ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(CES) | . .
ALPHARAD COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LT-
DA 8.01578-1

Agulhas 25351.303601/2006-16

AGULHA PARA BIOPSIA HEPATICA MEDAX

FABRICANTE : MEDAX SR.L. - ITALIA

DISTRIBUIDOR : MEDAX SR.L. - ITALIA

HEPAX HX: 16 080-00; 16 100-00; 16 120-00; 16 160-00; 18 080-
00; 18 100-00; 18 120-00; 18 160-00; 20 080-00; 20 100-00; 20 120-
00; 20 160-00

CLASSE : Il 80157810012 i

80012 - Revalidag@o de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

ARTIGOS ODONTOLOGICOS CLASSICO LTDA 1.02346-8
Ceras Odontologicas 25000.018566/94-08

CERA ODONTOLOGICA CLASSICO

FABRICANTE : ARTIGOS ODONTOLOGICOS CLASSICO LTDA
- BRASIL

Apresentagdo: Cartucho com 05, 10 e 18 |&minas ou 220g. Pacote de
50, 180 laminas ou 2,20 Kg.

CLASSE : | 10234689002

8035 - Revalidagéo de Cadastramento ( Isencéo ) de MATERIAL de
Uso Médico.

BADEIA COMERCIO E IMPORTACAO LTDA. 1.02970-2
Proteses Uretrais 25351.012052/01-24

CONJUNTO DE PROTESE DE DRENAGEM URETERAL INTE-
GRALCATETER DOBLE J BClI MEDICAL

FABRICANTE : ELECTROPLAST SA. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : ELECTROPLAST SA. - URUGUAI

CLASSE : 1l 10297020026

8035 - Revalidagéo de Cadastramento ( Isencéo ) de MATERIAL de
Uso Médico. .

BIONNOVATION PRODUTOS BIOMEDICOS SA. 1.03927-1
Pilar Protetico 25351.154091/2006-47

PILAR DE ZIRCONIA |
FABRICANTE : BIONNOVATION PRODUTOS BIOMEDICOS
SA. - BRASIL |
DISTRIBUIDOR : BIONNOVATION PRODUTOS BIOMEDICOS
SA. - BRASIL

06021 PCE MS Pilar Ceraprep CE MP; 06022 PCE MS Pilar Ce-
raprep CE SP; 06023 PCE R Pilar Ceraprep CE RP; 06024 PCE W
Pilar Ceraprep CE WP, 06025 NEW Pilar Ceraprep Cl SP; 06026
NEW Pilar Ceraprep Cl RP; 06076 NEW Pilar Ceraprep Cl WP,
CLASSE : 11l 10392710006 i

8032 - Revaidacdo de Registro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

BL INDUSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6

Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.035109/01-17

RENU 1 STEP REMOVEDOR DIARIO DE PROTEINAS
FABRICANTE : BAUSCH & LOMB INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BAUSCH & LOMB INCORPORATED - ES
TADOS UNIDOS

CLASSE : 11l 10196150062

8033 - Revalidacdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Lentes de Contato 25351.276032/2006-29

LENTES DE CONTATO DE TONALIDADE VISIVEL SOFLENS
59

FABRICANTE : BAUSCH & LOMB IRELAND - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : BAUSCH & LOMB ELC - HOLANDA (PAISES
BAIXOS)



CLASSE : Il 80136060104

8033 - Revalidagdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA 8.00038-
9

Cateter com Porta Para Infusao 25351.096696/2006-14
DISPOSITIVO POLYSITE MICRO COM CATETER DE SILICONE
SERIE 2000

FABRICANTE : PEROUSE MEDICAL - FRANCA
DISTRIBUIDOR : PEROUSE MEDICAL - FRANCA

2005 ISP, 2105 ISP, 2007 ISP, 2107 ISP

CLASSE : IV 80003890045 i

8032 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Materia de Uso
Médico

CARBOGEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. 8.00059-1
Agentes Clareadores Dentais 25351.183324/2006-19

WHITE LOOK - GEL CLAREADOR DENTAL |
FABRICANTE : CARBOGEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. -
BRASIL

CLASSE : |l 80005910014

8033 - Revaidacdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 8.00653-2

Dispositivos 25351.214404/2006-23

ACESSORIOS PARA INJETORAS ACIST

DISTRIBUIDOR : ACIST MEDICAL SYSTEMS, INC - ESTADOS
UNIDOS

ACIST A2000, ACIST B2000, ACIST BT2000, ACIST D1000,
ACIST AT-P54, ACIST AT-P65, ACIST AT-S54 ,ACIST AT-S65,
ACIST AT-L54, ACIST AT-R65.

