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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
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico

RESOLUÇÃO-RE No- 2.004, DE 11 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 Registro, Cadastro, Cadastramento e a
Solicitação de Transferência de Titularidade dos processos dos Pro-
dutos 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)
AGAP REPRESENTAÇÃO COMERCIAL EXPORTAÇÃO E IM-
PORTAÇÃO LTDA. 8.07198-6
Seringas Descartaveis 25351.133454/2011-68
AGAP SERINGA COM DISPOSITIVO DE SEGURANÇA COM
AGULHA
FABRICANTE : JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT
GROUP LTD - CHINA

1 mL; 2 mL; 5 mL; 10 mL. Luer Slip e Luer Lock. Todas com agulha
e dispositivo de segurança.
CLASSE : II 80719860002
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Agulhas 25351.133488/2011-20
AGAP AGULHA DE COLETA DE SANGUE A VÁCUO DES-
C A RT Á V E L
FABRICANTE : JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT
GROUP LTD - CHINA
0,7 (22G), 0,8 (21G), 0,9 (20G).
CLASSE : II 80719860003
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Especulo Descartavel 25351.133508/2011-90
AGAP ESPÉCULO VAGINAL DESCARTÁVEL
FABRICANTE : JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT
GROUP LTD - CHINA
TAMANHOS: GRANDE, MÉDIO E PEQUENO
CLASSE : II 80719860004
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Agulhas 25351.133528/2011-23
AGAP AGULHA HIPODERMÍCA DESCARTÁVEL
FABRICANTE : JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT
GROUP LTD - CHINA
0,45mm, 0,5mm, 0,55mm, 0,6mm, 0,7mm, 0,8mm, 0,9mm, 1,2mm.
16G-30G
CLASSE : II 80719860005
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Seringas Descartaveis 25351.133543/2011-21
AGAP SERINGA HIPODERMÍCA DESCARTÁVEL COM AGU-
LHA
FABRICANTE : JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT
GROUP LTD - CHINA
1mL, 2mL, 2,5mL, 3mL, 5mL, 10mL, 20mL, 30mL, 50mL, 60mL,
ou 100mL.
Todas com agulha. Ponta LUER LOCK ou LUER SLIP.
CLASSE : II 80719860006
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
ARGOSLAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORA-
TÓRIOS LTDA 8.04648-1
ÁCIDO 5-HIDROXIINDOLACÉTICO 25351.066639/2011-78
5-HIAA-ácido 5-hidroxiindolacético
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Colunas de cromatografia 40; Padrão: Serotonina 20 mg/l 1 x 10 ml;
Reagente 1: Ácido clorídrico 2 x 185 ml; Reagente 2: Hidrato de
amonio 1 x 160 ml; Reagente 3: Ácido sulfurico diluído 1 x 100 ml;
Reagente 4: 1-nitroso-2-naftol 1 x 100 ml; Reagente 5: Nitrito de
sódio 1 x 5 ml;Reagente 6: 1,2-dicloroetano 1 x 250 ml.>
CLASSE : I 80464810125
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
QUIMIOTRIPSINA 25351.066662/2011-30
Quimiotripsina
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Diluente de amostras 2 x 100 ml; Reagente cromogênio 20 x 2 ml
(liofilizado).>
CLASSE : I 80464810126
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
ÁCIDO VANILMANDÉLICO 25351.066677/2011-97
ácido vanilmandélico
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Colunas de cromatografia 40; Padrão: ácido vanilmandélico 100 mg/l
1 x 2 ml; Reagente 1: Tampão fosfato 1 x 45 ml; Reagente 2: Cloreto
de sódio 2 x 220 ml; Reagente 3: Carbonato de potássio 1 x 50
ml;Reagente 4: Metaperiodato de sódio 1 flaconete; Reagente 5: Me-
tabissulfito de sódio 1 flaconete.>
CLASSE : I 80464810127
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
GALACTOSE 25351.066694/2011-43
galactose
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Padrão:1 x 5 ml; Reagente A: Tampão Tris:1 x 20 ml; Reagente B:
NAD 1 x 20 ml; Reagente C: Galactose desidrogenase 1 x 900
µl.>
CLASSE : I 80464810128
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
BORDETELLA PERTUSSIS 25351.066698/2011-50
BORDETELLA PERTUSSIS-
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Controle positivo:1 x 1 ml; Microplaca com fundo em V e 96 poços:
3; Suspensão de Bordetella pertussis: 3 x 5 ml.>
CLASSE : I 80464810129
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
ÁCIDO DELTA-AMINOLEVULÍNICO 25351.066751/2011-00
ALA- ácido delta aminolevulínico
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Colunas de cromatografia 40; Padrão: ácido delta-aminolevulínico 0,2
g/l 1 x 1 ml; te 3/A: DMAB 1 frasco com 1 grama; Reagente 1:
Acetato de sódio 2 x 225 ml;Reagente 2: Acetilacetona 1 x 3 ml;
Reagente 3/B: Ácido acético 1 x 50 ml; Reagente 3/C: Ácido per-
clórico 1 x 10 ml.>
CLASSE : I 80464810130

8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
PORFIRINA TOTAL 25351.066761/2011-15
PORFIRINA T
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Colunas de cromatografia 40; Reagente A 2 x 220ml.>
CLASSE : I 80464810131
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
ESTRADIOL 25351.115350/2011-61
ESTRADIOL NA SALIVA
FABRICANTE : LDN LABOR DIAGNOSTIKA NORD GMBH &
CO. - ALEMANHA
96 testes>
CLASSE : I 80464810132
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
ARTI-DENTE COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LT-
DA 8.00947-9
Papel Para Articulacao 25351.137013/2011-22
ACCUFILM
FABRICANTE : PARKELL INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : PARKELL INC. - ESTADOS UNIDOS
S014CT; S015CT; S016CT; S017CT; S018CT; S021CT
CLASSE : I 80094790006
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
BIOTRONIK COMERCIAL MÉDICA LTDA. 8.02243-9
Stent 25351.718206/2010-52
SISTEMA DE STENT PERIFÉRICO DE NITINOL AUTO-EXPAN-
SÍVEL
FABRICANTE : BIOTRONIK AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : BIOTRONIK AG - SUÍÇA
Pulsar-18 4/100/90; Pulsar-18 4/120/90; Pulsar-18 4/150/90; Pulsar-
18
4/170/90; Pulsar-18 4/200/90; Pulsar-18 5/100/90; Pulsar-18
5/120/90; Pulsar-18 5/150/90; Pulsar-18 5/170/90;
Pulsar-18 5/200/90; Pulsar-18 6/100/90; Pulsar-18 6/120/90; Pulsar-
18 6/150/90; Pulsar-18 6/170/90; Pulsar-18
6/200/90; Pulsar-18 7/100/90; Pulsar-18 7/120/90; Pulsar-18
7/150/90; Pulsar-18 7/170/90; Pulsar-18 7/200/90;
Pulsar-18 4/100/135; Pulsar-18 4/120/135; Pulsar-18 4/150/135; Pul-
sar-18 4/170/135; Pulsar-18 4/200/135; Pulsar-
18 5/100/135; Pulsar-18 5/120/135; Pulsar-18 5/150/135; Pulsar-18
5/170/135; Pulsar-18 5/200/135; Pulsar-18
6/100/135; Pulsar-18 6/120/135; Pulsar-18 6/150/135; Pulsar-18
6/170/135; Pulsar-18 6/200/135; Pulsar-18
7/100/135; Pulsar-18 7/120/135; Pulsar-18 7/150/135; Pulsar-18
7/170/135; Pulsar-18 7/200/135.
CLASSE : III 80224390186
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Cateteres 25351.559979/2010-26
NEURO RENEGADE HI-FLO
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V.
- HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA
M003EU13510R0, M003EU13520R0, M003EU15010R0,
M003EU15020R0
CLASSE : IV 10341350609
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Implante Para Aneurisma 25351.695534/2010-29
TARGET™ ESPIRAL DESTACÁVEL
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V.
- HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA
M0035422030, M0035422040, M0035422540, M0035423040,
M0035423060, M0035423080, M0035424060, M0035424080,
M0035424100, M0035425100, M0035472040, M0035473060,
M0035473080, M0035474060, M0035474080, M0035474100,
M0035475100, M0035475150, M0035476100, M0035476150,
M0035477150, M0035477200, M0035478200, M0035479200,
M0035479300, M0035471030, M0035471130, M0035471230,
M0035471330, M0035471430, M0035463060, M0035463080,
M0035464080, M0035464100, M0035465150, M0035466150,
M0035467150, M0035467200, M0035468200, M0035469200,
M0035469300, M0035461030, M0035461130, M0035461230,
M0035461330, M0035461430, M0035461540, M0035432010,
M0035432020, M0035432030, M0035432040, M0035432060,
M0035432530, M0035432540, M0035432560, M0035433040,
M0035433060, M0035433080, M0035434060, M0035434080.
CLASSE : IV 10341350610
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA 8.00038-
9
Absorventes Cirurgicos 25351.136697/2011-33
TAMPÃO OTOLÓGICO ABSORVENTE IVALON SEM FIO
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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
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico

