parafuso
Ósseo 1,7 x 22 mm; 59-17023 Parafuso Ósseo 1,7 x 23 mm;
59-17024 Parafuso Ósseo 1,7 x 24 mm; 59-23006 Parafuso Ósseo 2,3
x 6 mm; 59-23007 Parafuso Ósseo 2,3 x 7 mm; 59-23008 Parafuso
Ósseo 2,3 x 8 mm; 59-23009 Parafuso Ósseo 2,3 x 9 mm; 59-23010
Parafuso Ósseo 2,3 x 10 mm; 59-23011 Parafuso Ósseo 2,3 x 11 mm;
59-23012 Parafuso Ósseo 2,3 x 12 mm; 59-23013 Parafuso Ósseo 2,3
x 13 mm; 59-23014 Parafuso Ósseo 2,3 x 14 mm; 59-23015 Parafuso
Ósseo 2,3 x 15 mm; 59-23016 Parafuso Ósseo 2,3 x 16 mm; 59-
23017 Parafuso Ósseo 2,3 x 17 mm; 59-23018 Parafuso Ósseo 2,3 x
18 mm; 59-23019 Parafuso Ósseo 2,3 x 19 mm; 59-23020 Parafuso
Ósseo 2,3 x 20 mm; 59-23021 Parafuso Ósseo 2,3 x 21 mm; 59-
23022 Parafuso Ósseo 2,3 x 22 mm; 59-23023 Parafuso Ósseo 2,3 x
23 mm; 59-23024 Parafuso Ósseo 2,3 x 24 mm; 59-23026 Parafuso
Ósseo 2,3 x 26 mm; 59-23028 Parafuso Ósseo 2,3 x 28 mm; 59-
23030 Parafuso Ósseo 2,3 x 30 mm; 59-23032 Parafuso Ósseo 2,3 x
32 mm; 59-23034 Parafuso Ósseo 2,3 x 34 mm; 59-23036 Parafuso
Ósseo 2,3 x 36 mm; 59-23038 Parafuso Ósseo 2,3 x 38 mm; 59-
14003 Parafuso Ósseo 1,4 x 3 mm; 59-14005 Parafuso Ósseo 1,4 x 5
mm; 59-14007 Parafuso Ósseo 1,4 x 7 mm; 59-14009 Parafuso Ósseo
1,4 x 9 mm; 59-19005 Parafuso Ósseo 1,9 x 5 mm; 59-19008 Pa-
rafuso Ósseo 1,9 x 8 mm; 59-19010 Parafuso Ósseo 1,9 x 10 mm; 59-
19012 Parafuso Ósseo 1,9 x 12 mm; 59-25006 Parafuso Ósseo 2,5 x
6 mm; 59-25008 Parafuso Ósseo 2,5 x 8 mm; 59-25010 Parafuso
Ósseo 2,5 x 10 mm; 59-25012 Parafuso Ósseo 2,5 x 12 mm; 59-
12049 Arruela para parafuso de 1,2 mm; 59-17049 Arruela para
parafuso de 1,7 mm; 59-23049 Arruela para parafuso de 2,3 mm;
CLASSE : III 80005430222
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LT-
DA 8.02799-1
Pontas aplicadoras descartáveis odontológicas 25351.108369/2006-
12
BRUSH TIPS
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
Embalagem de 10, 100 e 500 unidades.
Inspiral Brush Tips, Black Mini Brush Tips.
CLASSE : II 80279910003
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Pontas aplicadoras descartáveis odontológicas 25351.108256/2006-
17
ULTRADENT TIPS
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
Modelos e Forma de apresentação: Black Micro Tips®: Embalagem
com 15 unidades; Blue Micro Tips®: Embalagem com 15 unidades;
Endo-Eze® Irrigator Tips: Embalagem com 5 unidades; Micro 20
gauge Tips: Embalagem com 15 unidades; NaviTip® Tips Green 29g
- embalagem com 5 unidades; NaviTip® Tips Green 30g - em-
balagem com 5 unidades; NaviTip® Tips Blue 29g - embalagem com
5 unidades; NaviTip® Tips Blue 30g - embalagem com 5 unidades;
NaviTip® Tips Yellow 29g - embalagem com 5 unidades; NaviTip®
Tips Yellow 30g - embalagem com 5 unidades; NaviTip® Tips White
29g - embalagem com 5 unidades; NaviTip® Tips White 30g - em-
balagem com 5 unidades.
CLASSE : II 80279910004
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Subst.P/Tratamento Hipersensibilidade Dentinaria
25351.308071/2006-01
U LT R A E Z
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
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CLASSE : I 80279910007
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Artigos Odontologicos Abrasivos 25351.317601/2006-01
O PA L U S T R E
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
Seringa de 1,2ml - Acessórios: White MAC tips, Opal Cup Bristle e
Opalcup Finishing
CLASSE : I 80279910008
80006 - Inclusão de Acessórios de Uso Exclusivo de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Artigos Odontologicos Abrasivos 25351.317423/2006-19
JIFFY HISHINE CUPS, POINTS & DISKS
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
Coarse Cups; Coarse Points; Coarse Disks; Medium Cups; Medium
Points; Medium Disks; Fine Cups; Fine Points; Fine Disks; HiShine
Cups; HiShine Points; HiShine Disks.
CLASSE : I 80279910016
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Agentes Clareadores Dentais 25351.317526/2006-71
OPALESCENCE QUICK
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80279910017
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Agentes Clareadores Dentais 25351.342884/2006-11
OPALESCENCE ENDO
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80279910019
80006 - Inclusão de Acessórios de Uso Exclusivo de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Resina Composta Fotopolimerizável 25351.317577/2006-01
AMELOGEN PLUS
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80279910021
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Adesivo Odontologico 25351.342834/2006-34
PQ1
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80279910024
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Cimentos Odontologicos 25351.317190/2006-46
ULTRA-BLEND PLUS
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : II 80279910025
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Retratores Gengivais e Hemostaticos 25351.308078/2006-14
ASTRINGEDENT
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL

CLASSE : II 80279910029
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Escova Odontologica Para Profilaxia 25351.317554/2006-98
JIFFY COMPOSITE POLISHING BRUSHES
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
JIFFY COMPOSITE POLISHING BRUSHES REGULAR; JIFFY
COMPOSITE POLISHING BRUSHES POINTED.
CLASSE : I 80279910030
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Pontas aplicadoras descartáveis odontológicas 25351.315919/2007-
21
TIPS ULTRADENT
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
BLACK MINI TIP, ULTRA MIXER MIXING TIPS, WHITE MAC
TIPS,WHITE MINI LASER TIPS.
CLASSE : II 80279910033
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Pontas aplicadoras descartáveis odontológicas 25351.315987/2007-
90
METAL BRUSH TIPS
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
BLACK MICRO FX TIPS, METAL DENTO-INFUSOR TIPS, NA-
VITIP FX TIPS 17MM, NAVITIP FX TIPS 25MM
CLASSE : II 80279910034
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular
25351.418153/2007-35
LUER VACUUM ADAPTER
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : I 80279910035
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Agentes Clareadores Dentais 25351.383156/2008-21
OPALESCENCE BOOST
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : II 80279910038
80006 - Inclusão de Acessórios de Uso Exclusivo de MATERIAL DE
USO MÉDICO
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 8.04241-4
AUTO-TESTE PARA GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMA-
NA (HCG) 25351.040447/2009-93
BABY SURE
FABRICANTE : IND DIAGNOSTICS INC - CANADÁ
1 Strips com uma fita teste>
CLASSE : IIIa 80424140001
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
UNIT - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTA-
CAO LIMITADA - EPP 1.02870-7
Agulhas 25000.019485/99-40
AGULHA PARA DEMARCACAO DE NODULO MAMARIO
FABRICANTE : GALLINI S.P.A - ITÁLIA
1 (uma) caixa contendo 1(uma), 2 (duas), 3(três), 4 (quatro), 5 (cin-
co), 6 (seis), 7 (sete), 8 (oito), 9 (nove), 10 ( dez ), 11 (onze), 12
(doze), 13 (treze), 14 (catorze), 15 (quinze), 16 (dezesseis), 17 (de-
zessete), 18 (dezoito), 19 (dezenove) ou 20 (vinte) unidades em-
baladas individualmente de Agulha para Demarcação de Nódulo Má-
mario Modelos : BRELL ( código BL ), BRELL X (código BLX),
BRELL S (código BLS) ,BRELL SX (código BLSX), BRELL B
(código BLB), BRELL D (código BLD ) e acessório Cânula Guia
(código CG ).
CLASSE : II 10287070006
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MÉDICO
WERFEN MEDICAL LTDA 8.00036-1

TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATO-
RIAL25351.308888/2006-71
HEMOSIL AGENTE DE LIMPEZA
FABRICANTE : INSTRUMENTATION LABORATORY CO. - ES-
TADOS UNIDOS
1 frasco de 80 ml>
CLASSE : I 80003610154
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
WORLD VISION OPHTHALMIC COMERCIO DE MATERIAIS
OPTICOS LTDA - EPP 1.03918-0
Lentes de Contato 25351.016902/00-28
LENTE DE CONTATO GELATINOSA PERFECT TORIC LITE
FW
FABRICANTE : SOFLEX CONTACT LENS INDUSTRIES LTD -
ISRAEL
Lente esteril apresentada uma a uma em vidro, imersa em solucao de
0,9 cloreto de sodio tamponado.
CLASSE : II 10391800010
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.948, 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, resolve:

Art. 1º Deferir cancelamento de registro da apresentação do
medicamento, retificação de publicação, cancelamento de registro do
medicamento, solicitação de transferência de titularidade de registro,
inclusão de nova apresentação comercial, cancelamento de registro de
medicamento por transferência de titularidade, renovação de registro
de medicamento e suspensão temporária de fabricação, conforme re-
lação anexa;

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ABBOTT PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA. 1.00082-2
CLORIDRATO DE MEBEVERINA
A N T I E S PA S M O D I C O S
DUSPATALIN 25000.000391/98-61 08/2013
COMERCIAL 1.0082.0152.001-0 60 Meses
135 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 30
D U S PATA L I N
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0082.0152.002-9 60 Meses
135 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 50
D U S PATA L I N
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
BAYER S.A. 1.07056-8
VALERATO DE ESTRADIOL + ACETATO DE CIPROTERONA +
VALERATO DE ESTRADIOL
ESTROGENOS ASSOCS A OUTROS FARMACOS EXCLUSIVE
ANDROGENOS
CLIMENE 25351.089454/2008-28 12/2015
COMERCIAL 1.7056.0059.001-2 60 Meses
2 MG DRG / 2 MG + 1 MG DRG CT BL CALEND X 11 + 10
Não informado
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.7056.0059.002-0 60 Meses
2 MG DRG / 2 MG + 1 MG DRG CT BL CALEND X 33 + 30
Não informado
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL
ANTICONCEPCIONAIS
YASMIN 25351.093179/2008-47 12/2015
COMERCIAL 1.7056.0070.007-1 36 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT BL CALEND AL PLAS INC X 21
+ 7
Não informado
1494 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - EMPRESA
COMERCIAL 1.7056.0070.008-1 36 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT BL CALEND AL PLAS INC X 63
+ 21
Não informado
1494 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - EMPRESA
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACÊUTICA S.A. 1.00180-0
AZTREONAM
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
AZACTAM 25001.003621/85 05/2013
COMERCIAL 1.0180.0100.001-0 36 Meses
0,5 G PO INJ CT FA VD INC + SOL DIL X 3,0 ML
Não informado



