ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(QES)

A. G. INDUSTRIA E COMERCIO DE ARTEFATOS PLASTICOS
LTDA. - EPP 8.04104-1

Colchao Hospitalar 25351.129675/2008-46

COLCHAO PARA PREVENGAO DE ULCERAS DE PRESSAO
(ESCARAS DE DECUBITO) |

FABRICANTE : A. G. INDUSTRIA E COMERCIO DE ARTE-
FATOS PLASTICOS LTDA. - EPP - BRASIL

5015, 5016, 5030, 5026, 5027, 5033, 5021, 5022, 5017, 5018, 8008,
8009, 5055, 5056, 5069, 7019, 5013, 5014, 5023, 5024, 5029, 5032,
5055, 5034,

5074, 5076, 5081, 5093, 5094, 5095, 5096, 8011, 8012, 8017
CLASSE : | 80410410002

832 - Alterag8o por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico

ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. 8.01475-4

Cabo de Fibra Optica 25000.017101/92-79

FIBRA OPTICA DE ILUMINACAO

FABRICANTE : ALCON LABORATORIES, INC - ESTADOS UNI-
DOS

Blister individua esterilizado por Radiacao Gama, comercializado em
caixa contendo 1 ou 2 ponteiras

CLASSE : Il 10002390055

8033 - Revalidagdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0

Meia Anti-Embolismo 25351.195068/2002-89

MEIA ANTI-EMBOLISMO T.E.D. KENDALL

FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS



DISTRIBUIDOR :
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA. DE CV -

MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA

MEXICO

DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY SA. - URU-
GUAI

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA ]

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA
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 : KENDALL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE

DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA SA. - PANAMA
COMPRIMENTO ATE A COXA COM CINTO TAMANHOS(cir-
cunferéncia, comprimento)Extra-pequena*, regular;Pequena*, regular;
Média*, regular; Grande*, regular; Extra-grande**, regular; Extra-
pequena*, longa; Pequena*, longa; Média*, longa; Grande*, longa;
Extra-grande**, longa

COMPRIMENTO ATE A COXATAMANHOS(circunferéncia, com-
primento) Peguena, curta; Média, curta; Grande, curta; Pequena, re-
gular; Média, regular; Grande, regular; Pequena, longa; Média, longa;
Grande, longa .

COMPRIMENTO ATE O JOELHO TAMANHOS (circunferéncia,
comprimento) Pequena, regular;Média, regular; Grande, regular; Ex-
tra-grande, regularPequena, longa; Média, longa; Grande, longa; Ex-
tra-grande, longa

CLASSE : | 10349000219

8044 - Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado
Dispositivo para acionamento  de
25351.140568/2006-15

UNIDADE DE CARREGAMENTO DESCARTAVEL ENDO-STIT-
CH POLY SORB

FABRICANTE : U.S.S.C. PUERTO RICO, INC - PORTO RICO
FABRICANTE : NELLCOR PURITAN BENNETT MEXICO, SA
DE CV - MEXICO

FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : DAVIS AND GECK CARIBE, LTD - DOMINI-
CANA, REPUBLICA

DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNETT MEXICO, SA
DE CV - MEXICO

DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY SA. - URU-
GUAI

DISTRIBUIDOR : DAVIS AND GECK CARIBE, LTD - DOMI-
NICANA, REPUBLICA

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA

equipamentos  medicos

DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA SA. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : U.S.S.C. PUERTO RICO, INC - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA. DE CV -
MEXICO

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA

0 INCOLOR 48" ES-9; 0 INCOLOR 7" ES-9; 0 VIOLETA 48" ES
9; 0 VIOLETA 7" ES-9; 2-0 INCOLOR 48" ES-9; 2-0 INCOLOR 7"
ES-9; 2-0 VIOLETA ES-9; 2-0 VIOLETA 48" ES-9; 3-0 INCOLOR
48" ES9; 3-0 INCOLOR 7" ES-9; 3-0 VIOLETA 48" ES9; 3-0
VIOLETA 7" ES-9; 4-0 INCOLOR 48" ES-9; 4-0 INCOLOR 7" ES-
9; 4-0 VIOLETA 48" ES-9; 4-0 VIOLETA 7" ES-9;

CLASSE : Il 10349000266 .

8025 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

Adesivos Cirurgicos 25351.744078/2008-14

DURASEAL SISTEMA SELEANTE DURAL

FABRICANTE : CONFLUENT SURGICAL INC - ESTADOS UNI-
DOS

FABRICANTE : COVIDIEN - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR :
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUPR, LP - ESTADOS UNIDOS

MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY SA. - URU-
GUAI

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA .
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA SA. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA

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 SA. DE C.V. -

MEXICO

DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUICA

DISTRIBUIDOR : CONFLUENT SURGICAL INC - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA

20-2010 (1 unidade)

20-2050 (5 unidades).




20-2050-1 (1 unidade).

CLASSE : IV 10349000282

8044 - Inclusdo/Alteracéo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO E IMPORTA-
CAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO LTDA1.00331-2
EQUIPAMENTO PARA PREPARO DE AMOSTRAS PARA DIAG-
NOSTICO IN VITRO25351.400637/2010-39

AUTOMATE 2500 LAB AUTOMATION .
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC. - JAPAO
DISTRIBUIDOR : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-

DOS
AUTOMATE 2500
CLASSE : | 10033129027

80040 - Retificacdo de Publicacdo de EQUIPAMENTOS
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 1.02985-5
Agentes Clareadores Dentais 25351.061329/2005-19

CLARIDEX EVOLUTION

FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL

CLARIDEX EVOLUTION 10%; CLARIDEX EVOLUTION 16%,
CLARIDEX EVOLUTION 22%.

CLASSE : | 10298550056

832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMILIA de Materia de Uso Médico

BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA 8.00206-9
ANTICORPO PARA VIRUS DE IMUNODEFICIENCIA HUMANA
TIPO 1 E TIPO 2 (HIV 1 E HIV 2)25351.005655/01-70

Genscreen HIV 1/2 Versdo 2

FABRICANTE : BIO-RAD - FRANCA

- 480 testes>

- 96 testes>

CLASSE : 11l 80020690044

8008 - ALTERACAO da Composicdo do Registro/Cadastro de Pro-
dutos para Diagnostico de uso in vitro

BIOTRONIK COMERCIAL MEDICA LTDA. 8.02243-9

Cateteres 25351.085115/2010-06

CATETER DE ABLACAO IRRIGADO - ALCATH FLUX GOLD
FULLCIRCLE

FABRICANTE : VASCOMED GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : BIOTRONIK SE & CO. KG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : VASCOMED GmbH - ALEMANHA

ALCATH FLUX RED TC G FULLCIRCLE / ALCATH FLUX
BLUE TC G FULLCIRCLE / ALCATH FLUX GREEN TC G
FULLCIRCLE / ALCATH FLUX BLACK TC G FULLCIRCLE /
ALCATH FLUX CYAN TC G FULLCIRCLE /

CLASSE : IV 80224390181

8419 - Retificagdio de Publicagdo em Produtos para Saide - AN-
VISA

BL INDUSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6

Comprimidos e Solucoes Oftalmicas 25000.017214/93-46
FIZZICLEAN BAUSCH & LOMB - Removedor de ProteinasEfer-
vescente para Lentes de Contato Gelatinosas

CLASSE : Il 10196150006

817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isen¢éo) de PRO-
DUTOS PARA SAUDE a Pedido da Empresa

Lentes de Contato 25000.030822/98-51

LENTE DE CONTATO W40 BAUSCH & LOMB

Lentes de Contato (38, 5 agua), Gelatinosas Esfericas, imersas em-
solucao salina tamponada com fosfato de sodio

CLASSE : Il 10196150021

817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isen¢éo) de PRO-
DUTOS PARA SAUDE a Pedido da Empresa

Lentes de Contato 25000.030829/98-08

LENTE DE CONTATO SOFLENS U 3 BAUSCH & LOMB
Lentes de Contato (38, 6% agua), Gelatinosas Esfericas, imersas em
isolucao salina tamponada com fosfato de sodio, na condicao esteril
CLASSE : Il 10196150022

817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isen¢do) de PRO-
DUTOS PARA SAUDE a Pedido da Empresa

CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.00829-1
Endoscopio Rigido 25351.336984/2010-65

ENDOSCOPIO RIGIDO TAIMIN

FABRICANTE : HANGZHOU HAWK OPTICAL ELECTRONIC
INSTRUMENTS CO., LTD. - CHINA

DISTRIBUIDOR : HANGZHOU HAWK OPTICAL ELECTRONIC
INSTRUMENTS CO., LTD. - CHINA

T3180J, T3180, T3180G, T3183, T3183G, T3183J, T3184, T3184G,
T3184J, T0180, T0183, T8197, T8199, T9197, T9199, L3160, L 3163,
T3060, T3063, T0060, T0120, TO123, T3310, T3310G, T3310J,
T3313, T3313JG, T3313J, T3317, T3317G, T3317J, T3316, T3316G,
T3316J, T0190, TO193, Y1430, Y1340, Y1290, T6243, T2263,
T4263, T1293, YM270, Y6236, T0100, T0103, T3187, T3187G,
T3187J, T1290, T5330, T5333, T9330, T9333, Y9270, T1370.
CLASSE : Il 80082910041

80040 - Retificacdo de Publicagdo de EQUIPAMENTOS
COMERCIAL NACIONAL DE PRODUTOS HOSPITALARES LT-
DA 1.05924-3

Ressuscitador Cardio-Pulmonar 25351.013203/00-62
RESSUSCITADOR LIFESAVER HUDSON RCI

FABRICANTE : TELEFLEX MEDICAL - MEXICO
FABRICANTE : TELEFLEX MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
Embalagem esteril contendo 01 Ressuscitador Lifesaver, acondicio-
nado em caixa contendo 100 unidades, modelo Adulto, Infantil ou
Neonatal. Consiste em conjunto de tres partes: Reservatorio Principal,
Reservatorio Auxiliar e MascaraProduto Reesterilizavel

CLASSE : Il 10342600006

8419 - Retificagdio de Publicagdo em Produtos para Saide - AN-
VISA

Placa de Aterramento Autoadesiva 25351.022739/2003-74

PLACOM ELECTROSURGICAL PLATES

FABRICANTE : COMEPA - FRANCA

MF 3.05.2000.01, MF 3.05.2000.02, MF 3.05.2000.03, MF
3.053HOR.01, MF 3.05.3000.01, MF 3.05.3000.02, MF
3.05.3000.03, MF 3.05.4000, MF 3.05.4005, MF 3.05.5005, MF
3.05.3005.01, M| 3.05.2500 C, MI 3.05.2600 C.

