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Art. 1° Conceder a Alteração, Inclusão, Retificação, Reva-
lidação, Cancelamento e Desarquivamento dos processos dos Pro-
dutos para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
Stent 25351.127193/2005-17
JOSTENT SELFX
FABRICANTE : ABBOTT LABARATORIES - VASCULAR EN-
TERPRISES LTD - SUÍÇA
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR NETHERLANDS B. V. -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR NETHERLANDS B. V. -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR DEVICES HOLLAND B
V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
015SX/ 3206; 3208; 4406; 4408; 4410; 6806; 6808; 6810; 9206;
9208; 9210
115SX/ 3206; 3208; 4406; 4408; 4410; 6806; 6808; 6810; 9206;
9208; 9210
215SX/ 6808; 6810; 9208; 9210
CLASSE : IV 80146501332
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
VITAMINA B12 (ÁCIDO FÓLICO) 25351.043608/2007-54
AXSYM B12 REAGENTS - AXSYM B12 REAGENTES
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
100 Testes>
CLASSE : II 80146501412
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
VITAMINA B12 (ÁCIDO FÓLICO) 25351.045006/2007-31
AXSYM B12 CONTROLS / AXSYM B12 CONTROLES
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
3 níveis x 8,0 ml
CLASSE : II 80146501414
8008 - ALTERAÇÃO da Composição do Registro/Cadastro de Pro-
dutos para Diagnóstico de uso in vitro
Stent Cardiovascular 25351.613697/2009-10
XIENCE PRIME EVEROLIMUS ELUTING CORONARY STENT
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR DEVICES HOLLAND B
V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
XIENCE PRIME: 1011707-08; 1011707-12; 1011707-15; 1011707-
18; 1011707-23; 1011707-28; 1011708-08; 1011708-12; 1011708-15;
1011708-18; 1011708-23; 1011708-28; 1011709-08; 1011709-12;
1011709-15; 1011709-18; 1011709-23; 1011709-28; 1011710-08;
1011710-12 ; 1011710-15; 1011710-18; 1011710-23; 1011710-28;
1011711-08; 1011711-12; 1011711-15; 1011711-18; 1011711-23;
1011711-28. XIENCE PRIME SV: 1011706-08; 1011706-12;
1011706-15; 1011706-18; 1011706-23; 1011706-28. XIENCE PRIME
LL: 1011707-33; 1011707-38; 1011708-33; 1011708-38; 1011709-33;
1011709-38; 1011710-33; 1011710-38; 1011711-33; 1011711-38.
CLASSE : IV 80146501677
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
A.L.B. LUZ EPP 8.04290-3
MEIOS DE CULTURA, SUPLEMENTOS E DISPOSITIVOS DES-
TINADOS EXCLUSIVAMENTE AO TRANSPORTE DE MATE-
RIAIS CLÍNICOS25351.562100/2008-31
Família de meios de cultura destinados exclusivamente ao transporte
de materiais clínicos - ALB LUZ EPP
FABRICANTE : A.L.B. LUZ EPP - BRASIL
Ágar Cary-Blair> 5 tubos X 7 ml; Meio de transporte Stuart> 5 tubos
X 7 ml; Ágar Nutriente> 10 placas 90x15mm; 10 placas 60x15mm; 5
tubos X 3 ml; 6 frascos X 100 ml; Salina Tamponada> 5 tubos X 10
ml; Salina> 5 tubos X 1,2 mL; 5 tubos X 2 mL; 5 tubos X 3 mL; 5
tubos X 8 mL;
CLASSE : I 80429030002
8442 - Alteração de Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro por inclusão de produto
AMBER COMERCIAL LTDA. 8.00061-7
Bandagem 25351.048441/2004-75
BANDAGEM ADESIVA ELASTICA FORTELAST
FABRICANTE : LOHMANN & RAUCHER GMBH & CO. KG -
ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : LOHMANN & RAUCHER GMBH & CO. KG -
ALEMANHA

Dimensões: 3 cm x 2,5 m ; 6 cm x 2,5 m ; 8 cm x 2,5 m ; 10 cm x
2,5 m ; 15 cm x 2,5 m.