RESOLUÇÃO-RE No- 2.004, DE 11 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 Registro, Cadastro, Cadastramento e a
Solicitação de Transferência de Titularidade dos processos dos Pro-
dutos 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)
AGAP REPRESENTAÇÃO COMERCIAL EXPORTAÇÃO E IM-
PORTAÇÃO LTDA. 8.07198-6
Seringas Descartaveis 25351.133454/2011-68
AGAP SERINGA COM DISPOSITIVO DE SEGURANÇA COM
AGULHA
FABRICANTE : JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT
GROUP LTD - CHINA

1 mL; 2 mL; 5 mL; 10 mL. Luer Slip e Luer Lock. Todas com agulha
e dispositivo de segurança.
CLASSE : II 80719860002
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Agulhas 25351.133488/2011-20
AGAP AGULHA DE COLETA DE SANGUE A VÁCUO DES-
C A RT Á V E L
FABRICANTE : JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT
GROUP LTD - CHINA
0,7 (22G), 0,8 (21G), 0,9 (20G).
CLASSE : II 80719860003
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Especulo Descartavel 25351.133508/2011-90
AGAP ESPÉCULO VAGINAL DESCARTÁVEL
FABRICANTE : JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT
GROUP LTD - CHINA
TAMANHOS: GRANDE, MÉDIO E PEQUENO
CLASSE : II 80719860004
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Agulhas 25351.133528/2011-23
AGAP AGULHA HIPODERMÍCA DESCARTÁVEL
FABRICANTE : JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT
GROUP LTD - CHINA
0,45mm, 0,5mm, 0,55mm, 0,6mm, 0,7mm, 0,8mm, 0,9mm, 1,2mm.
16G-30G
CLASSE : II 80719860005
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Seringas Descartaveis 25351.133543/2011-21
AGAP SERINGA HIPODERMÍCA DESCARTÁVEL COM AGU-
LHA
FABRICANTE : JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT
GROUP LTD - CHINA
1mL, 2mL, 2,5mL, 3mL, 5mL, 10mL, 20mL, 30mL, 50mL, 60mL,
ou 100mL.
Todas com agulha. Ponta LUER LOCK ou LUER SLIP.
CLASSE : II 80719860006
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
ARGOSLAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORA-
TÓRIOS LTDA 8.04648-1
ÁCIDO 5-HIDROXIINDOLACÉTICO 25351.066639/2011-78
5-HIAA-ácido 5-hidroxiindolacético
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Colunas de cromatografia 40; Padrão: Serotonina 20 mg/l 1 x 10 ml;
Reagente 1: Ácido clorídrico 2 x 185 ml; Reagente 2: Hidrato de
amonio 1 x 160 ml; Reagente 3: Ácido sulfurico diluído 1 x 100 ml;
Reagente 4: 1-nitroso-2-naftol 1 x 100 ml; Reagente 5: Nitrito de
sódio 1 x 5 ml;Reagente 6: 1,2-dicloroetano 1 x 250 ml.>
CLASSE : I 80464810125
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
QUIMIOTRIPSINA 25351.066662/2011-30
Quimiotripsina
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Diluente de amostras 2 x 100 ml; Reagente cromogênio 20 x 2 ml
(liofilizado).>
CLASSE : I 80464810126
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
ÁCIDO VANILMANDÉLICO 25351.066677/2011-97
ácido vanilmandélico
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Colunas de cromatografia 40; Padrão: ácido vanilmandélico 100 mg/l
1 x 2 ml; Reagente 1: Tampão fosfato 1 x 45 ml; Reagente 2: Cloreto
de sódio 2 x 220 ml; Reagente 3: Carbonato de potássio 1 x 50
ml;Reagente 4: Metaperiodato de sódio 1 flaconete; Reagente 5: Me-
tabissulfito de sódio 1 flaconete.>
CLASSE : I 80464810127
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
GALACTOSE 25351.066694/2011-43
galactose
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Padrão:1 x 5 ml; Reagente A: Tampão Tris:1 x 20 ml; Reagente B:
NAD 1 x 20 ml; Reagente C: Galactose desidrogenase 1 x 900
µl.>
CLASSE : I 80464810128
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
BORDETELLA PERTUSSIS 25351.066698/2011-50
BORDETELLA PERTUSSIS-
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Controle positivo:1 x 1 ml; Microplaca com fundo em V e 96 poços:
3; Suspensão de Bordetella pertussis: 3 x 5 ml.>
CLASSE : I 80464810129
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
ÁCIDO DELTA-AMINOLEVULÍNICO 25351.066751/2011-00
ALA- ácido delta aminolevulínico
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Colunas de cromatografia 40; Padrão: ácido delta-aminolevulínico 0,2
g/l 1 x 1 ml; te 3/A: DMAB 1 frasco com 1 grama; Reagente 1:
Acetato de sódio 2 x 225 ml;Reagente 2: Acetilacetona 1 x 3 ml;
Reagente 3/B: Ácido acético 1 x 50 ml; Reagente 3/C: Ácido per-
clórico 1 x 10 ml.>
CLASSE : I 80464810130