CLASSE : I 10342600017

8419 - Retificagdio de Publicagdo em Produtos para Saide - AN-
VISA

Nebulizador 25351.139284/2004-14

NEBULIZADOR - HUDSON RCI

FABRICANTE : TELEFLEX MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TELEFLEX MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
003-NN

004-NN

006-NN

03Y-NN

04Y-NN

05-NN

CLASSE : Il 10342600026

8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Salde - AN-
VISA

CRM COMERCIO IMPORTAGCAO E EXPORTACAO LTDA
8.02950-1

Implante Para Plastica Reparadora 25351.312615/2010-59

GEL HIALURONICO SODICO PARA INJECAO HAFFILER

FABRICANTE : HANGZHOU GALLOP BIOLOGICAL PRO-
DUCTS CO. LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : HANGZHOU GALLOP BIOLOGICAL PRO-

DUCTS CO. LTD - CHINA

Derm, Derm Deep, Fine Lines.

CLASSE : IV 80295010003

8419 - Retificag@io de Publicagdo em Produtos para Saide - AN-
VISA

DABASONS IMPORTACAO EXPORTACAO E COMERCIO LTDA
1.03523-5

IMPLANTE 25000.027147/97-19

IMPLANTE VERTEBRAL PARA FUSAO LOMBAR POR VIAAN-
TERIOR/POSTERIOR OU ENDOSCOPICA SOFAMOR-DANEK
FABRICANTE : MEDTRONIC SOFAMOR DANEK - ESTADOS
UNIDOS

Fornecido nao esteril em varias dimensoes embalado em saco plastico
itransparente marca SOFAMOR-DANEK

CLASSE : Il 10099430077

8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa

DENTAL MORELLI LTDA 1.03968-3

Elasticos Ortodonticos 25351.025027/01-10

ELASTICO CORRENTE E ELASTICO ROTATOR

FABRICANTE : DENTAL MORELLI LTDA - BRASIL

60.03.300 / 60.03.301 / 60.03.302 / 60.03.304 / 60.03.305 / 60.03.307
/ 60.03.308 / 60.03.310 / 60.03.311 / 60.03.312 / 60.03.313 /
60.03.315 / 60.03.316 / 60.03.317 / 60.03.319 / 60.03.320 / 60.03.322
/ 60.03.324 / 60.03.326 / 60.03.327 / 60.03.328 / 60.03.350 /
60.03.351 / 60.03.352 / 60.03.353 / 60.03.354 / 60.03.355 / 60.03.358
/ 60.03.700 / 60.03.701 / 60.04.200 / 60.04.201 / 60.04.400 /
60.04.401 / 60.05.104 / 60.05.105 / 60.05.107 / 60.05.108 / 60.05.110
/ 60.05.111 / 60.05.112 / 60.05.113 / 60.05.115 / 60.05.116 /
60.05.117 / 60.05.119 / 60.05.120 / 60.05.122 / 60.05.124 / 60.05.126
/ 60.05.127 / 60.05.128 / 60.05.150 / 60.05.151 / 60.05.152 /
60.05.153 / 60.05.154 / 60.05.155 / 60.05.204 / 60.05.205 / 60.05.207
/ 60.05.208 / 60.05.210 / 60.05.211 / 60.05.212 / 60.05.213 /
60.05.215 / 60.05.216 / 60.05.217 / 60.05.219 / 60.05.220 / 60.05.222
/ 60.05.224 | 60.05.226 / 60.05.227 / 60.05.228 / 60.05.250 /
60.05.251 / 60.05.252 / 60.05.253 / 60.05.254 / 60.05.255 / 60.05.304
/ 60.05.305 / 60.05.307 / 60.05.308 / 60.05.310 / 60.05.311 /
60.05.312 / 60.05.313 / 60.05.315 / 60.05.316 / 60.05.317 / 60.05.319
/ 60.05.320 / 60.05.322 / 60.05.324 / 60.05.326 / 60.05.327 /
60.05.328 / 60.05.350 / 60.05.351 / 60.05.352 / 60.05.353 / 60.05.354
/ 60.05.355 / 60.05.500 / 60.05.501 / 60.05.510 / 60.05.511 /
60.05.520 / 60.05.521 / 60.06.100 / 60.06.101 / 60.06.103 / 60.06.104
/ 60.06.106 / 60.06.107 / 60.06.109 / 60.06.110 / 60.06.111 /
60.06.112 / 60.06.114 / 60.06.115 / 60.06.117 / 60.06.118 / 60.06.119
/ 60.06.120 / 60.06.122 / 60.06.124 / 60.06.126 / 60.06.127 /
60.06.128 / 60.06.150 / 60.06.151 / 60.06.152 / 60.06.153 / 60.06.154
/ 60.06.155 / 60.06.158 / 60.07.100 / 60.07.101 / 60.07.102 /
60.09.001 / 60.09.002 / 60.09.003 / 60.09.004 / 60.09.005 / 60.09.006
/ 60.09.007 / 60.09.008 / 60.09.009 / 60.09.010 / 60.09.011 /
60.09.012 / 60.09.013 / 60.09.014 / 60.09.015 / 60.09.016 / 60.09.017
/ 60.09.018 / 60.09.019 / 60.09.020 / 60.09.021 / 60.09.022 /
60.09.023 / 60.09.024 / 60.09.025 / 60.09.026 Acessorio 75.01.015
CLASSE : Il 10396830015

832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMILIA de Materia de Uso Médico

8042 - Alteracdo da Apresentagdo Comercia de MATERIAL DE
USO MEDICO

8040 - Alteragdo do Nome Comercial e/ou denominagcdo do Co-
digo/Modelo Comercia de MATERIAL DE USO MEDICO
Braguete Ortododntico 25351.258605/2005-51

BRAQUETE ORTODONTICO COMPOSITE MORELLI
FABRICANTE : DENTAL MORELLI LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DENTAL MORELLI LTDA - BRASIL
10.17.001-Braquete Ortodontico Prescricdo Roth Composite - Inc.
Central D Slot .022"; 10.17.002-Bréaquete Ortodontico Prescricdo
Roth Composite - Inc. Centra S/E Slot .022"; 10.17.003-Bréaquete
Ortoddntico Prescricdo Roth Composite - Inc. Lat. D Slot .022";
10.17.004-Braquete Ortodontico Prescricdo Roth Composite - Inc.
Central S/E Slot .022"; 10.17.005-Braguete Ortodontico Prescricéo
Roth Composite - Can. S/D Slot .022"; 10.17.006-Bréquete Orto-
déntico Prescricdo Roth Composite - Can. S'E Slot .022"; 10.17.007-

Braguete Ortodontico Prescricdo Roth Composite - 1° e 2° Pré-Molar
S/D Slot .022"; 10.17.008-Braguete Ortodontico Prescricdo Roth
Composite - 1° e 2° PréMolar S'E Slot .022"; 10.17.009-Braguete
Ortododntico Prescrigdo Roth Composite - Inc. Central Lat. I/DE Slot
.022"; 10.17.010-Bréaquete Ortoddntico Prescricdo Roth Composite -
Can. 1/D Slot .022".; 10.17.011-Braguete Ortodontico Prescricdo Roth
Composite - Can. I/E Slot .022".; 10.17.012-Bréquete Ortodontico
Prescricdo Roth Composite - 1° Pré-Molar 1/D Slot .022"; 10.17.013-
Braguete Ortodontico Prescricdo Roth Composite - 1° Pré-Molar I/E
Slot .022"; 10.17.014-Bréquete Ortodontico Prescricdo Roth Com-
posite - 2° Pré-Molar 1/D Slot .022"; 10.17.015-Bréaquete Ortodontico
Prescricdo Roth Composite - 2° Pré-Molar I/E Slot .022"; Apre-
sentacdo comercial pra Kit:10.17.901-Kit de Braguetes Ortodontico
Prescricdo Roth Composite - Gan. Can. Prés Slot .022"; 10.17.912-
Kit de Braquetes Ortodontico Prescrigdo Roth Composite - Gan. Can.
Prés Slot .022"; Acessorio: 30.10.206-Bot&o Ortoddntico Lingual para
Colagem Composite.;

CLASSE : Il 10396830023

8040 - Alteracdo do Nome Comercia e/ou denominacdo do Co6-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO
Elasticos Ortodonticos 25351.065670/2008-88

ELASTICO ORTODONTICO INTRA-ORAL " NON LATEX "
FABRICANTE : DENTAL MORELLI LTDA - BRASIL

60.08.300 / 60.08.301 / 60.08.302 / 60.08.303 / 60.08.304 / 60.08.310
/ 60.08.311 / 60.08.312 / 60.08.313 / 60.08.314 / 60.08.320 /
60.08.321 / 60.08.322 / 60.08.323 / 60.08.324

CLASSE : Il 10396830036

8040 - Alteragdo do Nome Comercial e/ou denominagdo do Co-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO
Componentes Para Ortodontia 25351.382676/2009-41