CLASSE : II 80006170004
8041 - Alteração da composição químicia/matéria-prima de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
ANGIOMED IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 1.04079-9
Cateteres 25351.505677/2006-84
EUCA PW - CATETER BALAO PARA PTA SISTEMA OTW
0,035
FABRICANTE : EUCATECH AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : EUCATECH AG - ALEMANHA
PW 0415-075; PW 0420-075; PW 0430-075; PW 0440-075; PW
0460-075; PW 0480-075; PW 0415-115; PW 0420-115; PW 0430-
115; PW 0440-115; PW 0460-115; PW 0480-115; PW 0415-150; PW
0420-150; PW 0430-150; PW 0440-150; PW 0460-150; PW 0480-
150; PW 0515-075; PW 0520-075; PW 0530-075; PW 0540-075; PW
0560-075; PW 0580-075; PW 0515-115; PW 0520-115; PW 0530-
115; PW 0540-115; PW 0560-115; PW 0580-115; PW 0515-150; PW
0520-150; PW 0530-150; PW 0540-150; PW 0560-150; PW 0580-
150; PW 0615-075; PW 0620-075; PW 0630-075; PW 0640-075; PW
0660-075; PW 0680-075; PW 0615-115; PW 0620-115; PW 0630-
115; PW 0640-115; PW 0660-115; PW 0680-115; PW 0615-150; PW
0620-150; PW 0630-150; PW 0640-150; PW 0660-150; PW 0680-
150; PW 0715-075; PW 0720-075; PW 0730-075; PW 0740-075; PW
0760-075; PW 0780-075; PW 0715-115; PW 0720-115; PW 0730-
115; PW 0740-115; PW 0760-115; PW 0780-115; PW 0715-150; PW
0720-150; PW 0730-150; PW 0740-150; PW 0760-150; PW 0780-
150; PW 0815-075; PW 0820-075; PW 0830-075; PW 0840-075; PW
0860-075; PW 0880-075; PW 0815-115; PW 0820-115; PW 0830-
115; PW 0840-115; PW 0860-115; PW 0880-115; PW 0815-150; PW
0820-150; PW 0830-150; PW 0840-150; PW 0860-150; PW 0880-
150; PW 0920-075; PW 0930-075; PW 0940-075; PW 0960-075; PW
0920-115; PW 0930-115; PW 0940-115; PW 0960-115; PW 0920-
150; PW 0930-150; PW 0940-150; PW 0960-150; PW 1020-075; PW
1030-075; PW 1040-075; PW 1060-075; PW 1020-115; PW 1030-
115; PW 1040-115; PW 1060-115; PW 1020-150; PW 1030-150; PW
1040-150; PW 1060-150; PW 1220-075; PW 1230-075; PW 1240-
075; PW 1260-075; PW 1220-115; PW 1230-115; PW 1240-115; PW
1260-115; PW 1220-150; PW 1230-150; PW 1240-150; PW 1260-
150;
PWsv 020/020-085; PWsv 020/040-085; PWsv 020/060-085; PWsv
020/080-085; PWsv 020/120-085; PWsv 020/150-085; PWsv
025/020-085; PWsv 025/040-085; PWsv 025/060-085; PWsv
025/080-085; PWsv 025/120-085; PWsv 025/150-085; PWsv
030/020-085; PWsv 030/040-085; PWsv 030/060-085; PWsv
030/080-085; PWsv 030/120-085; PWsv 030/150-085; PWsv
040/020-085; PWsv 040/040-085; PWsv 040/060-085; PWsv
040/080-085; PWsv 050/020-085; PWsv 050/040-085; PWsv
050/060-085; PWsv 050/080-085; PWsv 020/020-135; PWsv
020/040-135; PWsv 020/060-135; PWsv 020/080-135; PWsv
020/120-135; PWsv 020/150-135; PWsv 025/020-135; PWsv
025/040-135; PWsv 025/060-135; PWsv 025/080-135; PWsv
025/120-135; PWsv 025/150-135; PWsv 030/020-135; PWsv
030/040-135; PWsv 030/060-135; PWsv 030/080-135; PWsv
030/120-135; PWsv 030/150-135; PWsv 040/020-135; PWsv
040/040-135; PWsv 040/060-135; PWsv 040/080-135; PWsv
050/020-135; PWsv 050/040-135; PWsv 050/060-135; PWsv
050/080-135; PWsv 020/020-150; PWsv 020/040-150; PWsv
020/060-150; PWsv 020/080-150; PWsv 020/120-150; PWsv
020/150-150; PWsv 025/020-150; PWsv 025/040-150; PWsv