8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
PORFIRINA TOTAL 25351.066761/2011-15
PORFIRINA T
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Colunas de cromatografia 40; Reagente A 2 x 220ml.>
CLASSE : I 80464810131
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
ESTRADIOL 25351.115350/2011-61
ESTRADIOL NA SALIVA
FABRICANTE : LDN LABOR DIAGNOSTIKA NORD GMBH &
CO. - ALEMANHA
96 testes>
CLASSE : I 80464810132
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
ARTI-DENTE COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LT-
DA 8.00947-9
Papel Para Articulacao 25351.137013/2011-22
ACCUFILM
FABRICANTE : PARKELL INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : PARKELL INC. - ESTADOS UNIDOS
S014CT; S015CT; S016CT; S017CT; S018CT; S021CT
CLASSE : I 80094790006
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
BIOTRONIK COMERCIAL MÉDICA LTDA. 8.02243-9
Stent 25351.718206/2010-52
SISTEMA DE STENT PERIFÉRICO DE NITINOL AUTO-EXPAN-
SÍVEL
FABRICANTE : BIOTRONIK AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : BIOTRONIK AG - SUÍÇA
Pulsar-18 4/100/90; Pulsar-18 4/120/90; Pulsar-18 4/150/90; Pulsar-
18
4/170/90; Pulsar-18 4/200/90; Pulsar-18 5/100/90; Pulsar-18
5/120/90; Pulsar-18 5/150/90; Pulsar-18 5/170/90;
Pulsar-18 5/200/90; Pulsar-18 6/100/90; Pulsar-18 6/120/90; Pulsar-
18 6/150/90; Pulsar-18 6/170/90; Pulsar-18
6/200/90; Pulsar-18 7/100/90; Pulsar-18 7/120/90; Pulsar-18
7/150/90; Pulsar-18 7/170/90; Pulsar-18 7/200/90;
Pulsar-18 4/100/135; Pulsar-18 4/120/135; Pulsar-18 4/150/135; Pul-
sar-18 4/170/135; Pulsar-18 4/200/135; Pulsar-
18 5/100/135; Pulsar-18 5/120/135; Pulsar-18 5/150/135; Pulsar-18
5/170/135; Pulsar-18 5/200/135; Pulsar-18
6/100/135; Pulsar-18 6/120/135; Pulsar-18 6/150/135; Pulsar-18
6/170/135; Pulsar-18 6/200/135; Pulsar-18
7/100/135; Pulsar-18 7/120/135; Pulsar-18 7/150/135; Pulsar-18
7/170/135; Pulsar-18 7/200/135.
CLASSE : III 80224390186
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Cateteres 25351.559979/2010-26
NEURO RENEGADE HI-FLO
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V.
- HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA
M003EU13510R0, M003EU13520R0, M003EU15010R0,
M003EU15020R0
CLASSE : IV 10341350609
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Implante Para Aneurisma 25351.695534/2010-29
TARGET™ ESPIRAL DESTACÁVEL
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V.
- HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA
M0035422030, M0035422040, M0035422540, M0035423040,
M0035423060, M0035423080, M0035424060, M0035424080,
M0035424100, M0035425100, M0035472040, M0035473060,
M0035473080, M0035474060, M0035474080, M0035474100,
M0035475100, M0035475150, M0035476100, M0035476150,
M0035477150, M0035477200, M0035478200, M0035479200,
M0035479300, M0035471030, M0035471130, M0035471230,
M0035471330, M0035471430, M0035463060, M0035463080,
M0035464080, M0035464100, M0035465150, M0035466150,
M0035467150, M0035467200, M0035468200, M0035469200,
M0035469300, M0035461030, M0035461130, M0035461230,
M0035461330, M0035461430, M0035461540, M0035432010,
M0035432020, M0035432030, M0035432040, M0035432060,
M0035432530, M0035432540, M0035432560, M0035433040,
M0035433060, M0035433080, M0035434060, M0035434080.
CLASSE : IV 10341350610
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA 8.00038-
9
Absorventes Cirurgicos 25351.136697/2011-33
TAMPÃO OTOLÓGICO ABSORVENTE IVALON SEM FIO
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FABRICANTE : MEDSORB DOMINICANA, S.A. - DOMINICA-
NA, REPÚBLICA
DISTRIBUIDOR : MEDSORB DOMINICANA, S.A. - DOMINI-
CANA, REPÚBLICA
Q605200, Q605201, Q605202; Q605205, Q605206
CLASSE : I 80003890086
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Absorventes Cirurgicos 25351.136703/2011-75
TAMPÃO NASAL ABSORVENTE IVOLON COM CÂNULA
FABRICANTE : MEDSORB DOMINICANA, S.A. - DOMINICA-
NA, REPÚBLICA
DISTRIBUIDOR : MEDSORB DOMINICANA, S.A. - DOMINI-
CANA, REPÚBLICA
Q770408, Q770405, Q770410
CLASSE : I 80003890087
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Absorventes Cirurgicos 25351.136706/2011-52
TAMPÃO OTOLÓGICO ABSORVENTE IVALON COM FIO
FABRICANTE : MEDSORB DOMINICANA, S.A. - DOMINICA-
NA, REPÚBLICA
DISTRIBUIDOR : MEDSORB DOMINICANA, S.A. - DOMINI-
CANA, REPÚBLICA
Q605204, Q605203
CLASSE : I 80003890088
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Absorventes Cirurgicos 25351.136709/2011-30
TAMPÃO NASAL ABSORVENTE IVALON SEM FIO
FABRICANTE : MEDSORB DOMINICANA, S.A. - DOMINICA-
NA, REPÚBLICA
DISTRIBUIDOR : MEDSORB DOMINICANA, S.A. - DOMINI-
CANA, REPÚBLICA
Q770319; Q771319
CLASSE : I 80003890089
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
casco & campos comércio de produtos esportivos ltda 8.06761-3
Equipamento para Termoterapia 25351.141523/2011-83
CRYO CUFF
FABRICANTE : DJ ORTHOPEDICS DE MEXICO - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : DJ ORTHOPEDICS DE MEXICO - MÉXICO
CRYO CUFF COXA: CODIGO 13 A para circunferencias de 23" ;
CODIGO 13A01 para circunferencia de 23"; CODIGO 13B para
circunferencias de 20" - 27"; CODIGO 13B01,para circunferencias de
20" - 27".; CRYO CUFF COOLER : CODIGO 2125; CRYO CUFF
COSTAS E COSTELAS : CODIGO 14A /CODIGO 14A01 .; CRYO
CUFF COTOVELO: CODIGO 15A ; CODIGO 15A01; CRYO CUFF
JOELHO: CODIGO 11C para circunferencias de 10" a 19" ; CO-
DIGO 11C01 para circunferencias de 10" a 19"; CODIGO 11A para
circunferencias de 18" a 23"; CODIGO 11A01 para circunferencias
de 18" a 23" ; CODIGO 11B para circunferencias de 20" a 31" ;
CODIGO 11B01 para circunferencias de 20" a 31" .; CRYO CUFF
JOELHO SC: CODIGO 11ASC.; CRYO CUFF MÃO / PULSO:
CODIGO 16A ; CODIGO 16A01; CRYO CUFF OMBROS: CO-
DIGO 12 A , para circunferencias maiores que 34"; CODIGO 12A01
para circunferencias de 32" a 48"; CODIGO1220, para circunfe-
rencias de 32" a 48" ; CODIGO 12AXL para circunferencias de 42"
a 54"; CODIGO 12AXL01 para circunferencias de 42" a 54"; CO-
DIGO 1220XL para circunferencias de 42" a 54"; CODIGO 12B01
para circunferenciaas de até 34".; CRYO CUFF PANTURRILHA:
CODIGO 13C,para circunferencias de 14"-20" ; CODIGO 13C01,pa-
ra circunferencias 14"-20" .; CRYO CUFF PEDIÁTRICO JOE-
LHO/COTOVELO: CODIGO 11P ; CODIGO 11P01; CRYO CUFF
PEDIÁTRICO TORNOZELO: CODIGO 10P; CODIGO 10P01;
CRYO CUFF TORNOZELO: CODIGO 10A; CODIGO10A01.;
CRYOCUFF PÉ: CODIGO 10C para circunferencias de 9" a 13" ;
CODIGO 10C01 para circunferencias de 9" a 13" ; CODIGO 10B
para circunferencias de 10" a 17" ; CODIGO 10B01 para circun-
ferencias de 10" a 17" .;
CLASSE : I 80676139004
8031 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico IM-
P O RTA D O
DENTOFLEX COM E IND DE MAT ODONTOLOGICOS LTDA.
8.01003-3
Aspirador Cirurgico 25351.134529/2011-50
ASPIRADOR CIRÚRGICO DENTOFLEX
FABRICANTE : DENTOFLEX COM E IND DE MAT ODONTO-
LOGICOS LTDA. - BRASIL
ASPIRADOR CIRÚRGICO DENTOFLEX COMPOSTO POR:
1 (um) TUBO DO ASPIRADOR CIRÚRGICO (COLOTUB)
1 (uma) TAMPA DO ASPIRADOR CIRÚRGICO (COLOTAMP)
1 (uma) CÂNULA DO ASPIRADOR CIRÚRGICO (COLOCANI)
1 (um) ADAPTADOR PEQUENO DO ASPIRADOR CIRÚRGICO
(COLOADPQI)
1 (um) ADAPTADOR GRANDE DO ASPIRADOR CIRÚRGICO
(COLOADGDI)
1 (uma) MANGUEIRA 14,0mmX10,0mmX1,5mt DO ASPIRADOR
CIRÚRGICO (COLOMANG)
5 (cinco) CESTO PLÁSTICO DO ASPIRADOR CIRÚRGICO (CO-
LOCP)
CLASSE : I 80100339001
8030 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico NA-
CIONAL
DENTSPLY IND.COM. LTDA 8.01968-8
Cimentos Odontologicos 25351.119458/2010-20
SMARTCEM 2
FABRICANTE : DENTSPLY CAULK - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DENTSPLY CAULK - ESTADOS UNIDOS