BRAQUETES ORDODONTICOS MORELLI, BANDAS ORTO-
DONTICAS MORELLI E TUBOS ORTODONTICOS MORELLI
FABRICANTE : DENTAL MORELLI LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DENTAL MORELLI LTDA - BRASIL
Braguetes Ortodonticos; 10.10.100 / 10.10.200 / 10.10.101 /
10.10.201 / 10.10.102 / 10.10.202 / 10.10.103 / 10.10.203 / 10.10.104
/ 10.10.204 /10.10.105 / 10.10.205 / 10.10.106 / 10.10.206 /
10.10.107 / 10.10.207 / 10.10.108 / 10.10.208 / 10.10.109 / 10.10.209
/10.10.110/ 10.10.210/ 10.10.112 / 10.10.212 / 10.10.113/ 10.10.213
/10.10.114/ 10.10.214 / 10.10.115/ 10.10.215 /10.10.116 / 10.10.216
/ 10.10.117 / 10.10.217 / 10.10.120 / 10.10.220 / 10.10.121 /
10.10.221 / 10.10.122 / 10.10.222 /10.10.123 / 10.10.223 / 10.10.124
/ 10.10.224 / 10.10.125 / 10.10.225 / 10.10.126 /; 10.10.226 /
10.10.127 / 10.10.227 /10.10.128 / 10.10.228 / 10.10.129 / 10.10.229
/ 10.10.130 / 10.10.230 / 10.10.131 / 10.10.231 / 10.10.300 /
10.10.400 /10.10.301 / 10.10.401 / 10.10.302 / 10.10.402 / 10.10.303
/ 10.10.403 / 10.10.304 / 10.10.404 / 10.10.305 / 10.10.405
/10.10.306 / 10.10.406 / 10.10.307 / 10.10.407 / 10.10.308 /
10.10.408 / 10.10.309 / 10.10.409 / 10.10.310 / 10.10.410 /10.10.312
/ 10.10.412 / 10.10.313 / 10.10.413 / 10.10.314 / 10.10.414 /
10.10.315 / 10.10.415 / 10.10.316 / 10.10.416 /10.10.317 / 10.10.417
/ 10.10.320 / 10.10.420 / 10.10.321 /; 10.10.421 / 10.10.322 /
10.10.422 / 10.10.323 / 10.10.423 /10.10.324 / 10.10.424 / 10.10.325
/ 10.10.425 / 10.10.326 / 10.10.426 / 10.10.327 / 10.10.427 /
10.10.328 / 10.10.428 /10.10.329 / 10.10.429 / 10.10.330 / 10.10.430
/ 10.10.331 / 10.10.431 / 10.10.432 / 10.10.433 / 10.10.434 /
10.10.435 /10.10.436 / 10.10.437 / 10.10.438 / 10.15.200 / 10.15.201
/ 10.15.202 / 10.15.203 / 10.15.204 / 10.15.205 / 10.15.206
/10.15.207 / 10.15.208 / 10.15.210 / 10.15.211 / 10.15.212 /
10.15.213 / 10.15.214 / 10.15.215 / 10.15.300 / 10.15.400 /10.15.301
/ 10.15.401 / 10.15.302 /; 10.15.402 / 10.15.303 / 10.15.403 /
10.15.305 / 10.15.405 / 10.15.307 / 10.15.407 /10.15.309 / 10.15.409
/ 10.15.311 / 10.15.411 / 10.15.313 / 10.15.413 / 10.15.315 /
10.15.415 / 10.15.316 / 10.15.416 /10.15.318 / 10.15.418 / 10.15.320
/ 10.15.420 / 10.15.322 / 10.15.422 / 10.15.324 |/ 10.15.424 |
10.15.326 / 10.15.426 /10.15.328 / 10.15.428 / 10.14.001 / 10.14.002
/ 10.14.003 / 10.14.004 / 10.14.005 / 10.14.006 / 10.14.007 /
10.14.008 /10.14.009 / 10.14.010 / 10.14.011 / 10.14.012 / 10.14.013
/10.14.014 / 10.14.015 / 10.19.001 / 10.19.002 /10.19.003 /10.19.004
/; 10.19.005 / 10.19.006 / 10.19.007 / 10.19.008 / 10.19.009 /
10.19.010 / 10.19.011 / 10.19.012 / 10.19.013 /10.19.014 / 10.19.015
/ 10.19.016 / 10.19.017 / 10.19.018 / 10.19.019 / 10.19.020 /
10.19.021 / 10.19.022 / 10.19.023 /10.19.024 / 10.19.025 / 10.19.026
/ 10.19.027 / 10.19.028 / 10.19.029 / 10.19.030 / 10.19.031
/10.19.101 / 10.19.102 /10.19.103 / 10.19.104 / 10.19.105 / 10.19.106
/ 10.19.107 / 10.19.108 / 10.19.109 / 10.19.110 / 10.19.111 /
10.19.112 /10.19.113 / 10.19.114 / 10.19.115 / 10.19.116 / 10.19.117
/10.19.118/ 10.19.119/ 10.19.120 / 10.19.121 / 10.19.122 /10.19.123
/ 10.19.124 / 10.19.125 / 10.19.126 / 10.19.127 / 10.19.128 /
10.19.129/ 10.19.201 /; 10.19.202 / 10.19.203 /10.19.204 / 10.19.205
/ 10.19.206 / 10.19.207 / 10.19.208 / 10.19.209 / 10.19.210 /
10.19.211 / 10.19.212 / 10.19.213 /10.19.214 / 10.19.215 / 10.19.216
/ 10.19.217 / 10.19.218 / 10.19.219 / 10.19.220 / 10.19.221 /
10.19.222 / 10.19.223 /10.19.224 / 10.19.225 / 10.19.226 / 10.19.227
/ 10.19.228 / 10.19.229 / 10.20.040 / 10.20.041 / 10.20.042 /
10.20.043 /10.20.044 / 10.20.045 / 10.20.046 / 10.20.047 / 10.20.048
/ 10.20.050 / 10.20.051 / 10.20.052 / 10.20.053 / 10.20.054
/10.20.055 / 10.20.056 / 10.20.057 / 10.20.058 / 10.20.059 /
10.20.101 / 10.20.201 / 10.20.102 / 10.20.202 / 10.20.103 /10.20.203
/ 10.20.104 / 10.20.204 / 10.20.107 / 10.20.207 / 10.20.110 /
10.20.209 / 10.20.111 / 10.20.210 / 10.20.113 /10.20.212 / 10.25.101
/ 10.25.102 / 10.25.103 / 10.25.104 /; 10.25.105 / 10.25.106 /
10.25.107 / 10.25.108 / 10.25.109 /10.25.110 / 10.25.111 / 10.25.113
/ 10.25.114 / 10.25.115 / 10.25.116 / 10.25.117 / 10.25.118 /
10.25.119 / 10.25.120 /10.25.121 / 10.25.122 / 10.25.123 / 10.25.124
/ 10.25.125 / 10.25.126 / 10.25.127 / 10.25.128 / 10.25.129 /
10.25.130 /10.25.131 / 10.25.132 / 10.25.133 / 10.25.134 / 10.25.135
/ 10.25.136 / 10.25.137 / 10.25.138 / 10.25.301 / 10.25.302
/10.25.303 / 10.25.304 / 10.25.305 / 10.25.306 / 10.25.307 /
10.25.308 / 10.30.101 / 10.30.201 / 10.30.102 / 10.30.202 /10.30.103



/ 10.30.203 / 10.30.104 / 10.30.205 / 10.30.105 / 10.30.106 /
10.30.208 / 10.30.107 / 10.30.209 /10.30.108 /10.30.204 / 10.30.206
/; 10.30.207 / 10.30.210 / 10.31.101 / 10.31.105 / 10.31.201 /
10.31.202 / 10.31.203 / 10.31.204 /10.31.206 / 10.31.207 / 10.31.208
/ 10.31.101 / 10.31.201 / 10.31.105 / 10.31.202 / 10.31.203 /
10.31.204 / 10.31.206 /10.31.207 / 10.31.208 / 10.35.001 / 10.35.002
/ 10.35.003 / 10.35.004 / 10.35.005 / 10.35.006 / 10.35.007 /
10.35.008 /10.35.009 / 10.35.011 / 10.35.012 / 10.35.013 / 10.35.014
/ 10.35.015 / 10.35.016 / 10.35.017 / 10.35.018 / 10.35.019
/10.35.020 / 10.35.021 / 10.35.022 / 10.35.023 / 10.35.024 /
10.35.025 / 10.35.026 / 10.35.027 / 10.35.028 / 10.35.029 /10.35.030
/ 10.35.031 / 10.35.032 / 10.35.033 / 10.35.034 / 10.35.035 /
10.35.036 / 10.35.037 / 10.35.038 /; 10.35.039 /10.35.101 / 10.35.102
/ 10.35.103 / 10.35.104 / 10.35.105 / 10.35.106 / 10.35.107 /
10.35.108 / 10.35.109 / 10.35.110 /10.35.111 / 10.35.112 / 10.35.113
/ 10.35.114 / 10.35.115 / 10.35.116 / 10.35.117 / 10.35.118 /
10.35.119 / 10.35.201 /10.35.202 / 10.35.203 / 10.35.204 / 10.35.205
/ 10.35.206 / 10.35.207 / 10.35.208 / 10.35.209 / 10.35.210 /
10.35.211 /10.35.212 / 10.35.213 / 10.35.214 / 10.35.215 / 10.35.216
/ 10.35.217 / 10.35.218 / 10.35.219 / 10.40.201 / 10.40.202
/10.40.203 / 10.40.204 / 10.40.205 /10.40.206 / 10.65.101 / 10.65.201
/ 10.65.102 / 10.65.202 / 10.65.103 / 10.65.203 /; 10.65.104 /
10.65.204 / 10.65.105 / 10.65.205 / 10.65.106 / 10.65.206 / 10.65.301
/ 10.65.302 / 10.65.303 / 10.65.304 /10.65.305 / 10.65.401 /
10.65.402 / 10.65.403 / 10.65.404 / 10.65.405 / 10.70.001 / 10.70.002
/ 10.10.900 / 10.10.901 /10.10.906 / 10.10.907 / 10.10.911 /
10.10.915/ 10.10.920 / 10.10.950 / 10.10.951 / 10.10.953 / 10.10.960
/ 10.10.961 /10.10.963 / 10.10.968 / 10.10.969 / 10.10.971 /
10.10.978 / 10.10.979 / 10.10.981 / 10.15.901 / 10.15.902 / 10.15.903
/10.15.904 / 10.15.905 / 10.15.912 / 10.15.913 / 10.15.914 /
10.15.915 / 10.15.922 /; 10.15.923 / 10.15.924 / 10.15.925 /10.14.900
/ 10.19.901 / 10.19.902 / 10.19.903 / 10.19.904 / 10.19.905 /
10.19.906 / 10.19.914 / 10.19.915 / 10.19.916 /10.20.900 / 10.20.901
/ 10.25.900 / 10.25.901 / 10.25.903 / 10.25.905 / 10.30.900 /
10.30.901 / 10.65.900 / 10.65.901 /10.65.902 / 10.65.903 / 10.65.904
/ 10.65.914 / 10.35.901 / 10.35.902 / 10.35.903 / 10.35.904 /
10.35.905 / 10.35.906 /10.35.915 / 10.35.916 / 10.90.902; Bandas
Ortodonticas; 40.01.280 / 40.01.285 / 40.01.290 / 40.01.295 /
40.01.300 / 40.01.305 / 40.01.310 / 40.01.315 / 40.01.320 / 40.01.325
/40.01.330 / 40.01.335 / 40.01.340 / 40.01.345 / 40.01.350 /
40.01.355 / 40.01.360 / 40.01.365 / 40.01.370 / 40.01.375 /40.01.380
/ 40.01.385 / 40.01.390 / 40.01.395 / 40.01.400 / 40.01.405 /
40.01.410 / 40.01.415 / 40.01.420 / 40.01.900 /40.02.280 / 40.02.285
/ 40.02.290 / 40.02.295 / 40.02.300 / 40.02.305 / 40.02.310 /
40.02.315 / 40.02.320 / 40.02.325 /40.02.330 / 40.02.335 / 40.02.340
/ 40.02.345 / 40.02.350 / 40.02.355 / 40.02.360 /; 40.02.365 /
40.02.370 / 40.02.375 /40.02.380 / 40.02.385 / 40.02.390 / 40.02.395
/ 40.02.400 / 40.02.405 / 40.02.410 / 40.02.415 / 40.02.420 /
40.02.900 /40.10.290 / 40.10.295 / 40.10.300 / 40.10.305 / 40.10.310
/ 40.10.315 / 40.10.320 / 40.10.325 / 40.10.330 / 40.10.335
/40.10.340 / 40.10.345 / 40.10.350 / 40.10.355 / 40.10.360 /
40.10.365 / 40.10.370 / 40.10.375 / 40.10.380 / 40.10.385 /40.10.390
/ 40.10.395 / 40.10.400 / 40.10.405 / 40.10.410 / 40.10.415 /
40.10.420 / 40.11.290 / 40.11.295 / 40.11.300 /40.11.305 / 40.11.310
/ 40.11.315 / 40.11.320 / 40.11.325 / 40.11.330 / 40.11.335 /
40.11.340 / 40.11.345 / 40.11.350 /40.11.355 / 40.11.360 / 40.11.365
/ 40.11.370 /; 40.11.375 / 40.11.380 / 40.11.385 / 40.11.390 /
40.11.395 / 40.11.400 /40.11.405 / 40.11.410 / 40.11.415 / 40.11.420
/ 40.20.290 / 40.20.295 / 40.20.300 / 40.20.305 / 40.20.310 /
40.20.315 /40.20.320 / 40.20.325 / 40.20.330 / 40.20.335 / 40.20.340
/ 40.20.345 / 40.20.350 / 40.20.355 / 40.20.360 / 40.20.365
/40.20.370 / 40.20.375 / 40.20.380 / 40.20.385 / 40.20.390 /
40.20.395 / 40.20.400 / 40.20.405 / 40.20.410 / 40.20.415 /40.20.420
/ 40.21.290 / 40.21.295 / 40.21.300 / 40.21.305 / 40.21.310 /
40.21.315 / 40.21.320 / 40.21.325 / 40.21.330 /40.21.335 / 40.21.340
/ 40.21.345 / 40.21.350 / 40.21.355 / 40.21.360 / 40.21.365 /
40.21.370 / 40.21.375 / 40.21.380 /40.21.385 /; 40.21.390 / 40.21.395
/ 40.21.400 / 40.21.405 / 40.21.410 / 40.21.415 / 40.21.420 /
40.91.001 / 40.91.002 /40.91.003 / 40.91.004 / 40.90.001 / 40.90.002
/ 40.50.012 / 40.50.013 / 40.50.014 / 40.50.015 / 40.50.016 /
40.50.017 /40.50.018 / 40.50.019 / 40.50.020 / 40.50.021 / 40.50.022
/ 40.50.023 / 40.50.024 / 40.50.025 / 40.50.026 /40.50.027 /40.50.028
/ 40.50.029 / 40.50.030 / 40.50.031 / 40.50.032; Tubos Ortodénticos;
20.10.111 / 20.10.112 / 20.10.211 / 20.10.212 / 20.10.121 / 20.10.122
/ 20.10.221 / 20.10.222 / 20.19.100 / 20.19.101 /20.19.102 /
20.19.103 / 20.30.180 / 20.30.280 / 20.30.100 / 20.30.200 / 20.30.141
/ 20.30.241 / 20.30.201 / 20.30.230 /20.30.260 / 20.10.417 /
20.10.418 / 20.19.400 / 20.19.401 / 20.10.311 / 20.10.312 / 20.19.300
/ 20.19.301 / 20.10.411 /20.10.412 / 20.10.313 / 20.10.314 /
20.10.413 / 20.10.414 / 20.35.402 / 20.35.403 / 20.35.103 / 20.35.104
/ 20.35.401 /20.40.102 / 20.40.202 / 20.40.150 / 20.40.500 /
20.40.500 / 20.40.250 / 20.40.163 / 20.40.263 / 20.40.363 / 20.40.330
/20.40.331 / 20.40.430 / 20.40.431 / 20.10.511 / 20.10.512 / 20.10.611
/ 20.10.612 / 20.35.501 / 20.35.502 / 20.50.180 /20.50.181 /
20.61.206 / 20.61.203 / 20.61.202 / 20.61.202 / 20.61.203 /; 20.20.111
/20.11.111 / 20.11.112 / 20.11.211 /20.11.212 / 20.11.121 / 20.11.122
/ 20.11.221 / 20.11.222 / 20.11.113 / 20.11.114 / 20.11.213 /
20.11.214 / 20.11.123 /20.11.124 / 20.11.223 / 20.11.224 / 20.19.200
/ 20.19.201 / 20.19.202 / 20.19.203 / 20.31.180 / 20.31.280 /
20.31.100 /20.31.200 / 20.31.201 / 20.31.160 / 20.31.130 / 20.31.130
/ 20.31.160 / 20.31.260 / 20.31.230 / 20.31.230 / 20.31.260
/20.31.141/ 20.31.141 / 20.31.241 / 20.31.241 / 20.35.111 / 20.35.113
/20.35.112/ 20.35.114 / 20.35.211 / 20.35.212 /20.11.417 / 20.11.418
/ 20.11.311 / 20.11.312 / 20.19.302 / 20.19.303 / 20.11.411 /
20.11.412 / 20.19.402 / 20.19.403 /20.41.163 / 20.41.263 / 20.41.363
/ 20.11.511 / 20.11.512 / 20.11.611 / 20.11.612 / 20.21.111; Aces-
sorios:; 35.11.001 / 30.50.001 / 30.50.002 / 30.50.003 / 30.60.001 /
30.10.105 / 30.10.202 / 30.10.203 / 30.20.205 / 30.20.101 /30.20.201
/ 30.21.102 / 30.21.103 / 30.21.104 / 35.30.010 / 35.30.011 /
35.30.013 / 30.60.002;