025/060-150; PWsv 025/080-150; PWsv 025/120-150; PWsv
025/150-150; PWsv 030/020-150; PWsv 030/040-150; PWsv
030/060-150; PWsv 030/080-150; PWsv 030/120-150; PWsv
030/150-150; PWsv 040/020-150; PWsv 040/040-150; PWsv
040/060-150; PWsv 040/080-150; PWsv 050/020-150; PWsv
050/040-150; PWsv 050/060-150; PWsv 050/080-150;
CLASSE : II 10407990016
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
arthrotech importação exportação ltda 1.03567-8
IMPLANTE 25351.015941/00-44
COMPONENTE FEMORAL PARA JOELHO ZIMMER
FABRICANTE : ZIMMER INC - ESTADOS UNIDOS
Embalagem esteril contendo 01 Protese para Joelho composta de 01
Componente Femoral, 01 Cunha Femoral e 01 Haste Femoral
CLASSE : III 10356780007
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 09/11/2010; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
216327/10-6 de 19/03/2010 (RDC n.º 250/2004).
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Dispositivos 25000.015959/98-30
SURGIWAND II DISPOSITIVO DE IRRIGAÇÃO DESCARTÁ-
VEL
FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : COVIDIEN, anteriormente registrada como United
States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : DAVIS AND GECK CARIBE, LTD - DOMINI-
CANA, REPÚBLICA
FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : NELLCOR PURITAN BENNETT MEXICO, SA
DE CV - MÉXICO
FABRICANTE : U.S.S.C. PUERTO RICO, INC - PORTO RICO
FABRICANTE : COVIDIEN, anteriormente registrada como U.S.S.C
Puerto Rico, Inc - PORTO RICO

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DAVIS AND GECK CARIBE, LTD - DOMI-
NICANA, REPÚBLICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNETT MEXICO, SA
DE CV - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : U.S.S.C. PUERTO RICO, INC - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
Sistema Alimentação por Gravidade:
- (com cautério Gancho L - com tubulação)
- (com cautério Espátula - com tubulação)
- (sem cautério - com tubulação)
Sistema Bomba Nitrogênio:
- (com cautério Gancho L - com tubulação)
- (com cautério Espátula - com tubulação)
- (sem cautério - com tubulação)
Sistema Bomba Eletrônica:
- (com cautério Gancho L - com tubulação)
- (com cautério Espátula - com tubulação)
- (sem cautério - com tubulação)
CLASSE : II 10349000009
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Fio de Sutura 25351.233185/2004-10
MAXON - SUTURA CIRURGICA SINTETICA ABSORVIVEL DE
POLIGLICONATO MONOFILAMENTOSA COM AGULHA SY-
NETURE
FABRICANTE : COVIDIEN, anteriormente registrada como United
States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : TYCO HEALTHCARE UK MANUFACTURING
LTD - INGLATERRA (REINO UNIDO)
FABRICANTE : COVIDIEN, anteriormente registrada como DAVIS
AND GECK CARIBE, LTD. - DOMINICANA, REPÚBLICA
FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DAVIS AND GECK CARIBE, LTD - DOMI-
NICANA, REPÚBLICA
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 MEDICAL PRODUCTS
(SHANGHAI) MANUFATURING LLC - CHINA
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE UK MANUFACTURING
LTD - INGLATERRA (REINO UNIDO)
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA DE CV - MÉ-
XICO