CLASSE : II 80196880240
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
Cimentos Odontologicos 25351.119472/2010-05
SUREFIL SDR FLOW
FABRICANTE : DENTSPLY CAULK - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DENTSPLY CAULK - ESTADOS UNIDOS
seringas contendo 2,3,4 ou 5g e compules contendo 25g.
CLASSE : II 80196880241
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
DKT DO BRASIL PRODUTOS DE USO PESSOAL LTDA 1.02082-
5
Preservativos Femininos 25351.323350/2010-54
PRUDENCE PRESERVATIVO FEMININO LUBRIFICADO
FABRICANTE : THE CONDOMBAO MEDICAL POLYURETHA-
NE CO. LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : THE CONDOMBAO MEDICAL POLYURE-
THANE CO. LTD - CHINA
CLASSE : III 10208250027
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
DRENOLUX COMÉRCIO de produtos médicos LTDA 1.03905-5
Material Implantavel 25351.303282/2010-73
HASTE FEMORAL MINIHIP
FABRICANTE : CORIN LIMITED - INGLATERRA (REINO UNI-
DO)
DISTRIBUIDOR : CORIN LIMITED - INGLATERRA (REINO
UNIDO)
580.0001 Haste MINIHIP Standard Bi-revestida Tamanho 1;
580.0002 Haste MINIHIP Standard Bi-revestida Tamanho 2;
580.0003 Haste MINIHIP Standard Bi-revestida Tamanho 3;
580.0004 Haste MINIHIP Standard Bi-revestida Tamanho 4;
580.0005 Haste MINIHIP Standard Bi-revestida Tamanho 5;
580.0006 Haste MINIHIP Standard Bi-revestida Tamanho 6;
580.0007 Haste MINIHIP Standard Bi-revestida Tamanho 7;
580.0008 Haste MINIHIP Standard Bi-revestida Tamanho 8;
580.0009 Haste MINIHIP Standard Bi-revestida Tamanho 9.
CLASSE : IV 10390550013
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
EDWARDS LIFESCIENCES COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDI-
CO-CIRÚRGICOS LTDA 8.02190-5
Canulas 25351.337466/2010-34
CÂNULA VENOSA QUICKDRAW
FABRICANTE : EDWARDS LIFESCIENCES RESEARCH MEDI-
CAL INC/EDWARDS LIFESCIENCES LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : EDWARDS LIFESCIENCES COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICO-CIRÚRGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : EDWARDS LIFESCIENCES RESEARCH ME-
DICAL INC/EDWARDS LIFESCIENCES LLC - ESTADOS UNI-
DOS
QD25
CLASSE : IV 80219050128
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
H STRATTNER E CIA LTDA 1.03028-6
Bolsas Coletoras 25351.309630/2010-68
BOLSAS DESCARTÁVEIS PARA EXTRAÇÃO MTP
FABRICANTE : MTP - MEDICAL TECHINICAL PROMOTION
GMBH - ALEMANHA
040141-01, 040141-05, 040142-01, 040142-05, 040143-01, 040143-
05, 040164-01, 040164-05, 040165-01, 040165-05, 040301-01,
040301-05, 040302-01; 040302-05; 040343-01; 040343-05.
CLASSE : II 10302860165
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM IMPOR E
EXPOR LTDA 1.02475-3
Brocas de Perfuracao Ossea 25351.721717/2010-35
BROCAS OSTEOMED
FABRICANTE : OSTEOMED L.P. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : OSTEOMED L.P. - ESTADOS UNIDOS
450-3701-SP; 450-3702-SP; 450-3703-SP; 450-3713-SP; 450-5702-
SP; 450-5703-SP; 450-5713-SP; 450-6702-SP; 450-6703-SP; 450-
6713-SP; 450-3001-SP; 450-3004-SP; 450-3006-SP; 450-3008-SP;
450-3010-SP; 450-3040-SP; 450-3050-SP; 450-3060-SP; 450-3070-
SP; 450-5008-SP; 450-5030-SP; 450-5035-SP; 450-5040-SP; 450-
5045-SP; 450-3101-SP; 450-3115-SP; 450-3116-SP; 450-3120-SP;
450-3140-SP; 450-3160-SP; 450-3164-SP; 450-3166-SP; 450-3170-
SP; 450-6116-SP; 450-6140-SP; 455-3008-SP
450-6003-SP; 450-6005-SP; 450-6118-SP; 450-6003-SP; 450-6005-
SP; 450-6118-SP.
CLASSE : II 10247530092
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Instrumentos cirúrgicos 25351.133067/2011-29
DISPISITIVO CIRÚRGICO DESCARTÁVEL LINVATEC
FABRICANTE : LINVATEC CORPORATION DBA CONMED LIN-
VATEC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS
COM IMPOR E EXPOR LTDA - BRASIL
9971, 9903, 9906, C6180, C6004, C6005, C4000, 9892, 9893, 9894,
C6001, 9973, 9974, 9975,
70-0071-103, 70-0071-113, 70-0077-103, 70-0078-103, 70-0075-003,
70-0076-003, 70-0072-003,
70-0073-003, 70-0074-103, C6380, C6381, C6382, C6383, C6384,
C6385, C6386, C6387
CLASSE : II 10247539011
8031 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico IM-
P O RTA D O
IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 1.03034-6
ANTÍGENO CARCINOEMBRIONÁRIO 25351.786207/2010-17
CEA
FABRICANTE : HUMAN GMBH - ALEMANHA