CLASSE : Il 10396830037

8040 - Alteragdo do Nome Comercial e/ou denominagdo do Co6-

digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO

DORJA INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS ME-

DICOS LTDA 1.03321-7

Foco Cirurgico 25351.072721/2006-66

FOCO CLINICO MEDICATE

FABRICANTE ; DORJA INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUI-

PAMENTOS MEDICOS LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : DORJA INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUI-

PAMENTOS MEDICOS LTDA - BRASIL

500

500 E

CLASSE : | 10332179001

8025 - Revaidacdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema

ou Familia

EDWARDS LIFESCIENCES COMERCIO DE PRODUTOS MEDI-

CO-CIRURGICOS LTDA 8.02190-5

Monitor de Debito Cardiaco 25351.216610/2006-78

VIGILANCE Il - MONITOR DE DEBITO CARDIACO

FABRICANTE : (FABRICADO POR: ANALOGIC CORPORATION

- LIFE CARE SYSTEMS DIVISION - EU.A) PARA: EDWARDS

LIFESCIENCES LLC - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : EDWARDS LIFESCIENCES CORPORATION

OF PORTO RICO - PORTO RICO

DISTRIBUIDOR : EDWARDS LIFESCIENCES LLC - ESTADOS

UNIDOS

VIGILANCE Il - MONITOR DE DEBITO CARDIACO 110 V

VIGILANCE Il - MONITOR DE DEBITO CARDIACO 220 V

CLASSE : 11l 80219050095

8058 - Revalidacdo de Registro de Sistema/Familia de EQUIPA-

MENTOS de Médio e Pequeno Porte

ELEKTA MEDICAL SYSTEMS COMERCIO E PRESTACAO DE

SERVICOS PARA RADIOLOGIA, RADIOCIRURGIA E RADIO-

TERAPIA LTDA.8.05693-2

Software de Plang. de Trat. P/ Radioterapia 25351.302262/2010-32

SISTEMA DE PLANEJAMENTO ESTEREOTAXICO ERGO

FABRICANTE : COMPUTERIZED MEDICAL SYSTEMS, INC. -

ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COMPUTERIZED MEDICAL SYSTEMS, INC. -
ESTADOS UNIDOS

ERGO++ Localizer Radiation Treatment Planning Software

ERGO++ Radiation Treatment Planning Software

CLASSE : 111 80569320009

80040 - Retificagdo de Publicagdo de EQUIPAMENTOS

EMBRAMAC- EMPRESA BRASILEIRA DE MATERIAIS CIRUR-

GICOS, INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTA-

CAO LTDA1.02012-3

Agulhas Descartaveis 25351.094202/2011-66

AGULHA DESCARTAVEL EMBRAMAC

FABRICANTE HANGZHOU TONGJ

MENTS CO., LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR : WENZHOU WUZHOU GROUP IMPORT & EX-

PORT CO. LTD - CHINA

- 0, 30x13 - 30G 1/2" - AMARELO; - 0, 38x13 - 27, 5G 1/2" -

CINZA CLARQ,; - 0, 40x13 - 27G 1/2" - CINZA MEDIO 0, 45x13

- 26G 1/2" - MARRON; - 0, 55x20 - 24G 3/4" - PURPURA MEDIO;

- 0, 60x25 - 23G 1" - AZUL; - 0, 70x25 - 22G 1" - PRETO; - 0,

70x30 - 22G 1 1/4" - PRETO; - 0, 80x25 - 21G 1" - VERDE; - 0,

80x30 - 21G 1 1/4" - VERDE; - 0, 80x40 - 21G 1 1/2" - VERDE; -
0, 90x25 - 20G 1" - AMARELO; - 0, 90x30 - 20G 1 1/4" -

AMARELOQ; - 1, 00x25 - 19G 1" - CREME; - 1, 00x30 - 19G 1 1/4"

- CREME; - 1, 20x40 - 18G 1 1/2" - ROSA,; - 1, 60x40 - 16G 1 1/2"

- BRANCO;

CLASSE : Il 10201230119

8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Saide - AN-

VISA

Seringas Descartaveis 25351.094217/2011-13

SERINGA DESCARTAVEL COM AGULHA EMBRAMAC

FABRICANTE : HANGZHOU TONGJ MEDICAL INSTRU-

MENTS CO., LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR : WENZHOU WUZHOU GROUP IMPORT & EX-

PORT CO. LTD - CHINA

Agulhas: 21G, 22G, 26G, 27G, 27.5G, 30G

Seringas: 1mL, 3mL, 5mL, 10mL, 20mL

Tipo de ponta: Luer Slip, Luer Lock

CLASSE : |1 10201230120

8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Salde - AN-

VISA

GE HEALTHCARE CLINICAL SYSTEMS EQUIPAMENTOS ME-

DICOS LTDA 8.00353-6

Monitor de Sinais Vitais 25351.232808/2006-07

CARDIOCAP 5 ~

FABRICANTE : GE HEALTHCARE FINLAND OY - FINLAN-

DIA

DISTRIBUIDOR : GE HEALTHCARE FINLAND OY - FINLAN-

DIA

DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, ULTRASOUND &

PRIMARY CARE DIAGNOSTICS, LLC - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : DATEX-OHMEDA INC. - ESTADOS UNIDOS

CLASSE : I11 80035360023

8060 - Revalidacdo de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e

Pequeno Porte

GENZYME DO BRASIL LTDA 8.01496-7

Solucao Conservante 25351.414202/2005-07

CELSIOR

FABRICANTE : GENZYME POLYCLONALS SA.S. - FRANCA

DISTRIBUIDOR : GENZYME POLYCLONALS SA.S. - HOLAN-

DA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : GENZYME IRELAND LIMITED - IRLANDA