CLASSE : 111 80065320065 i

8032 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Materia de Uso
Médico

Fio Guia 25351.273015/2006-30

MICROGUIA STEEL

FABRICANTE : BALT EXTRUSION - FRANCA

DISTRIBUIDOR : BALT EXTRUSION - FRANCA

STEELO007.45; STEEL007D; STEELO007J, STEEL008.45; STE-
ELO08D; STEEL008J;, STEEL009.45; STEEL009D; STEEL009J,
STEEL012.45; STEELO012D; STEELO012J; STEEL014.45; STE-
EL014D; STEELO014J, STEEL021.45; STEEL021D; STE-
EL021J.STEEL012D300.

CLASSE : IV 80065320069 i

8032 - Revaidacdo de Registro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

EMBRAMAC- EMPRESA BRASILEIRA DE MATERIAIS CIRUR-
GICOS, INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGCAO E EXPORTA-
GAO LTDA1.02012-3

Mascaras 25351.038692/01-91

MASCARA DESCARTAVEL EMBRAMAC

FABRICANTE : EMBRAMAC- EMPRESA BRASILEIRA DE MA-
TERIAIS CIRURGICOS, INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTA-
CAO E EXPORTACAO LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR ; EMBRAMAC- EMPRESA BRASILEIRA DE
MATERIAIS CIRURGICOS, INDUSTRIA, COMERCIO, IMPOR-
TACAO E EXPORTACAO LTDA - BRASIL

Modelos: com eléstico ou com tiras, no tamanho 9,5cm x 17,5cm, nas
cores branca/verde/azul/estampa infantil.

CLASSE : | 10201230047 i

80012 - Revalidagdo de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

F & A LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA-ME 8.00139-8
Fios Retratores Odontologicos 25351.234852/2006-43

RETRALIS FIO DE RETRACAO GENGIVAL R
FABRICANTE : F & A LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA-
ME - BRASIL i ~
DISTRIBUIDOR : F & A LABORATORIO FARMACEUTICO LT-
DA-ME - BRASIL

N°. 1 (Fino); N°. 2 (Médio); N°. 3 (Espesso).

CLASSE : |1 80013980029

80012 - Revalidagio de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

Intermedic Technology Importacdo e Exportacéo Ltda 8.00941-7

Kit Instrumental 25351.335545/2006-89

INSTRUMENTAIS POLARUS PHP

FABRICANTE : ACUMED LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ACUMED LLC - ESTADOS UNIDOS

Kit de instrumentos cirdrgicos composto por guia de mira esquerdo
largo MS-PHGL, Guia de mira direito largo MS-PHGR, Guia de mira
esquerdo pequeno MS-PHSL, Guia de mira direito pequeno MS-
PHSR, Guia de mira para parafuso de fixagdo MS-TGLS, Chave de
fenda hexagonal de remogdo rdpida 2.5mm HPC-0025, Chave de
fenda hexagona de remocdo répida 3.5mm HPC-0035, cabo para
chave de fenda hexagonal de remocdo rapida MS-3200, Bucha de
parafuso 3.5mm MS-SS35, Broca reticular 2.8mm MS-PH28, Broca
reticular 4.0mm MS-PH40, Broca reticular 4.6mm MS-PH46, Guia
para broca 2.8mm MS-DG28, Guia para broca 4.0mm MS-DG40,
Guia para broca 4.6mm MS-DG46, Broca de remogéo répida 2.8mm
MS-DC28, Broca de remogdo répida 3.5mm MS-DC35, Guia para
broca de contrabalango PL-2095, Medidor de profundidade M S-9020,
Lixa 3.5mm MS-LTT35, Bucha Tap PL-2190, Forceps Verbrugge PL-
CLVB, Forceps de reducdo de osso 8" MS-1280, Forceps espanhol de
reducdo de osso 9" MS-47107, Guia Wire 0.062"'x9" WS-1609ST,
Guia wire 0.078x9" WS-2009ST, Fixador de placa PL-PTACK, Ele-
vador periosteal MS-46213, Forceps de parafuso MS-45210.
Medidor de profundidade MS-9022, Broca de liberagdo répida MS-
DC5020, Broca de acoplagem rgpida 2.0mm MS-LDC20, Broca de
acoplagem répida 2.8mm MS-LDC28, Parafuso na guia de broca MS-
DLG27, Guia da broca de trava MS-LDG35, suporte de placa PL-
2030, Broca estreita 2.8x3.5mm PL-2196, STT-K-WIRE (cabo) WT-
0909STT E STT-K-WIRE (cabo) WT-1606STT.