kit para 96 testes: MIC: 12 x 8 tiras de microtitulacao; CAL: 6 X
2mL; CON: 1 x 13mL; WS: 1 x 20mL; SUB: 1x14ml ; STOP 1 x
7,5mL>
CLASSE : III 10303460381
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
ANTÍGENO PROSTÁTICO ESPECÍFICO (PSA) LIVRE
2 5 3 5 1 . 0 5 9 6 9 6 / 2 0 11 - 1 0
fPSA
FABRICANTE : HUMAN GMBH - ALEMANHA
96 testes: MIC 12 x 8; CAL A-F 6 x 2 mL; CON 1 x 13 mL; WS 1
x 20 mL; SUB 1 x 14 mL; STOP 1 x 7,5 mL>
CLASSE : III 10303460382
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
Kit Instrumental 25351.131120/2011-78
KIT INSTRUMENTAL VIPER
FABRICANTE : MEDOS SARL - SUÍÇA
FABRICANTE : DEPUY SPINE INC. - ESTADOS UNIDOS
279712550 TENSOR INTERMEDIÁRIO UI ; 286760100 DISPO-
SITIVO ANTITORÇÃO DE LINGUETA EXP.; 286760010 CHAVE
POLIAXIAL DE LINGUETA EXP. 10MM; 286760017 CHAVE PO-
LIAXIAL DE LINGUETA EXP. 17MM; 286760550 CHAVE DE
LINGUETA EXP.; 286760210 DISJUNTOR DE LINGUETA EXP. ;
286760250 BAINHA DE NEUROMONI-TORIZAÇÃO DE LIN-
GUETA EXP. 286765150 MEDIDOR DE PARAFUSO; 286735450
CHAVE SEXTAVADA; 286760350 BAINHA DE INSERÇÃO DE
LINGUETA EXP. ; 286760100 DISPOSITIVO ANTITORÇÃO DE
LINGUETA EXP. ; 286760500
279734910 PARAFUSO SEMILIMITADO TABULEIRO PARA INS-
TRUMENTOS; 279734911 PARAFUSO SEMILIMITADO CAIXA E
TAMPAS EXTERNAS; 279734920 PARAFUSO SEMILIMITADO
CAIXA DO MECANISMO DE ENCERRAMENTO; 279734930 PA-
RAFUSO SEMILIMITADO-BLOCO DE CARREGAMENTO;
279734950 PARAFUSO SEMILIMITADO CAIXA; 279734960 PA-
RAFUSO SEMILIMITADO CAIXA; 279734970 PARAFUSO SE-
MILIMITADO CAIXA.
286700000 CAIXA E TABULEIRO DE INSTRUMENTOS;
286700050 CAIXA E TABULEIRO DE INSTRUMENTOS/IM-
PLANTES; 286700100 SUPORTE DE PARAFUSOS E VARETAS;
286700600 SUPORTE DE PARAFUSOS CANULADOS (6 MM);
286700700 SUPORTE DE PARAFUSOS CANULADOS (7 MM);
286700300 MODELO DE CARGA DE EXTENSÃO DE PARA-
FUSO; 286700310 MODELO DE CARGA DE EXTENSÃO DE
PARAFUSO; 286700350 GUIA DE ALINHAMENTO; 286710100
DILATADOR; 286710110 CÂNULAS; 286710200 BALÃO DE EN-
SAIO DE PONTA ESFÉRICA; 286710210 BROCA CANULADA;
286710490 ADAPTADOR COM CATRACA CANULADO;
286710500 BROCA AUTOMÁTICA DE TARRACHA, CANULA-
DA; 286710600 BROCA AUTOMÁTICA DE TARRACHA, CA-
NULADA; 286710700 BROCA AUTOMÁTICA DE TARRACHA,
CANULADA; 286720000 EIXO DE CHAVE DE FENDAS POLIA-
XIAL, CANULADO; 286720015 DISPOSITIVO DE APERTO DE
VARETA DE LOBO HEXAGONAL; 286720020 CHAVE DE EIXO,
CANULADA; 286720200 EXTENSÃO DE PARAFUSO, FECHA-
DA; 286720300 EXTENSÃO DE PARAFUSO, ABERTA E PEQUE-
NA; 286720350 EXTENSÃO DE PARAFUSO, ABERTA E COM-
PRIDA; 286720400 DISPOSITIVO DE APERTO DE PORCA DE
COROA; 286720500 INVÓLUCRO DE EXTENSÃO DE PARA-
FUSO.
286705210 FIO GUIA, AFIADO E DESCARTÁVEL ; 272350250
FIO GUIA, AFIADO; 286710115 CÂNULA; 286710410 CABO
RECTO, CANULADO ; 286710450 BROCA AUTOMÁTICA DE
TARRACHA, CANULADA ; 286710750 BROCA AUTOMÁTICA
DE TARRACHA, CANULADA; 286720010 DISPOSITIVO DE A
PERTO DE VARETA DE LOBO HEXAGONAL; 286720115 DIS-
POSITIVO DE APERTO DE VARETA DE LOBO HEXAGONAL -
LONGA; 286720310 EXTENSÃO DO PARAFUSO ABERTA - PE-

QUENA ; 286720360 EXTENSÃO DE PARAFUSO, ABERTO -
GRANDE; 286730200 SUPORTE DE HASTE LONGA, INCLINA-
DO; 286740150 ESTABILIZADOR DE VARETA/ANTI-TORQUE;
286715100 PREPARAÇÃO DE PEDÍCULO COMBINADA ;
286715150 BAINHA DE ROSCA ; 286715210 SOVELA CANU-
LADA; 286715300 CABO RETO, CANULADO E COM CATRACA
; 286715350 CABO EM T CANULADO COM CATRACA ;
286715500 ROSCA CANULADA AUTO PERFURADORA ;
286715600 ROSCA CANULADA AUTO PERFURADORA ;
286715600 ROSCA CANULADA AUTO
286705710 SUPORTE MONOAXIAL ; 286700101 CAIXA DE
HASTES; 286700102 SUPORTE DAS HASTES ; 286705950 CAI-
XA DE DOIS NÍVEIS UNIVERSAL; 286765050 TABULEIRO DE
IMPLANTES DE PATILHA EXP. ; 286765100 TABULEIRO DE
INSTRUMENTOSDE PATILHA EXP. ; 286765125 ARMAZ. ES-
TABILIZADOR DE LINGUETA EXP. ; 286705090 CAIXA E TA-
BULEIRO 3D; 286705790 BLOCO DE SUPORTE DE PARAFUSO
COMPRIDO; 286705005 MEIO TABULEIRO DE PARAFUSO
COMPRIDO; 286705780 CAIXA DE PARAFUSO COMPRIDO ;
286705011 TABULEIRO DE COMPRESSÃO/DISTRACÇÃO ;
286705012 TABULEIRO DE CONTRA-ROTAÇÃO ; 286705013
TABULEIRO DE CANULAÇÃO PEDICULAR; 286705014 TABU-
LEIRO DE ROTAÇÃO DE VARETA; 286705016 TABULEIRO DE
REDUÇÃO; 286705106 MEIO TABULEIRO DE PARAFUSO;
286705435 SUPORTE DO PARAFUSO ; 286705892 BLOCO DE
CARREGAMENTO DE GRANDE DIÂMETRO; 286710116 SON-
DA PEDICULAR RETA CANULADA ; 286710117 SONDA PE-
DICULAR CANULADA, ESTILETE AFIADO ; 286715450 DE-
RIVAÇÃO, DUPLA CONDUÇÃO ; 286715451 TARRAXA, CON-
DUÇÃO ÚNICA; 286715501 TARRAXA DE CONDUÇÃO ÚNICA,
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CANULADA E AUTOPERFURADORA ; 286715601 TARRAXA
DE CONDUÇÃO ÚNICA, CANULADA E AUTOPERFURADORA;
286715700 ROSCA, CANULADA E AUTOPERFURADORA;
286715701 TARRAXA DE CONDUÇÃO ÚNICA, CANULADA E
AUTOPERFURADORA ; 286715750 TARRAXA DE CABO DU-
PLO ; 286715751 TARRAXA DE CONDUÇÃO ÚNICA; 286725225
EXTENSÃO DE PARAFUSO MULTIPEÇA FECHADO; 286725226
PORCA DE COROA DA EXTENSÃO DE PARAFUSO MULTI-
PEÇA; 286725405 REMOVEDOR PORCAS COROA DA EXTEN-
SÃO DE PARAFUSO MULTIPEÇA ; 286735430 CHAVE INTER-
MÉDIA, AUTO-RETENÇÃO X-25; 286735725 HASTE DA CHA-
VE DE REDUÇÃO; 286735730 PINO ROSCADO DE REDUÇÃO ;
286735735 PEGA DE REDUÇÃO DE DUAS PEÇAS ; 286735750
TAMPA DE REDUÇÃO ROSCADA; 286735805 EMPURRADOR
VARETA REDUÇÃO ROSCADO; 286735850 ALAVANCA REDU-
ÇÃO; 286737010 ESTRT. CONTRA-ROTAÇÃO CARR SUPE-
RIOR; 286738010 EXTENSÃO PEÇA PARA ROTAÇÃO,V2;
286740010 PINÇA DE COMPRESSÃO; 286745155 CHAVE ANTI-
TORÇÃO, AUTO-RETENÇÃO ; 286760200 BAINHA DE CON-
TRA-ROTAÇÃO DE LINGUETA EXP. ; 286760217 DISJUNTOR
LINGUETA X DE DEFORMAÇÃO ; 279726400 DISPOSITIVO DE
ALINHAMENTO; 279726402 ÊMBOLO DE CÂNULA ; 279726501
CÂNULAS ; 279726510 CAIXA; 279734000 CHAVE DE PARA-
FUSO POLIAXIAL ; 279734905 PARAFUSO SEMILIMITADO TA-
BULEIRO DE IMPLANTES.
286730050 MEDIDOR DE VARETA; 286730060 MEDIDOR DE
VARETA; 286730100 SUPORTE DE VARETA, EM ÂNGULO ;
286730160 SUPORTE DE VARETA, EM ÂNGULO; 286730110 PA-
RAFUSO DO SUPORTE DA VARETA; 286730120 SEPARADOR
DA FÁSCIA; 286730150 GUIA DO EMPURRADOR DE VARETA;
286730400 CONJUNTO INTRODUTOR DE PARAFUSOS;
286740000 COMPRESSOR; 286740100 ESTABILIZADOR DE VA-
RETA/ANTI-TORQUE; 286740210 EIXO DE EMBUTIDEIRA DE
APERTO FINAL; 286710400 CHAVE DE CABO EM T, CANU-
LADA ; 286700400 CAIXA DE MISCELÂNEA DE PARAFUSOS
CANULADOS ; 286700500 SUPORTE DE PARAFUSOS CANU-
LADOS; 286700600 CAIXA DE PARAFUSOS CANELADOS;
286700700 CAIXA DE PARAFUSOS CANELADOS; 286700750
SUPORTE DE PARAFUSOS CANULADOS; 286705200 FIO GUIA
ROMBO DESCARTÁVEL.
286725020 CHAVE CANULADA; 286725050 CABO DE LIMITA-
ÇÃO DE TORÇÃO; 286725200 EXTENSÃO DE PARAFUSO FE-
CHADA; 286725250 MANGA DE NEURO- ESTIMULAÇÃO ;
286725300 EXTENSÃO DE PARAFUSO FECHADA ; 286725350
PINO DE REFORÇO DA EXTENSÃO DE PARAFUSO ABERTA ;
286725400; DISPOSITIVO DE APERTO DE PORCA DE COROA;
286725410 TENSOR DE HASTE DE COROA; 286725420 TENSOR
DE HASTE DE COROA, MANGA DE TORÇÃO; 286735050 ME-
DIDOR DE VARETA; 286735100 SUPORTE DE VARETA EM ÂN-
GULO; 286735110 SUPORTE DA VARETA, PARAFUSO ;
286735200 SUPORTE DE VARETA, AVANÇADO ; 286735300
APROXIMADOR DE VARETAS ; 286735350 INTRODUTOR DO
PARAFUSO DE FIXAÇÃO DE APROXIMAÇÃO; 286735400 IN-
TRODUTOR DO PARAFUSO DE FIXAÇÃO; 286735600 UNIDA-
DE DE MANGA DE COMPRESSÃO ; 286745100 DISPOSITIVO
ANTITORÇÃO ; 286745150 CHAVE ANTITORÇÃO ; 286745500
PEGA DO TENSOR FINAL ; 286745550 CHAVE TENSORA FI-
NAL ; 286710200 BALÃO DE ENSAIO DE PONTA ESFÉRICA
(RETA); 286720000 EIXO DE CHAVE DE FENDA POLIAXIAL
CANULADO ; 286730150 GUIA DO EMPURRADOR DE VARETA
; 277030000 DOBRADOR DE HASTES ; 286782100 INTRODU-
TOR DE VARETA ; 286782110 PARAFUSO DO SUPORTE DA
VARETA ; 286782510 PEGA DE DISPOSITIVO DE TORÇÃO DE
VARETA; 273122201 BARRA EM T; 286740000 COMPRESSOR.
CLASSE : I 80145909048
8031 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico IM-
P O RTA D O
KDL DO BRASIL COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICO-HOS-
PITALAR LTDA. 1.03628-9
Equipos 25351.132969/2011-61
EQUIPO MULTIVIAS COM SISTEMA DE SEGURANÇA
FABRICANTE : SHANGAI KINDLY ENTERPRISE DEVELOP-
MENT GROUP CO. LTD - CHINA
FABRICANTE : SHANGAI AMSINO MEDICAL CO LTD - CHI-
NA
Multivias Poli Brasino 01 Vias (Adulto e Neo) , Medidas; Adulto
18cm Neonatal 09cm
Multivias Poli Brasino 02 Vias (Adulto e Neo) , Adulto Medida
18cm, Neonatal 09cm
Multivias Poli Brasino 04 Vias (Adulto e Neo) , Adulto Medida
18cm, Neonatal 09cm
CLASSE : II 10362890043
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
LABORATÓRIO DAUDT OLIVEIRA LTDA 8.02191-9
Protetores 25351.716899/2010-59
DERSANY BABY
FABRICANTE : LABORATÓRIO DAUDT OLIVEIRA LTDA -
BRASIL
CLASSE : III 80219190001
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
MASIF ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA 8.00906-
7
Cateteres 25351.621600/2009-55
CATETER EPIDURAL ADVANTIVE
FABRICANTE : EQUIPOS MEDICOS VIZCARRA SA - MÉXI-
CO
DISTRIBUIDOR : MASIF ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALA-
RES LTDA - BRASIL