MEDICAL INSTRU-

CLASSE : Il 80149670005

80003 - Alterag@o das Indicagdes de uso, Contra-indicagdes e Pre-
caugdes de MATERIAL DE USO MEDICO

GERATHERM MEDICAL DO BRASIL LTDA 8.02002-6
Termometro Clinico 25351.314254/2010-63

TermOmetro clinico digital marca Geratherm DAISY GT-126
FABRICANTE : GERATHERM MEDICAL AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : GERATHERM MEDICAL AG - ALEMANHA
CLASSE : Il

80037 - Desarquivamento de processo/peticdo de EQUIPAMENTOS
a pedido da Empresa
H V COMERCIO
1.03543-4

Lentes para Equipamentos Oftalmologicos 25351.247104/2005-40
LENTES VOLK

FABRICANTE : VOLK OPTICAL, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : VOLK OPTICAL, INC - ESTADOS UNIDOS
VCRLVITSSV, VCRLVITACS, VCRLVITSSVACS, VCVCM,
VCVWA, VDVVIT, VFHMSSVACS, ; VEPNF, VFUNDUS, VFUN-
DUS20, VHRWEF, VIRID, VMPIRID, VPDT, VQFL, VQFLANF+, ;
VFLATACS, VFLATSSVACS, VFLATSSVD, VHIGHMACS,
VHRD1XACS, VHRD1IXNSRACS, ; VG3MININF, VG3NF, VG4,
VG4HAN2, VG4AHM, VG4AHMHAN2, VGAHMLNF, VGAHMSNF, ;
VGALNF, VG4SNF, VU3MIR, VU3MIRANF+, VSLT, VG6LNEF,;
VHRCentrais, V30PRISMSSVACS, V45PRISMSSVACS, VAF-
XACS, VAFXSSVACS, VCRLVIT, ; VHRD20PACS, VHRDBCACS,
VHRDHMACS, VHRDHMNSRACS, VHRXVIT, VHRXVITSSV, ;
VMF30PACS, VMFLATSSVACS, VMFSSVACS, VMIDFACS,
VMQVIT, VMQVITSSV, VMQVITACS, ; VMP5.5, VPRC, VDG-
TL1, VDGTLCF, VDGTLCM, VDGTLHM, VDGTLWF, V60C,
V78C, VI0C, ; VMQVITSSVACS, VMQXLVIT, VMQXLVITSSV,
VMQXLVITACS, VP15ACS, VP30ACS, VP45ACS, ; VPRISMSS
VACS, VSMACVIT, V3MIR, V3MIRANF+, VG1, VGINF, VG2,
VG2NF, VG3, ; VQFLNF, VQPED, VSMAC2.2, VSQUAD160, VS
QUADI160NF, VTE, VTEANF+, VTENF, ; VS66, VSFNC, VSPXL,
VSVF, VAC, VACANF , VACNF, VBSL, VCAPS, VCD, VCDANF ,
VEPANF+; V14LC, V15LC, V20LC, V20LCACSPV, V25LC,
V28LC, V28LCACSPV, V30LC, V30SC, V40LC, ;

CLASSE : | 10354340040

8064 - Alteragdo do Nome Comercial, denominagdo do Codigo (Part
Number) ou Modelo Comercia de EQUIPAMENTO

8086 - Alteragdo por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Cadastro
(isento) de Familia/Sistema de Equipamentos

LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA - ME 8.05200-9

Sistema a Laser de Multiplo Uso em Estética 25351.370398/2009-
15

POWER SHAPE i
FABRICANTE : EUNSUNG GLOBAL CORP - COREIA DO SUL

IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

DISTRIBUIDOR : EUNSUNG GLOBAL CORP - COREIA DO
SUL

ESM-8000MO

CLASSE : 111 80520090001

80023 - Alteracdo/Inclusdo de Partes e Acessorios de EQUIPAMEN-
TO

MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1

Seringas Descartaveis 25351.448141/2007-35

SERINGA COM HANDI-FIL

FABRICANTE : FABRICADO POR: BEYONICS INTERNATIO-
NAL PTE LTD - SINGAPURA. PARA: LIEBEL-FLARSHEIM
COMPANY - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA. DE CV -
MEXICO

DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY SA. - URU-
GUAI

DISTRIBUIDOR : BEYONICS INTERNATIONAL PTE LTD - CIN-
GAPURA

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA )
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA SA. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES

TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : LIEBEL - FLARSHEIM COMPANY - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE

SERINGA COM HANDI-FIL 150 ml

SERINGA FRONT LOAD COM HANDI-FIL 200 ml

CLASSE : I 80136710172

8044 - Inclusdo/Alteracéo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LT-
DA 8.03224-0

Identificador de Caries 25351.487602/2009-91

VISUCARIE

FABRICANTE : MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUTOS ODON-
TOLOGICOS LTDA - BRASIL

CLASSE : Il 80322400042

8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa

MASIF ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA 8.00906-
7



Luvas Descartaveis 25351.012923/2006-59

LUVA DE PROCEDIMENTO NAO ESTERIL NUGARD
FABRICANTE : KEVENOLL SA - URUGUAI

DISTRIBUIDOR : KEVENOLL S.A - URUGUAI

LUVA DE PROCEDIMENTO NAO ESTERIL NUGARD:
EP,P,M,G.

CLASSE : | 80090670029 .

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

MD INTERNATIONAL, EQUIPAMENTOS MEDICOS, COMER-
CIO E SERVICO LTDA. 8.00116-8

Oftalmoscopio 25351.154913/2006-90

OFTALMOSCOPIO POCKET WELCH ALLYN

FABRICANTE : WELCH ALLYN MEDICAL PRODUCTS - ES
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : MD INTERNATIONAL INC. - ESTADOS UNI-
DOS

POCKET JUNIOR

POCKET SCOPE

CLASSE : | 80011689005

8025 - Revalidacdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia . .
MDT INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO
DE IMPLANTES LTDA 1.04179-4

Haste modular para artroplastia de quadril 25351.374301/2006-11
HASTE NAO CIMENTADA SEM REVESTIMENTO
FABRICANTE : MDT INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAGAO E
EXPORTAGAO DE IMPLANTES LTDA - BRASIL

Prétese Femoral MD-6 Ti Nao Cimentada c/ Fixagdo Distal Cone
12/14: 04.30.52.14150, 04.30.52.14180, 04.30.52.14230,

04.30.52.15150,
04.30.52.16180,
04.30.52.17180,
04.30.52.18180,
04.30.52.19180,
04.30.52.20180,
04.30.52.21180,

04.30.52.15180,
04.30.52.16230,
04.30.52.17230,
04.30.52.18230,
04.30.52.19230,
04.30.52.20230,
04.30.52.21230,

04.30.52.15230,
04.30.52.16280,
04.30.52.17280,
04.30.52.18280,
04.30.52.19280,
04.30.52.20280,
04.30.52.21280,

04.30.52.16150,
04.30.52.17150,
04.30.52.18150,
04.30.52.19150,
04.30.52.20150,
04.30.52.21150,
04.30.52.22230,

04.30.52.22280, 04.30.52.23230, 04.30.52.23280,
04.30.52.24280, 04.30.52.25230, 04.30.52.25280.
CLASSE : 11l 10417940068

8092 - Desarquivamento_a pedido da Empresa
MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA 8.00473-0
Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo 25351.097016/2006-71
MONITOR ELETRONICO DE PRESSAO ARTERIAL
FABRICANTE : OMRON DALIAN CO. LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : OMRON HEALTHCARE, INC. - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : OMRON DALIAN CO. LTD. - CHINA
HEM-631INT

CLASSE : Il 80047300099

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

Lubrificante Intimo 25351.281177/2009-48

04.30.52.24230,

ID GLIDE

FABRICANTE : WESTRIDGE LABORATORIES. INC. - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : WESTRIDGE LABORATORIES. INC. - ESTA-
DOS UNIDOS

CLASSE : | 80047300263

817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isengdo) de PRO-
DUTOS PARA SAUDE a Pedido da Empresa

Cimentos Odontologicos 25351.348878/2009-99

G-CEM .

FABRICANTE : GC CORPORATION - JAPAO

FABRICANTE : GC AMERICA INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GC AMERICA INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GC CORPORATION - JAPAO

002584

CLASSE : Il 80047300296

8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa

Cimento de lonémero de Vidro 25351.346967/2009-11

GC GOLD LABEL 1 LUTING & LINING CEMENT
FABRICANTE : GC CORPORATION - JAPAO

FABRICANTE : GC AMERICA INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GC AMERICA INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GC CORPORATION - JAPAO

002503

002580

CLASSE : Il 80047300297

8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa

Porcelana/ Cerémica Odontol 6gica 25351.331582/2010-72

BLOCO DE ALUMINIO INCORIS AL, TIPO D 3487
FABRICANTE : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALEMA-
NHA

DISTRIBUIDOR : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALE-
MANHA

Tamanho 20/19:AL 20/19, Shade F0.7 - 6 ou 24 Unidades.Tamanho
40/15:AL 40/15, Shade F0.7 - 3 ou 12 Unidades.Tamanho 40/19:AL
40/19, Shade F0.7 - 3 ou 12 Unidades.