CLASSE : | 80094170016

8035 - Revalidagdo de Cadastramento ( Isengdo ) de MATERIAL de
Uso Médico. ] )
JIGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS
S/A 1.03444-2

Particulador Osseo 25351.330645/2006-19

INSTRUMENTAIS ARTICULADOS CORTANTES NEODENT
FABRICANTE : JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATE-
RIAIS DENTARIOS S/A - BRASIL

DISTRIBUIDOR : JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATE-
RIAIS DENTARIOS S/A - BRASIL

PARTICULADOR OSSEO A DIREITA COM CATRACA
PARTICULADOR OSSEO A ESQUERDA COM CATRACA
CLASSE : | 10344420046

8025 - Revalidacdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA8.01459-0

Fio de Sutura 25351.300737/2006-74

KIT CESAREA VICRYL E MONOCRYL )
FABRICANTE : JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUS
TRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA -
BRASIL )
DISTRIBUIDOR : JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUS
TRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA -
BRASIL

Kit contendo 2 Vicryl 0 90cm agulha 1/2 48mm, 2 Vicryl 2-0 90cm
agulha 1/2 36,4mm e 1 Monocryl 4-0 70cm agulha 3/8 24mm
CLASSE : |V 80145900934 )

8032 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Materia de Uso
Médico

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. 8.01486-2

Pasta de Protecao 25000.023211/95-02

MASSE CREME PARA OS SEIOS

FABRICANTE : JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. -
BRASIL

CLASSE : | 80148620004

8033 - Revalidacdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
MEDICALWORLD - PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA 8.00509-6

Pincas Articuladas 25351.239672/2006-58

PINCA ARTICULADA PARA CIRURGIA WEXLER
FABRICANTE : WEXLER SURGICAL SUPPLIES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : WEXLER SURGICAL SUPPLIES - ESTADOS
UNIDOS

Infantil para Aorta Subramanian - Infantil para Aorta Beck - para
Aorta DeBakey - para Aorta Lambert-Kay - para Aorta Kay - Sa-
tinsky - Micro Pingas - Glover - Vascular DeBakey - Micro Pingas
Kitzmiller (com mandibulas atrauméticas DeBakey) / para Aorta Co-
oley -

Castaneda - Pedidtricas Cooley (com mandibulas atrauméticas Co-
oley) / Dupla Agdo com Ponta em Aro - Cabo arredondado com
contrabalango / Dupla A¢do DeBakey - Cabo arredondado com con-
trabalango / Waterson's / Dennis Browne / Hartman Mosquito / Vas-
culares Mosquito / Halstead / Baby Halstead / Leriche / Bengolea /
Crile / O'Shaughnessy

CLASSE : | 80050960022 )

80012 - Revaidacdo de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

MEDICONE PROJETOS E SOLUGOES PARA A INDUSTRIA E A
SAUDE LTDA 8.00205-5

Protese Para Tendao 25351.019613/01-06

PROTESE ESPACADOR DE TENDAO MEDICONE

Embalagem esteril contendo O1 Protese Espacador de Tendao, no
imodelo Oval ou CilindricoOval: Ref: 4102, 4153, 4204, 4255, 4306,
4357Cilindrico: Ref: 4001, 4002, 4003, 4004, 4005, 4006, 4007
CLASSE : 11l 80020550018 )

8032 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Materia de Uso
Médico

RIGELTEC LENTES DE CONTATO LTDA EPP 8.02746-7

Lentes de Contato 25351.209487/2006-39

WORLD VISION PERFECT

FABRICANTE : RIGELTEC LENTES DE CONTATO LTDA EPP -
BRASIL

HARMONY MULTI

HARMONY TORIC

WORLD VISION PERFECT HIGH VISION

WORLD VISION PERFECT KERATOCONUS

WORLD VISION PERFECT MULTI

WORLD VISION PERFECT TORIC

CLASSE : 1l 80274670002 )

8032 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Materia de Uso
Médico

SEMINA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.01286-1
Dispositivos Para Contracepcao Feminina 25000.025523/96-79
MEDIDOR PARA DIAFRAGMA SEMINA

FABRICANTE : SEMINA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

Estojo contendo 6 Diafragmas Medidores, no tamanho: 60mm,
65mm, 70mm, 75mm, 80mm ou 85mm



CLASSE : Il 10137960004

8035 - Revalidagéo de Cadastramento ( Isencéo ) de MATERIAL de
Uso Médico.

STERNGOLD IMPLAMED DO BRASIL LTDA 1.03464-1
Material de Moldagem Odontologico 25351.101292/2006-41
O-BITE

FABRICANTE : DMG CHEMISCH-PHARMAZEUSTISCHE FA-
BRIK GMBH - ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : DMG CHEMISCH-PHARMAZEUSTISCHE FA-
BRIK GMBH - ALEMANHA

CLASSE : | 10346410072

8033 - Revalidacdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
YORK S/A INDUSTRIA E COMERCIO 1.00508-5

Algodao 25351.216230/2006-33

BOLINHAS DE ALGODAO HIDROFILO YORK BABY
FABRICANTE : YORK S/A INDUSTRIA E COMERCIO - BRA-
SIL

CLASSE : | 10050850017

8035 - Revalidagdo de Cadastramento ( Isencéo ) de MATERIAL de
Uso Médico.
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