Cateter Epidural Advantive 16G, 18G E 19G.
CLASSE : III 80090670041
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
MEDIVAX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02596-1
CHLAMYDIA 25351.106613/2011-19
Chlamydia MIF IgG™
FABRICANTE : FOCUS DIAGNOSTICS INC - ESTADOS UNI-
DOS
120 determinações>
CLASSE : III 10259610111
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
CHLAMYDIA 25351.106626/2011-18
Chlamydia MIF IgM™
FABRICANTE : FOCUS DIAGNOSTICS INC - ESTADOS UNI-
DOS
120 determinações>
CLASSE : III 10259610112
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
MEDMAX COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS E SI-
MILARES LTDA ME 8.02989-7
CALIBRADORES E PADRÕES MULTIPARÂMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE II25351.333052/2010-
79
FAMÍLIA SOLUÇÕES CALIBRADORAS - LINHA MAX
FABRICANTE : MEIZHOU CORNEY HI TECH CO LTD - CHI-
NA
SOLUÇÃO CALIBRADORA - PADRÃO A - MAX BGE> 1 X 100
mL; 1 X 200 mL; 1 X 370 mL; 1 X 400 mL; 1 X 800 mL; 1 X 20
mL; 1 X 25 mL; 1 X 1000 mL; 1 X 2000 mL; 6 X 2000 mL; 4 X
2000 mL; SOLUÇÃO CALIBRADORA - PADRÃO B - MAX BGE>
1 X 100 mL; 1 X 200 mL; 1 X 370 mL; 1 X 400 mL; 1 X 800 mL;
1 X 20 mL; 1 X 25 mL; 1 X 1000 mL; 1 X 2000 mL; 6 X 2000 mL;
4 X 2000 mL; SOLUÇÃO CALIBRADORA - PADRÃO FLUSH -
MAX BGE> 1 X 100 mL; 1 X 200 mL; 1 X 370 mL; 1 X 400 mL;
1 X 800 mL; 2 X 800 mL; 2 X 400 mL; 1 X 20 mL; 1 X 25 mL; 1
X 1000 mL; 1 X 2000 mL; 6 X 2000 mL; 4 X 2000 mL; SOLUÇÃO
CALIBRADORA - PACK (A/B) - MAX ION> Padrão A: 1 X 650
mL / Padão B: 200 mL; Padrão A: 1 X 600 mL / Padão B: 200 mL;
SOLUÇÃO CALIBRADORA - PACK (A/B/FLUSH) - MAX ION>
Padrão A: 1 X 650 mL / Padrão B: 1 X 200 mL / Flush: 1 X 800 mL;
Padrão A: 1 X 650 mL / Padrão B: 1 X 200 mL / Flush: 1 X 20 mL;
Padrão A: 1 X 650 mL / Padrão B: 1 X 200 mL / Flush: 1 X 200 mL;
Padrão A: 1 X 650 mL / Padrão B: 1 X 200 mL / Flush: 1 X 400 mL;
Padrão A: 1 X 600 mL / Padrão B: 1 X 200 mL / Flush: 1 X 200
mL;
CLASSE : II 80298970038
8017 - Registro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, IMPORTADO
MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 1.03391-9
Cateteres 25351.521499/2010-49
CATETER BALÃO RELIANT PARA ENDOPRÓTESE
FABRICANTE : MEDTRONIC, INC. - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : MEDTRONIC IRELAND - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC B.V. - HOLANDA (PAÍSES BAI-
XOS)
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC EUROPE SARL - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC IRELAND - IRLANDA
CLASSE : IV 10339190356
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
M.F. EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA 8.01937-1
Eletroencefalografo 25351.323250/2010-40
FAMILIA BRAIN WAVE II
FABRICANTE : M.F. EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR : M.F. EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA -
BRASIL
Brain Wave II PSG / Bran Wave II EEG
CLASSE : II 80193710009
8056 - Registro de Famílias de Equipamentos NACIONAIS, de Mé-
dio e Pequeno Portes
ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1
HERPES SIMPLEX 25351.096493/2011-75
HSV 2 IgG
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
100 testes (M: 6,5mL; R1: 9mL; R2: 9mL; Cal1: 2x1,0mL; Cal2:
2x1,0mL)>
CLASSE : III 10287410946
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
HEMOGLOBINA GLICOSILADA 25351.163769/2011-33
HBA1C III
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
R1: 2 x 66 mL / R2: 2 x 16 mL / R3 2 x 66 mL>
R1: 4 x 15 mL / R2: 4 x 4 mL / R3 4 x 17 mL>
CLASSE : II 10287410947
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNÓSTICOS LTDA 1.03451-6
TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATO-
R I A L 2 5 3 5 1 . 11 5 4 5 7 / 2 0 11 - 6 0
Diluente de anti-HBc IMMULITE 1000
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS PRO-
DUCTS LIMITED - REINO UNIDO
10 frascos x 7,5 ml>
2 frascos x 7,5 ml>