CLASSE : Il 80047300336

8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Salde - AN-
VISA

MEGA SURGICAL COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA
8.00746-4

Instrumental para Implante de Coluna 25351.709214/2008-51
INSTRUMENTAIS VUEPOIT NUVASIVE

FABRICANTE : NUVASIVE, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : NUVASIVE, INC. - ESTADOS UNIDOS

7907005 Awl; 7907015 Guia de Broca; 7907020 Guia de Broca
7907025 Guia de Macho; 7907035 Cabo Universal; 7907040 Macho
3.5mm; 7907045 Macho 4.5mm; 7907050 Camisa Tap; 7907055 Cha-
ve de parafuso simples; 7907060 Chave de parafuso; 7907070 Chave
de parafuso solida; 7907075 Chave de alinhamento; 7907080 Per-
suader; 7907085 Contra-Torque; 7907090 Cabo de Contra-Torque
final; 7907095 Ponta de chave de aperto final; 7907100 Medidor de
profundidade; 7907105 Cortador de Haste; 7907110 Dobrador de
Haste; 7907115 Segurador de Haste; 7907120 Dobrador 4-em-1 -
Direito; 7907125 Dobrador 4-em-1 - Esquerdo; 7907130 Dobrador de
Haste - Direito; 7907135 Dobrador de Haste - Esquerdo; 7907140
Procurador de pediculo; 7907145 Pinga para conector; 7907150 Me-
didor de conector; 7907155 Compressor; 7907160 Distrator; 7907165
Probe Reto; 7907170 Probe Curvo; 7907180 Chave de aperto de
conector; 7907185 Prendedor de gancho; 7907190 Chave de reducéo
Rocker; 7907195 Empurrador de barra; 7907200 Adaptador Jacobs;
7907300 Broca Occiptal 3.35mm; 7907310 Macho Occiptal 4.5mm;
7907360 Guia de broca Occiptal; 7907365 Segurador de Placa Oc-
ciptal; 7907370 Moldador de placa Occiptal.
7900001 - Caixa de Esterilizacdo VuePoint OCT - Tampa (VuePoint
OCT Sterilization Case Lid); 7900030 - Bandeja de Esterilizagdo de
Instrumentos VuePoint OCT - Base (VuePoint OCT Instrument Ste-
rilization Tray Base);
7900031 - Bandeja de Esterilizag@o de Instrumentos VuePoint OCT -
Superior (VuePoint OCT Instrument Sterilization Tray Top);
7900032 - Bandeja de Esterilizag@o de Instrumentos VuePoint OCT -
Meio (VuePoint OCT Instrument Sterilization Middle);
7900033 - Haste do Conector Caddy (Rod to Rod Connector Caddy);
7900035 - Diversos Parafusos Caddy (Miscellaneous Set Screw Cad-
dy); 7900040 - Bandeja de Esterilizagdo de Instrumentos VuePoint
OCT Occipital - Base (VuePoint OCT Occipital Sterilization Tray
Base);
7900041 - Bandeja de Esterilizag@o de Instrumentos VuePoint OCT
Occipital - Superior (VuePoint Occipital Sterilization Tray Top);
7907220 - Haste modelo 120 mm (120mm Rod Template); 7907240
- Haste modelo 240 mm (240mm Rod Template);
7902001 - Broca Guia 16mm (16mm Drill Guide); 7907012 - Broca
2, 05 Milimetros (2.05mm Drill Bit); 7907013 - Broca 2, 05 Mi-
limetros, Pequena (2.05mm Drill Bit, Short); 7907036 - Punho Cer-
vical Universal (Universal Cervical Handle);
7907061 - Ferramenta para Atarrachar VuePoint OCT (Threaded Dri-
ver VuePoint OCT); 7907062 - Ferramenta para Atarrachar (Threaded
Driver); 7908005 - Base de Cromo Cobalto Vuepoint (Vuepoint Co-
balt Chromium Base);
7908010 - Tampa de Cromo Cobalto Vuepoint (Vuepoint cobalt ch-
romium lid); 7908015 - Base Caddy de Cromo Cobalto Vuepoint
(Vuepoint Cobalt Chromium Caddy Base); 7908020 - Tampa Caddy
ded)Cromo Cobalto Vuepoint (Vuepoint Cobalt Chromium Caddy
Li
CLASSE : | 80074640007
8042 - Alteragdo da Apresentagdo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO
MERCUR SA 1.03404-4
Bengalas 25351.456831/2006-87
BENGALA
FABRICANTE : Gong Ting Village, First Industrial District - CHI-

NA
DISTRIBUIDOR : Gong Ting Village, First Industrial District - CHI-
NA

Bengala 4 Pontas, Bengala Aluminio Tipo T, Bengala de aluminio
tipo T - BC1517, Bengala de aluminio tipo T - BC1517NO, Bengala
de aluminio tipo T - BC1517BZ, Bengala de aluminio 4 pontas - BC
1516, Bengala Tipo T Dobréavel - BC1530, Bengala Tipo T Dobréavel
- BC1530 - BZ

CLASSE : | 10340449061

8044 - Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

MICHEL E KLYMUS 1.03929-9

Seringa para Odontologia 25351.647326/2008-10

SERINGA CARPULE MILTEX

FABRICANTE : MILTEX INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MILTEX INC - ESTADOS UNIDOS

76-70 Seringa de aspiragdo, tipo C-W, 76-80 Seringa de aspiragéo,
tipo "A", 76-105 Seringa Articulada Barrel, 1, 8 ml, 77-70 Seringa
pequena de aspiracdo, tipo C-W, 76-90Seringa de auto-aspiracao
Lightweight, 1, 8 ml, 76-100 Seringa de auto aspiragdo, 1, 8 ml, 76-
50 N-Traling seringa intraligamental.

76-30 Seringa de Aspiragdo tipo CW, com anel e suporte revestido
por capa protetora em silicone azul, 76-40 Seringa de Aspiracdo tipo
CW Petite, com anel e suporte revestido por capa protetora em si-
licone azul,

76-32 Seringa de Aspiracdo tipo CW, com anel e suporte revestido
por capa protetora em silicone vermelho, 76-42 Seringa de Aspiracéo
tipo CW Petite, com anel e suporte revestido por capa protetora em
silicone vermelho,

76-33 Seringa de Aspiracdo tipo CW, com anel e suporte revestido
por capa protetora em silicone lilés, 76-43 Seringa de Aspiracéo tipo
CW Petite, com anel e suporte revestido por capa protetora em si-
licone lilés.

CLASSE : | 10392990043

8087 - Alteragdo por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isencao) de FAMILIA de Material de Uso Médico
MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECISAO LTDA
1.04345-7

Escova Odontologica Para Profilaxia 25351.024835/00-98

ESCOVA DE ROBINSON

FABRICANTE : MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECI-
SAO LTDA - BRASIL

Acondicionado individualmente em envelopes de papel grau cirurgico
e nao esteril em a granel

CLASSE : | 10434570007

8301 - REVALIDAGAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-

SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 08/12/2010; Duragdo da Revalidacdo con-

dicionada a futura deciso a ser proferida pela ANVISA, conforme

conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidagdo, expediente n.

427922/10-1 de 25/05/2010 (RDC n.° 250/2004).

MP - COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA

8.03055-6

Equipos 25351.470749/2010-53

EQUIPO ENDOVENOSO

FABRICANTE : TROGE MEDICAL GMBH - ALEMANHA
100100 - TRO-SOLUSET BR; 100101- TRO-SOLUSET BR filtro 15

micra; 100102 - TRO-SOLUSET BR Reversivel Luer Lock; 100103

- TRO-SOLUSET BR Reversivel Luer Lock filtro 15 micra; 100104

- TRO-SOLUSET BR Conector valvulado Reversivel Luer Luck;
100105 - TRO-SOLUSET BR Microgotas; 100200 - TRO-SOLUSET
BR Air; 100201 - TRO-SOLUSET BR Air Filtro 15 micra; 100203 -
TRO-SOLUSET BR Air Reversivel Luer Lock; 100204 - TRO-

SOLUSET BR Air Filtro 15 micra Reversivel Luer Lock; 100205 -

TRO-SOLUSET BR Air Filtro 15 micra Reversivel Luer Lock Eli-

mininador de Ar; 100206 - TRO-SOLUSET BR Air C/E; 100300 -

TRO-SOLUSET BR Injector; 100301 - TRO-SOLUSET BR Injector
Filtro 15 micra; 100302 - TRO-SOLUSET BR Injector Reversivel
Luer Lock; 100303 - TRO-SOLUSET BR Injector Filtro 15 micra
Reversivel Luer Lock; 100304 - TRO-SOLUSET BR Injector Mi-

crogotas, 100400 - TRO-SOLUSET BR Injector Air; 100401 - TRO-

SOLUSET BR Injector Air Filtro 15 micra; 100402 - TRO-SO-
LUSET BR Injector Air Reversivel Luer Lock; 100403 - TRO-SO-
LUSET BR Injector Air Filtro 15 micra Reversivel Luer Lock;
100404 - TRO-SOLUSET BR Injector Air Filtro 15 micra Reversivel
Luer Lock Eliminador de Ar.

CLASSE : Il 80305560021

8087 - Alteragdo por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em

Cadastramento (isencdo) de FAMILIA de Material de Uso Médico
NIDEK EYECARE DO BRASIL COMERCIO DE INSTRUMEN-

TOS OPTICOS LTDA 8.06250-8

Lampada de Fenda 25351.090199/2011-19

LAMPADA DE FENDA

FABRICANTE : NIDEK CO., LTDA - JAPAQ

DISTRIBUIDOR : NIDEK CO LTDA - JAPAO

SL-250 e SL-450

CLASSE : | 80625080001

80040 - Retificacdo de Publicagdo de EQUIPAMENTOS

NOBEL BIOCARE BRASIL LTDA 1.03549-6

Torquimetro 25351.029165/2004-46

TORQUIMETRO CIRURGICO

FABRICANTE : PINOL SA - DINAMARCA

DISTRIBUIDOR : NOBEL BIOCARE USA LLC - ESTADOS UNI-

DOS
DISTRIBUIDOR : NOBEL BIOCARE AB - SUECIA
CLASSE : | 10354960074

8419 - Retificagdo de Publicacdo em Produtos para Saide - AN-
VISA

OTTO BOCK DO BRASIL TECNICA ORTOPEDICA LTDA
1.02920-1

Cadeira Para Doador 25351.183785/2006-91

FAMILIA CADEIRA DE RODAS

FABRICANTE : OTTO BOCK FRANCE SARL - FRANGA
FABRICANTE : OTTO BOCK IBERICA SA. - TRES CANTOS -
ESPANHA

FABRICANTE : OTTO BOCK MINNEAPOLIS, NORTH AMERI-
CA - ESTADOS UNIDOS

FABRICANTE : BEIJING OTTO BOCK ORTHOPAEDIC INDUS-
TRIES CO., LTD. - CHINA

FABRICANTE : OTTO BOCK HEALTHCARE PRODUCTS GMBH
- AUSTRIA

FABRICANTE : OTTO BOCK HEALTHCARE PLC - INGLATER-
RA (REINO UNIDO)

FABRICANTE : OTTO BOCK HEALTHCARE GMBH - ALEMA-
NHA
FABRICANTE :
COLOMBIA
FABRICANTE :
FABRICANTE :
FABRICANTE :
FABRICANTE :
XICO )
FABRICANTE : OTTO BOCK HEALTHCARE - CANADA
FABRICANTE : OTTO BOCK MANUFACTORING KOENIGSEE
GMBH - ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : BEIJING OTTO BOCK ORTHOPAEDIC IN-
DUSTRIES CO., LTD. - CHINA

DISTRIBUIDOR : OTTO BOCK HEALTH CARE ANDINA LTDA.
- COLOMBIA

DISTRIBUIDOR : OTTO BOCK MANUFACTORING KOENIG-
SEE GMBH - ALEMANHA )
DISTRIBUIDOR : OTTO BOCK SUISSE AG - SUIGA
DISTRIBUIDOR : OTTO BOCK HEALTHCARE PRODUCTS
GMBH - AUSTRIA ]
DISTRIBUIDOR : OTTO BOCK ITALIA SRL - ITALIA
DISTRIBUIDOR : OTTO BOCK FRANCE SARL - FRANGA
DISTRIBUIDOR : OTTO BOCK SCANDINAVIA AB - SUECIA
DISTRIBUIDOR : OTTO BOCK HEALTHCARE PLC - INGLA-
TERRA (REINO UNIDO)