Nº 87, segunda-feira, 9 de maio de 201126 ISSN 1677-7042

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 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 10102011050900026

CLASSE : I 80279910007
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Artigos Odontologicos Abrasivos 25351.317601/2006-01
O PA L U S T R E
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
Seringa de 1,2ml - Acessórios: White MAC tips, Opal Cup Bristle e
Opalcup Finishing
CLASSE : I 80279910008
80006 - Inclusão de Acessórios de Uso Exclusivo de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Artigos Odontologicos Abrasivos 25351.317423/2006-19
JIFFY HISHINE CUPS, POINTS & DISKS
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
Coarse Cups; Coarse Points; Coarse Disks; Medium Cups; Medium
Points; Medium Disks; Fine Cups; Fine Points; Fine Disks; HiShine
Cups; HiShine Points; HiShine Disks.
CLASSE : I 80279910016
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Agentes Clareadores Dentais 25351.317526/2006-71
OPALESCENCE QUICK
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80279910017
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Agentes Clareadores Dentais 25351.342884/2006-11
OPALESCENCE ENDO
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80279910019
80006 - Inclusão de Acessórios de Uso Exclusivo de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Resina Composta Fotopolimerizável 25351.317577/2006-01
AMELOGEN PLUS
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80279910021
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Adesivo Odontologico 25351.342834/2006-34
PQ1
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80279910024
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Cimentos Odontologicos 25351.317190/2006-46
ULTRA-BLEND PLUS
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : II 80279910025
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Retratores Gengivais e Hemostaticos 25351.308078/2006-14
ASTRINGEDENT
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL

CLASSE : II 80279910029
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Escova Odontologica Para Profilaxia 25351.317554/2006-98
JIFFY COMPOSITE POLISHING BRUSHES
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
JIFFY COMPOSITE POLISHING BRUSHES REGULAR; JIFFY
COMPOSITE POLISHING BRUSHES POINTED.
CLASSE : I 80279910030
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Pontas aplicadoras descartáveis odontológicas 25351.315919/2007-
21
TIPS ULTRADENT
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
BLACK MINI TIP, ULTRA MIXER MIXING TIPS, WHITE MAC
TIPS,WHITE MINI LASER TIPS.
CLASSE : II 80279910033
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Pontas aplicadoras descartáveis odontológicas 25351.315987/2007-
90
METAL BRUSH TIPS
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
BLACK MICRO FX TIPS, METAL DENTO-INFUSOR TIPS, NA-
VITIP FX TIPS 17MM, NAVITIP FX TIPS 25MM
CLASSE : II 80279910034
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular
25351.418153/2007-35
LUER VACUUM ADAPTER
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : I 80279910035
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Agentes Clareadores Dentais 25351.383156/2008-21
OPALESCENCE BOOST
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : II 80279910038
80006 - Inclusão de Acessórios de Uso Exclusivo de MATERIAL DE
USO MÉDICO
UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 8.04241-4
AUTO-TESTE PARA GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMA-
NA (HCG) 25351.040447/2009-93
BABY SURE
FABRICANTE : IND DIAGNOSTICS INC - CANADÁ
1 Strips com uma fita teste>
CLASSE : IIIa 80424140001
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
UNIT - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTA-
CAO LIMITADA - EPP 1.02870-7
Agulhas 25000.019485/99-40
AGULHA PARA DEMARCACAO DE NODULO MAMARIO
FABRICANTE : GALLINI S.P.A - ITÁLIA
1 (uma) caixa contendo 1(uma), 2 (duas), 3(três), 4 (quatro), 5 (cin-
co), 6 (seis), 7 (sete), 8 (oito), 9 (nove), 10 ( dez ), 11 (onze), 12
(doze), 13 (treze), 14 (catorze), 15 (quinze), 16 (dezesseis), 17 (de-
zessete), 18 (dezoito), 19 (dezenove) ou 20 (vinte) unidades em-
baladas individualmente de Agulha para Demarcação de Nódulo Má-
mario Modelos : BRELL ( código BL ), BRELL X (código BLX),
BRELL S (código BLS) ,BRELL SX (código BLSX), BRELL B
(código BLB), BRELL D (código BLD ) e acessório Cânula Guia
(código CG ).
CLASSE : II 10287070006
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MÉDICO
WERFEN MEDICAL LTDA 8.00036-1

TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATO-
RIAL25351.308888/2006-71
HEMOSIL AGENTE DE LIMPEZA
FABRICANTE : INSTRUMENTATION LABORATORY CO. - ES-
TADOS UNIDOS
1 frasco de 80 ml>
CLASSE : I 80003610154
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
WORLD VISION OPHTHALMIC COMERCIO DE MATERIAIS
OPTICOS LTDA - EPP 1.03918-0
Lentes de Contato 25351.016902/00-28
LENTE DE CONTATO GELATINOSA PERFECT TORIC LITE
FW
FABRICANTE : SOFLEX CONTACT LENS INDUSTRIES LTD -
ISRAEL
Lente esteril apresentada uma a uma em vidro, imersa em solucao de
0,9 cloreto de sodio tamponado.
CLASSE : II 10391800010
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.948, 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, resolve:

Art. 1º Deferir cancelamento de registro da apresentação do
medicamento, retificação de publicação, cancelamento de registro do
medicamento, solicitação de transferência de titularidade de registro,
inclusão de nova apresentação comercial, cancelamento de registro de
medicamento por transferência de titularidade, renovação de registro
de medicamento e suspensão temporária de fabricação, conforme re-
lação anexa;

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

ABBOTT PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA. 1.00082-2
CLORIDRATO DE MEBEVERINA
A N T I E S PA S M O D I C O S
DUSPATALIN 25000.000391/98-61 08/2013
COMERCIAL 1.0082.0152.001-0 60 Meses
135 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 30
D U S PATA L I N
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
COMERCIAL 1.0082.0152.002-9 60 Meses
135 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 50
D U S PATA L I N
1444 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DA APRESENTAÇÃO DO MEDICAMENTO
BAYER S.A. 1.07056-8
VALERATO DE ESTRADIOL + ACETATO DE CIPROTERONA +
VALERATO DE ESTRADIOL
ESTROGENOS ASSOCS A OUTROS FARMACOS EXCLUSIVE
ANDROGENOS
CLIMENE 25351.089454/2008-28 12/2015
COMERCIAL 1.7056.0059.001-2 60 Meses
2 MG DRG / 2 MG + 1 MG DRG CT BL CALEND X 11 + 10
Não informado
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
COMERCIAL 1.7056.0059.002-0 60 Meses
2 MG DRG / 2 MG + 1 MG DRG CT BL CALEND X 33 + 30
Não informado
1492 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - ANVISA
DROSPIRENONA + ETINILESTRADIOL
ANTICONCEPCIONAIS
YASMIN 25351.093179/2008-47 12/2015
COMERCIAL 1.7056.0070.007-1 36 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT BL CALEND AL PLAS INC X 21
+ 7
Não informado
1494 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - EMPRESA
COMERCIAL 1.7056.0070.008-1 36 Meses
3 MG + 0,03 MG COM REV CT BL CALEND AL PLAS INC X 63
+ 21
Não informado
1494 MEDICAMENTO NOVO - RETIFICAÇÃO DE PUBLICA-
ÇÃO - EMPRESA
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACÊUTICA S.A. 1.00180-0
AZTREONAM
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES
AZACTAM 25001.003621/85 05/2013
COMERCIAL 1.0180.0100.001-0 36 Meses
0,5 G PO INJ CT FA VD INC + SOL DIL X 3,0 ML
Não informado
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