CLASSE : I 10345161804
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
SILVESTRE LABS QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA 1.03288-
9
Evidenciador de Placas 25351.469707/2009-56
SEEPLAK GEL - EVIDENCIADOR DE PLACA BACTERIANA
FABRICANTE : SILVESTRE LABS QUÍMICA E FARMACÊU-
TICA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : SILVESTRE LABS QUÍMICA E FARMACÊU-
TICA LTDA - BRASIL
CLASSE : I 10328890008
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
TECMEDIC COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA
8.02029-1
Stent 25351.195986/2010-07
MARIS PLUS
FABRICANTE : Invatec Technology center GmbH - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC TRADING NLBV - HOLANDA
(PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : Invatec Technology center GmbH - SUÍÇA
MRP060030080, MRP060040080, MRP060060080, MRP060080080,
MRP060100080, MRP060120080, MRP060150080, MRP070030080,
MRP070040080, MRP070060080, MRP070080080, MRP070100080,
MRP070120080, MRP070150080, MRP080030080, MRP080040080,
MRP080060080, MRP080080080, MRP080100080, MRP080120080,
MRP080150080, MRP090030080, MRP090040080, MRP090060080,
MRP090080080, MRP090100080, MRP100030080, MRP100040080,
MRP100060080, MRP100080080, MRP100100080, MRP120030080,
MRP120040080, MRP120060080, MRP120080080, MRP060030120,
MRP060040120, MRP060060120, MRP060080120, MRP060100120,
MRP060120120, MRP060150120, MRP070030120, MRP070040120,
MRP070060120, MRP070080120, MRP070100120, MRP070120120,
MRP070150120, MRP080030120, MRP080040120, MRP080060120,
MRP080080120, MRP080100120, MRP080120120, MRP080150120,
MRP090030120, MRP090040120, MRP090060120, MRP090080120,
MRP090100120, MRP100030120, MRP100040120, MRP100060120,
MRP100080120, MRP100100120, MRP120030120, MRP120040120,
MRP120060120, MRP120080120
CLASSE : III 80202910060
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLANTES LTDA - ME
8.00574-1
Parafuso não absorvível para ligamentoplastia 25351.785072/2010-
98
PARAFUSO TRAUFIX ESTÉRIL
FABRICANTE : TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLAN-
TES LTDA - ME - BRASIL
Modelo TRAUFIX - Com diâmetro de rosca de 7.0mm e nos com-
primentos de 35,40,45,50,55,60,65 e 70mm.
Modelo TRANSVERSO - Com diâmetro de rosca de 8.0mm e nos
comprimentos de 35,40,45,50,55,60,65 e
70mm.
CLASSE : III 80057410028
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
U.L. QUIMICA E CIENTIFICA LTDA. 8.01718-4
FERRO 25351.078542/2011-86
Iron Ferrozine Elitech
FABRICANTE : SEPPIM S.A.S. - FRANÇA
R1: 2 x 125 mL / R2: 1 x 15 mL / RA: 1 x 4 g / Std: 1 x 5 mL>
CLASSE : I 80171840106
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
URÉIA 25351.078532/2011-64
UREA UV SL STD Elitech
FABRICANTE : SEPPIM S.A.S. - FRANÇA
R1: 2 x 50 mL / R2: 1 x 26 mL / Std: 1 x 5 mL>
R1: 4 x 50 mL / R2: 2 x 26 mL / Std: 1 x 5 mL>
R1: 5 x 100 mL / R2: 1 x 127 mL / Std: 1 x 5 mL>
CLASSE : I 80171840107
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
COLINESTERASE 25351.078556/2011-11
Cholinesterase Elitech
FABRICANTE : SEPPIM S.A.S. - FRANÇA
R1: 16 x 3 mL / R2: 4 x 1,5 mL>
CLASSE : I 80171840108
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
COLESTEROL TOTAL 25351.078561/2011-91
Cholesterol SL STD Elitech
FABRICANTE : SEPPIM S.A.S. - FRANÇA
R: 4 x 250 mL / Std: 1 x 5 mL>
R: 6 x 100 mL / Std: 1 x 5 mL>
CLASSE : I 80171840109
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
WERFEN MEDICAL LTDA 8.00036-1
Analisador Bioquimico 25351.300589/2010-99
GEM PREMIER 3500
FABRICANTE : INSTRUMENTATION LABORATORY - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : INSTRUMENTATION LABORATORY - ESTA-
DOS UNIDOS
CLASSE : I 80003610284
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
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3M DO BRASIL LTDA 8.02849-3
Mandril para Canetas Odontologicas 25351.198407/2011-09
3M ESPE MANDRIL POP-ON
FABRICANTE : 3M COMPANY - 3M ESPE DENTAL PRODUCTS
- ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : 3M ESPE DENTAL PRODUCTS - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : 3M COMPANY - 3M ESPE DENTAL PRO-
DUCTS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : 3M ESPE DENTAL PRODUCTS - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : I 80284930252
80047 - Solicitação de Transferência de Titularidade de Cadastro de
Produto (Incorporação de Empresa) - EQUIPAMENTOS

RESOLUÇÃO-RE No- 2.005, DE 11 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° Indeferir Registro, Alteração, Inclusão, Revalidação e
a Retificação dos processos dos Produtos para a Saúde, na con-
formidade 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)
ARTMEDIC INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.02644-4
Roupa de Cama Hospitalar 25351.037560/2006-64
ROUPA DE CAMA HOSPITALAR ARTMEDIC
FABRICANTE : ARTMEDIC INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA -
BRASIL

Forro para Travesseiro Descartável Artmedic
Lençol Descartável Artmedic com Lastex
Lençol Descartável Artmedic em Rolo
Lençol Descartável Artmedic sem Lastex
CLASSE : I 80264440005
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
DENTSPLY IND.COM. LTDA 8.01968-8
Resinas Acrilicas Odontologicas 25351.022854/2009-81
TRIAD GEL
FABRICANTE : RAINTREE ESSIX INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : RAINTREE ESSIX INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
E-MEDICAL LTDA 8.01911-0
Lancetas 25351.412100/2009-54
ON CALL PLUS LANCETADOR DESCARTÁVEL
FABRICANTE : ACON BIOTECH - CHINA
DISTRIBUIDOR : ACON BIOTECH - CHINA
Apresentações: 18G, 21G e 26G. Lancetador descartável LSL - II: 50,
100 e 200 unidades.
CLASSE : II 80191100094
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CIRURGICOS E HOS-
PITALARES LTDA. 8.00813-5
Trocartes 25351.240862/2006-18
TROCARTE SECUNDARIO
FABRICANTE : PURPLE SURGICAL LTD - INGLATERRA (REI-
NO UNIDO)
DISTRIBUIDOR : PURPLE SURGICAL LTD - INGLATERRA
(REINO UNIDO)
PS3305, PS3307.
CLASSE : II 80081350241
8041 - Alteração da composição químicia/matéria-prima de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r