DISTRIBUIDOR : OTTO BOCK DE MEXICO SA DE CV - ME-
XICO

DISTRIBUIDOR : OTTO BOCK IBERICA SA. - TRES CANTOS -
ESPANHA

OTTO BOCK HEALTH CARE ANDINA LTDA. -

OTTO BOCK SUISSE AG - SUICA

OTTO BOCK ITALIA SRL - ITALIA

OTTO BOCK SCANDINAVIA AB - SUECIA |
OTTO BOCK DE MEXICO SA DE CV - ME-



DISTRIBUIDOR : OTTO BOCK HEALTHCARE - CANADA
DISTRIBUIDOR : OTTO BOCK HEALTHCARE GMBH - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : OTTO BOCK MINNEAPOLIS, NORTH AME-
RICA - ESTADOS UNIDOS
Almofada Advantage - 476C00=AC14x14 ,
476C00=AC15x15 , 476C00=AC15x16 , 476C00=AC16x16
476C00=AC16x16.5 , 476C00=AC16x18 , 476C00=AC16.5x16 ,
476C00=AC16.5x16.5 , 476C00=AC17x18 , 476C00=AC17.5x16.5 ,
476C00=AC18x16 , 476C00=AC18x16.5 , 476C00=AC18x18 ;; Al-
mofada Cloud - 476C00=FFC14x16 ; 476C00=FFC15x15 |,
476C00=FFC15x16 , 476C00=FFC16x16 , 476C00=FFC16x16.5 ,
476C00=FFC16x18 , 476C00=FFC16.5x16 , 476C00=FFC16.5x16.5
, 476C00=FFC17x18 , 476C00=FFC17.5x16.5 , 476C00=FFC18x16 ,
476C00=FFC18x16.5 , 476C00=FFC18x18 , 476C00=FFC19x18 ;;
Almofada Combifoam - 476C00=SK200 ;; Almofada Contourgel -
476C00=SK 300 ;; Almofada Cubicfoam - 476C00=SK 100 ;; Almo-
fada Z-FLO - 476C00=215x16 , 476C00=216X16 , 476C00=216X18
, 476C00=716.5x16.5 , 476C00=718x16 , 476C00=718x16.5 ,
476C00=218x18 , 476C00=220x18 ;; Andador NURMI Ergonomlco
- HR2426=0000_| K ;; Andador Wal kstar - RR160—0000 K ;; Andador
Yogi - anterior para criangas - HR246=0000_K ;; Assento Leckey
an - 414P85=00001, 414P85=21000-21, 414P85—22000 21, 23000-
09 ;; Assento Leckey Toilet - 414B81=00001 ;; Assento para carro
Lars - HR311=0000 K ;; Cadeia de Rodas para Uso ativo Avantgarde
T| - 480F45=10000 K ;; Cadeira de banho Leckey - 414880-00001
;; Cadeira de posicionamento - 414C89=00001 , 414C89=11000 ;;
Cadeira de rodas Avantgarde Teen 2 - 480F45= 30000 K ;; Cadeirade
rodas Avantgarde Teen 2 VR - 480F45-40000 K Cade|ra de Rodas
Avantgarde VR - 480F45=20000_K ;; Cadeira de rodas Avantgarde
XXL2 - 480F45=50000 K ;; Cadeira de Rodas Blizzard -
480A47=00000_K ;; Cadeira de Rodas Centro S1 - 480F14=20101,
480F14=20102, 480F14=20103, 480F14=20104, 480F14=20105,
480F14=20201, 480F14=20202, 480F14=20203, 480F14=20204,
480F14=20205;; Cadeira de Rodas de uso leve infantil Start M6
Junior - 480F53=60000_K ;; Cadeira de Rodas de uso leve Start M1
Intro -  480F53=10101, 480F53=10102,  480F53=10103,
480F53=10104, 480F53=10105, 480F53=10201, 480F53=10202,
480F53=10203, 480F53=10204, 480F53=10205, 480F53=10301,
480F53=10302, 480F53=10303, 480F53=10304, 480F53=10305,
480F53=10401, 480F53=10402, 480F53=10403, 480F53=10404,
480F53=10405, 480F53=10501, 480F53=10502, 480F53=10503,
480F53=10504, 480F53=10505, 480F53=10601, 480F53=10602,
480F53=10603, 480F53=10604, 480F53=10605, 480F53=10701,
480F53=10702, 480F53=10703, 480F53=10704, 480F53=10705 ;;
Cadeira de Rodas de uso leve Start M2 Effect - 480f53=20000 K ;;
Cadeira de Rodas de uso leve Start M3 - 480f53=30000_k ;; Cadeira
de Rodas de uso leve Start M4 XXL - 480F53=40000 K ;; Cadeira
de Rodas de uso leve Start M5 Comfort - 480f53=50000 k ;; Cadeira
de rodas Infantil Bravo Racer - 480A60=00000_K ;; Cadeira de
Rodas Minny - 480A35=00000 K ;; Cadeira de Rodas MOTUS -
480F61 00000 K ;; Cadeira de rodas Teeny Plus 480F17=00000_K
;; Cadeira de rodas Voyager - 480A=00000 K ;; Cadeira para banho
Leckey - 414B80=11000-01, 414B80=11000-02, 414B80=11000-04,
414B80=11000-06, 414B80=12000-01, 414B80=12000-02,
414B80=12000-04, 414B80=12000-06, 414B80=13000-01,
414B80=13000-02, 414B80=13000-04, 414B80=13000-06,
414B80=14000-01, 414B80=14000-02, 414B80=14000-04,
414B80=14000-06 ;; Cadeira para banho Robby - HR51040000-027,
HR51050000-027 ;; Cadeira Terapéutica Leckey Gas Base -
414P84=00001 , 414P84=11000-09 , 414P84=12000-09 ,
414P84=22000-09 , 414P84=13000-09 , 414P84=23000-09 ;; Cadeira
Terapéutica Timo - HR220=0000 K ; Cade| ras de rodas Centro A3 -
480F14=10101, 480F14=10102, 480F14=10103, 480F14=10104,
480F14=10105, 480F14=10201, 480F14=10202, 480F14=10203,
480F14=10204, 480F14=10205;; Cade ras de rodas para uso ativo
Avantgarde T - 480F45=00000 | K ; Carrinho Leckey Prono/Supme
Stander - 414C83=00001, 414C83-11000 414C83=12000 ;; Carrinho
Leckey seat shell - 414P89=11000 ;; Carrinho Leckey Sqwggles -
414P89=21000 ;; Carrinho terapéutico CHARLY prone 1, 2, 3 -
HR23190000-057, HR23200000-057, HR23210000-057 ;; Carrinho
Terapéutico Eco-Buggy - HR32100001-011 ;; Carrinho terapéutico
Kimba Cross - HR3401=0000_K ;; Carrinho Terapéutico Kimba In-
line - duplo - HR3255=0000_K;; Carrinho terapéutico KIMBA Spring
frame - HR329=1000 K ;; Carrinho Terapéutico Leckey Mygo -
414P88= 11000 Carrinho  Terapéutico Lisa - Buggy -
HR321=0000_K Carrinho terapéutico Recha-Buggy KIWI -
470G57=00000_K ;; Chassi, cadei ra para gjustes de adequagio pos-
tura DISCOVERY - HR3204 K ;; Chassi, cadeira para gjustes de
adequeggo postural - 472¢29=10000 ;; Chassi, cadeira para gjustes de
adequecdo postural Dino 3 - 470G42=00000_K ;; Chassi Kimba -
para uso interno - HR2233=0000 K ;; Chass Kimba Seat -
HR329=2000_K ;; Chass SPIDER underframe para uso interno -
HR2232=0000_K Colete Postural Leckey WaistCoar -
415K 86=SK010 415K 86=SK 020 415K86=SK030
415K86=SK040 ;; Leckey Corner Sitter - 414P86=11000-21,
414P86=12000-09, 414P86=13000-09 ;; Leckey Pronestander -
414C82=00001 ;; Leckey Totstander - 414C82=00003 ;; Parapddium
infantil - RR0310=00000_K ;; Parapodium para adultos -
RR0210=00000 K ;; Posicionador Sleepform - 415S579=SK030 ;;
QUICKLIFT II{HUBFIX) dispositivo para banho - HR51320000-013,
HR51320001-013; QUICKLIFT(HUBFIX) dispositivo para banho -
HR51320002-013 ;; seat shell complete -414C89=00002 ;; stander
covers - blue - 414C89=12000-19 ;; stander covers - green -
414C89=12000-17 ;; stander covers - orange - 414C89=12000-18 ;;
Stander Covers - Pink - 414C89=12000-20 ;; stander support shell -
414C89=11000 ;; 410B100=00000 Cadeira de Banho, com apoio de
pé mod. Commodes 00000; 410B100=12000 Cadeira de Banho de
Plataforma Mod. Commodes 12000; 410B100=15000 Cadeira de Ba-
nho, com apoio de pé mod. Commodes 15000; 410B100=25000 Ca-

476C00=AC14x16 ,

deira de Banho de Plataforma mod. Commodes 25000;
410B100=35000 Cadeira de Banho, com sistema "Tilt" mod. Com-
modes 00000; 410B100=45000 Cadeira de Banho, com apoio de pé
mod. Commodes 45000; 410B100=55000 Cadeira de Banho de Pla-
taforma mod. Commodes 55000; 410B100=65000 Cadeira de Banho,
com apoio de pé mod. Commodes 65000; 410B100=75000 Cadeira
de Banho de Plataforma mod. Commodes 75000; 410B100=85000
Cadeira de Banho de Plataforma mod. Commodes 85000;
414A80=SK090 Cadeira de Banho Shower Trolley; 414A80=SK090
Cadeira de Banho Shower Trolley; 414B80=11000-02 Cadeira de
Banho Leckey Advance; 414B80=11000-02 Cadeira de Banho Le-
ckey Advance; 414B80=12000-02 Cadeira de Banho Leckey Ad-
vance; 414B80=12000-02 Cadeira de Banho Leckey Advance;

414B80=13000-02 Cadeira de Banho Leckey Advance;
414B80=13000-02 Cadeira de Banho Leckey Advance;
414B80=14000-02 Cadeira de Banho Leckey Advance;
414B80=14000-02 Cadeira de Banho Leckey Advance;
474P63=00000 K - Arctic Flash; 480A56=00000 W5 A;

480A56=00000_K W5 A; 480A56=00000_K W5 A; 480A56=60000
Tukan A; 480A56=60000 K Tukan A; 480F14=10101 K Cadeira de
rodas Centro A3 - dimensio 14"; 480F14—10102_K Cadeira de rodas
Centro A3 - dimensdo 16"; 480F14=10103_K Cadeira de rodas Cen-
tro A3 - dimensdo 17"; 480F14=10104_K Cadeira de rodas Centro
A3 - dimensdo 18"; 480F14=10105 K Cadeira de rodas Centro A3 -
dimensdo 20; 480F14=10201 K Cadeira de rodas Centro A3 - di-
mensdo 14"; 480F14=10202_K Cadeira de rodas Centro A3 - di-
mensdo 16"; 480F14=10203 K Cadeira de rodas Centro A3 - di-
mensdo 17; 480F14=10204 K Cadeira de rodas Centro A3 - di-
mensdo 18"; 480F14=10205 K Cadeira de rodas Centro A3 - di-
mensdo 20"; 480F45=00000 - Cadeira de rodas Avantgarde T ;
480F45=10000 - Cadeira de rodas Avantgarde Ti 8.9; 480F45=20000
- Cadeira de rodas Avantgarde VR; 480F45=10001- Cadeira de rodas
Avantgarde Ti Ultra; 480A27=00000 - Cadeira de rodas VOYAGER;
480A27=10000 - Cadeira de rodas VOYAGER LIGHT EDITION;
480F08=40000 - Cadeira de rodas AVANTGARDE XXL;
480F45=50000 - Cadeira de rodas Avantgarde XXL 2;
480F17=00000 - Cadeira de rodas TEENY PLUS; 480F17=10000 -
Cadeira de rodas TEENY; 480A35=00000 - Cadeira de rodas MIN-
NY 1; 480A35=10000 - Cadeira de rodas MINNY 2; 480A38=00000
- Cedeira de rodas VOYAGER TEEN; 480F02=20000 - Cadeira de
rodas SWITCH ATTACK; 480F09=50000 - Cadeira de rodas START
BASIC; 480F09=60000 - Cadeira de rodas START PLUS;
480F09=70000 - Cadeira de rodas START MULTI; 480F09=80000 -
Cadeira de rodas START HEMI; 470G42=10000 - Cadeira de rodas
DINO 3 - BASIC MODEL 22" / 24"; 470G42=00000 - Cadeira de
rodas DINO 3 - BASIC MODEL 12" HR32040036 - Cadeira de
rodas DISCOVERY 36; HR32040040 - Cadeira de rodas DISCO-
VERY 40; HR32040045 - Cadeira de rodas DISCOVERY 45;
HR3201 - Cadeira de rodas SHERPA; 480F03=00000 - Cadeira de
rodas série STEP; 480F05=00000 - Cadeira de rodas série AVANT-
GARDE TEEN; 480F08=00000 - Cadeira de rodas série AVANT-
GARDE SL; 480F08=20000 - Cadeira de rodas série AVANTGARDE
V; 480F08=30000 - Cadeira de rodas série AVANTGARDE D;

480F08=70000 - Cadeira de rodas série AVANTGARDE FL;
480F45=10000 - Cadeira de rodas série AVANTGARDE TR;
481B27=ST00 - Cadeira de rodas série DESIGN LINE;

480A47=00000_K - Cadeira de rodas série Blizzard; 480A60=00000
- Cadeira de rodas série BRAVO Racer; 480F53=20000 - Cadeira de
rodas série Start M2 Effect; 480F53=50000 - Cadeira de rodas série
Start M5 Confort; 480F53=60000 - Cadeira de rodas série Start M6
Junior; 480F61=00000_K Avantgarde CS; 480F64=10000_K Avant-
garde CLT; 480F64=20000_K Avantgarde CV;

CLASSE : | 10292019053

8025 - Revalidacdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA 1.02167-1

Arco Cirurgico 25351.012105/01-99

ARCO CIRURGICO BV LIBRA/ENDURA/PUL SERA
FABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS BV - HOLANDA
(PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS BV - HOLAN-
DA (PAISES BAIXOS)

ENDURA

LIBRA

PULSERA

CLASSE : 11l 10216710061

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

Q-MED BRASIL COMERCIO E IMPORTAGAO DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA 8.03056-0

Enxerto Dermico Acelular 25351.300045/2006-26

RESTYLANE LIPP

FABRICANTE : Q - MED AB - SUECIA

DISTRIBUIDOR : Q - MED AB - SUECIA

CLASSE : |1l 80305600004

80003 - Alteragdo das Indicagbes de uso, Contra-indicacbes e Pre-
caucdes de MATERIAL DE USO MEDICO

Enxerto Dermico Acelular 25351.300104/2006-66

RESTYLANE PERLANE

FABRICANTE : Q - MED AB - SUECIA

DISTRIBUIDOR : Q - MED AB - SUECIA

CLASSE : |1l 80305600006

80003 - Alteragdo das Indicagbes de uso, Contra-indicacbes e Pre-
caucdes de MATERIAL DE USO MEDICO

SIEMENS LTDA 1.02342-3

Aparelho para Mamografia 25351.020994/01-31

EQUIPAMENTO PARA MAMOGRAFIA MAMMOMAT 3000 NO-
VA

FABRICANTE : SIEMENS AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : SIEMENS AG - ALEMANHA

CLASSE : Il 10234230066

8060 - Revalidacdo de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte

Signo Vinces Equipamentos Odontologicos Itda 8.03890-0
IMPLANTE 25351.874671/2008-66

SISTEMA PARA RECONSTRUCAO BUCO-MAXILO FACIAL
FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos Itda -
BRASIL

DISTRIBUIDOR : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos Itda -
BRASIL

19.101; 19.102; 19.103;
19.113; 19.114; 19.115;
19.211; 19.212; 19.213;
19.401; 19.402; 19.411;
16.110; 16.115; 16.116;
16.222; 16.123; 16.124.
CLASSE : Il 80389000007

80037 - Desarquivamento de processo/peticdo de EQUIPAMENTOS
a pedido da Empresa

SPECTRUN BIO ENGENHARIA MEDICA HOSPITALAR LTDA
1.03183-9

Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro 25351.337541/2010-70
ICSI CUMULASE

FABRICANTE : ORIGIO A/S - DINAMARCA

DISTRIBUIDOR : ORIGIO A/S - DINAMARCA

CLASSE : Il 10318390068

8419 - Retificagdo de Publicagcdo em Produtos para Salde - AN-
VISA

SUTURBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.01305-7

Fio de Sutura 25351.069505/2003-91

19.104; 19.105; 19.106; 19.111,
19.116; 19.201; 19.202; 19.203;
19.214; 19.301; 19.302; 19.311,
19.412; 16.106; 16.107; 16.108;
16.117; 16.118; 16.119; 16.120;

19.112;
19.204;
19.312;
16.109;
16.121;

NYLON AG ) )
FABRICANTE : SUTURBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL

NI30TT20; NI40MT15; NI40TT15, NI40TT195; NIS0MT15;
NIS0TT15; NI50TT20; NI6OTT1l; NPIOTT25, NP20TT20;
NP20TT25, NP20TT30; NP30TT20; NP30TT25; NP30TT30;
NP40TT20; NP4OTT24: NP40TT30; NPS0TT20; NPBOTT20;

MP1OMCR25; NP10TT20; NP10TT30; NP10TTR25; NP10TTRA4O0;
NP20TT40; NP30TT25; NP30MT15; NP30TC20; NP4AOMTI15;
NP50MT15; NP6OMT15;

CLASSE : Il 80130570010

832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico

TOP CONSULT COMERCIO E ASSESSORIA EM EQUIPAMEN-
TOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - EPP1.03848-9
Sistema a Laser Para Cirurgia 25351.074044/2011-92

SISTEMA DE LASER SMART 2100+ 3

FABRICANTE : DEKA M.E.L.A SRL - ITALIA

DISTRIBUIDOR : DEKA M.E.L.A SRL - ITALIA

CLASSE : 111 10384890028

80040 - Retificacdo de Publicacdo de EQUIPAMENTOS
VISTATEK PRODUTOS OTICOS S/A 8.01470-6
Caneta para equipamentos de facoemulsificagdo
25351.086017/2010-41 .

CANETA PARA FACOEMULSIFICACAO ELLIPS PHACO
FABRICANTE : ABBOTT MEDICAL OPTICS, INC. - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : ABBOTT MEDICAL OPTICS, INC. - ESTADOS
UNIDOS

690880 - Caneta ELLIPS FX Phaco

690858 - Sistema de Caneta ELLIPS Phaco

CLASSE : |11 80147060113

8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Salde - AN-
VISA

VITASON'S CENTRO DE APOIO AUDITIVO LTDA 1.03727-0
Aparelho Auditivo 25351.317393/2010-18

APARELHO AUDITIVO INTRACANAL MICROSON
FABRICANTE : MICROSON SA - ESPANHA

DISTRIBUIDOR : GAES SA - ESPANHA

ACOUSTICON M 34 Digital ITC ACOUSTICON M 34 Digital CIC
ACOUSTICON M 4 CIC ACOUSTICON M 4 ITC P ACOUS
TICON M 6 CIC ACOUSTICON M 6 CIC P ACOUSTICON M 6
ITC P ACOUSTICON M 6 ITC P DIR

CLASSE : Il 10372700047

80040 - Retificagdo de Publicagdo de EQUIPAMENTOS

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA 8.01025-1

Equipamento a Laser Para Litotripsia 25351.227202/2006-41
LASERS DORNIER

FABRICANTE : DORNIER MED TECH LASER GMBH - ALE-
MANHA

DISTRIBUIDOR : DORNIER MEDTECH AMERICA, INC. - ES
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : DORNIER MED TECH LASER GMBH - ALE-

-oftaimologia

MANHA
MEDLAS H 20
CLASSE : 11l 80102510236

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

Introdutores 25351.331497/2010-15

INTRODUTOR STEEREASE

FABRICANTE : LIFETECH SCIENTIFIC (SHENZHEN) CO., LTD.

- CHINA
LIFETECH SCIENTIFIC (SHENZHEN) CO.,

DISTRIBUIDOR :

LTD. - CHINA

SFA10F; SFP12F; SFA12F; SFP14F; SFA14F,;

SFP5F; SFASF; SFP6F; SFA6F; SFP7F; SFATF; SFP8F, SFASF;
SFPIF; SFA9F; SFP10F;

CLASSE : IV 80102510954

8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Salde - AN-
VISA



XENON MEDICAL BIO SISTEMAS LTDA 8.01514-9

Sensores Para Oximetria 25351.291633/2010-73

SENSOR PARA OXIMETRIA

FABRICANTE : SHENZHEN MED-LINK ELETRONICS TECH
CO., LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR : RUBEN DE OLIVEIRA Y JORGE MORALES -
URUGUAI

S00103-S; S0010K-S; S0044B-S; S0044C-S; S0044D-S; S0044E-S
CLASSE : 111 80151490035

8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Saide - AN-
VISA
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