FORMED - REPRESENTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMEN-
TOS MEDICOS, ESTETICOS E COSMETICOS LTDA.8.02794-2
Stent Cardiovascular 25351.312654/2010-03
ACTIVE - SISTEMA DE STENT CORONARIANO COM ELUI-
ÇÃO DE PACLITAXEL
FABRICANTE : IBERHOSPITEX, S.A. - ESPANHA
DISTRIBUIDOR : IBERHOSPITEX, S.A. - ESPANHA
CLASSE : IV
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
H STRATTNER E CIA LTDA 1.03028-6
Centro de Controle de Sala Cirurgica 25351.151686/2008-11
SCB - STORZ COMMUNICATION BUS
FABRICANTE : KARL STORZ GMBH & CO. KG - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : KARL STORZ GMBH & CO. KG - ALEMA-
NHA
SCB CONTROL SYSTEM: modelos 20093701P1 e 20097020-1
CLASSE : III 10302860141
8073 - Alteração por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMÍLIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Canulas 25351.092442/2010-90
CÂNULA KARL STORZ
FABRICANTE : KARL STORZ GMBH & CO - ALEMANHA
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1
Tubo Traqueal 25351.032980/01-23
TUBO TRAQUEAL LASER-FLEX E ACESSÓRIOS MALLIN-
CKRODT
FABRICANTE : NELLCOR PURITAN BENNET, INC. - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : COVIDIEN - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDIAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNET, INC. - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA DE CV - MÉ-
XICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT INC. - ESTADOS UNIDOS
Tubos Traqueais Laser-Flex, com cuff: 4.0mm, 4.5mm, 5mm,
5.5mm.
CLASSE : II 10139810079
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
MEDICALSUL COM. IMP. E EXP. DE PRODUTOS CIRÚRGICOS
LTDA 8.00501-7
TEMPO DE COAGULAÇÃO ATIVADA 25351.146836/2011-19
Tubo ACT para determinação do tempo de coagulação ativada -
ativador celite
FABRICANTE : INTERNATIONAL TECHNIDYNE CORPORA-
TION - ESTADOS UNIDOS
caixa com 95 tubos de vidro, tampa preta, pré-carregados com ati-
vador celite>
CLASSE : II
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATÓRIOS LTDA 1.02879-
1
MEIOS DE CULTURA, SUPLEMENTOS E DISPOSITIVOS DI-
FERENCIAIS DESTINADOS À IDENTIFICAÇÃO DE MICROOR-
GANISMOS POR MEIO DE TESTES BIOQUÍMI-
COS25351.090290/2004-58
FAMÍLIA DE MEIOS DE CULTURA DIFERENCIAIS DESTINA-
DOS A IDENTIFICAÇÃO DE MICROORGANISMOS-NEW
PROV

FABRICANTE : NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATÓRIOS
LTDA - BRASIL
Caldo Uréia - Indol> 10 tubos com 4ml; Cult Pack Caldo Lisina>
Para 1 litro; Cult Pack Citrato de Simmons> Para 1litro de meio; Cult
Pack TSI> Para 1 litro de meio; EPM Mili> 25 tubos com 4ml de
meio EPM e 25 tubos com 5ml de meio MILi ou 25 minitubos com
2ml de meio EPM e 25 minitubos com 2ml de meio de MILi; Kit
EPM - Mili - Citrato> 16 tubos com 4ml de meio EPM, 16 tubos com
5ml de meio Mili, 16 tubos com 3mol de meio Citrato de Simmons
e 1 frasco com 5ml de Reativo de Kovacs; Kit para Enterobactéria>
Kit para 10 determinações, Kit para 50 determinações; Meio de Cul-
tura Rugai com Lisina> caixa com 10 tubos com 6,5ml ou caixa com
50 tubos com 6,5ml; Meio de EPM> caixa com 10 tubos com 4ml;
Meio de EPM com Uréia> 10 tubos com 4ml de meio; Meio de
Gelatina> 10 tubos com 5ml; Meio de Mili> 10 tubos com 5ml de
meio de Mili; Meio de Mio> 10 tubos com 5ml; Mini Kit para
Enterobactéria> Kit para 10 determinações; NF- PROV> 10 tubos
com 2ml de meio Of-glicose, 5 tubos com 2ml de meio Of-base, 5
tubos com 2ml de Caldo BHI, 5 tubos com 1ml de ágar cetrimide 5
tubos com 2ml de meio gelatina nutriente, 5 tubos com 2ml de meio
nitrato motilidade, 5 tubos com 2ml de caldo Of-xilose, 5 tubos com
2ml de caldo Of-maltose, 5 tubos com 2ml de caldo Of-lactose; Ágar
Cetrimide> 10 tubos com 3ml; Ágar Citrato de Simmons> 10 tubos
com 3ml de ágar; Ágar Fenilalanina> 10 tubos com 3ml; Ágar OF -
Glicose> 10 tubos com 5ml; Ágar TSI> 10 tubos com 4ml; Ágar

Tartarato de Jordans> 10 tubos com 5ml; Ágar Uréia> 8 tubos com
4ml; Caldo Púrpura de Bromocresol> 10 tubos com 6ml; Caldo
Rhamnose> 10 tubos com 4ml; Caldo Arginina> 10 tubos com 4ml;
Caldo KCN> 10 tubos com 3ml; Caldo Lisina> 10 tubos com 4ml;
Caldo MR-VP> 10 tubos com 4ml; Caldo MTS> 10 tubos com 3ml;
Caldo Malonato> 10 tubos com 3ml; Caldo Ornitina> 10 tubos com
4ml;
CLASSE : II 10287910053
8015 - REVALIDAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
OFT - VISION INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA. 8.01536-5
Implante Oftalmológico 25351.177561/2010-14
ANEL CAPSULAR OFT VISION
FABRICANTE : OFT - VISION INDÚSTRIA E COMÉRCIO LT-
DA. - BRASIL
CLASSE : III
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
SIMILAR & COMPATÍVEL INDÚSTRIA DE EQUIPAMENTOS
MÉDICOS ODONTOLÓGICOS LTDA - ME8.04454-1
Pinca Bipolar 25351.581559/2008-34
PINÇA BIPOLAR PARA BISTURI SIMILAR & COMPATÍVEL
FABRICANTE : SIMILAR & COMPATÍVEL INDÚSTRIA DE
EQUIPAMENTOS MÉDICOS ODONTOLÓGICOS LTDA - ME -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : SIMILAR & COMPATÍVEL INDÚSTRIA DE
EQUIPAMENTOS MÉDICOS ODONTOLÓGICOS LTDA - ME -
BRASIL
BAIONETA 10CM; BAIONETA 12CM; BAIONETA 14CM; BAIO-
NETA 16CM; BAIONETA 18CM; BAIONETA 20CM; RETA
10CM; RETA 12CM; RETA 14CM; RETA 16CM; RETA 18CM;
RETA 20CM;
CLASSE : III
8056 - Registro de Famílias de Equipamentos NACIONAIS, de Mé-
dio e Pequeno Portes
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
SISPRODENT COMÉRCIO DE MATERIAIS DENTÁRIOS LTDA
8 . 0 4 11 8 - 1
Componentes Para Ortodontia 25351.337709/2010-34
KIT ORTODÔNTICO TOMAS
FABRICANTE : DENTARUM J.P WINKELSTROETER KG - ALE-
MANHA
CLASSE : II
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LT-
DA 8.02799-1
Retratores Gengivais e Hemostaticos 25351.305403/2007-78
V I S C O S TAT
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
Viscostat; Viscostat Wintermint.
CLASSE : II 80279910031
80006 - Inclusão de Acessórios de Uso Exclusivo de MATERIAL DE
USO MÉDICO
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
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