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
8886601563; 8886607563; 8886624763; 8886627563; 8886629163;
8886631163; 8886645561; 8886624561; 8886624961; 8886626761;
8886627363; 8886628561; 8886630161; 8886645661; 8886674461;
8886675161; 8886675561; 8886678761; 8886675761; 8886606163;
8886606363; 8886606563; 8886628761; 8886630761; 8886633961;
8886607363; 8886606763; 8886631962; GMM341L; GMM634L;
GMM343L; 8886627573; 8886629173; 8886631173; 8886626771;
8886600761; 8886628571; 8886630171; 8886631371; 8886631572;
8886641971; 8886601553; 8886675571; 8886676771; 8886678771;
8886675771; 8886606173; 8886606373; 8886626971; 8886628771;
8886630771; 8886633971; 8886676971; 8886607373; 8886632271;
8886606773; 8886630972; 8886631972; GMM632L; GMM344L;
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Art. 1° Conceder a Alteração, Inclusão, Retificação, Reva-
lidação, Cancelamento e Desarquivamento dos processos dos Pro-
dutos para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
Stent 25351.127193/2005-17
JOSTENT SELFX
FABRICANTE : ABBOTT LABARATORIES - VASCULAR EN-
TERPRISES LTD - SUÍÇA
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR NETHERLANDS B. V. -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR NETHERLANDS B. V. -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR DEVICES HOLLAND B
V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
015SX/ 3206; 3208; 4406; 4408; 4410; 6806; 6808; 6810; 9206;
9208; 9210
115SX/ 3206; 3208; 4406; 4408; 4410; 6806; 6808; 6810; 9206;
9208; 9210
215SX/ 6808; 6810; 9208; 9210
CLASSE : IV 80146501332
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
VITAMINA B12 (ÁCIDO FÓLICO) 25351.043608/2007-54
AXSYM B12 REAGENTS - AXSYM B12 REAGENTES
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
100 Testes>
CLASSE : II 80146501412
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
VITAMINA B12 (ÁCIDO FÓLICO) 25351.045006/2007-31
AXSYM B12 CONTROLS / AXSYM B12 CONTROLES
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
3 níveis x 8,0 ml
CLASSE : II 80146501414
8008 - ALTERAÇÃO da Composição do Registro/Cadastro de Pro-
dutos para Diagnóstico de uso in vitro
Stent Cardiovascular 25351.613697/2009-10
XIENCE PRIME EVEROLIMUS ELUTING CORONARY STENT
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR DEVICES HOLLAND B
V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
XIENCE PRIME: 1011707-08; 1011707-12; 1011707-15; 1011707-
18; 1011707-23; 1011707-28; 1011708-08; 1011708-12; 1011708-15;
1011708-18; 1011708-23; 1011708-28; 1011709-08; 1011709-12;
1011709-15; 1011709-18; 1011709-23; 1011709-28; 1011710-08;
1011710-12 ; 1011710-15; 1011710-18; 1011710-23; 1011710-28;
1011711-08; 1011711-12; 1011711-15; 1011711-18; 1011711-23;
1011711-28. XIENCE PRIME SV: 1011706-08; 1011706-12;
1011706-15; 1011706-18; 1011706-23; 1011706-28. XIENCE PRIME
LL: 1011707-33; 1011707-38; 1011708-33; 1011708-38; 1011709-33;
1011709-38; 1011710-33; 1011710-38; 1011711-33; 1011711-38.
CLASSE : IV 80146501677
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
A.L.B. LUZ EPP 8.04290-3
MEIOS DE CULTURA, SUPLEMENTOS E DISPOSITIVOS DES-
TINADOS EXCLUSIVAMENTE AO TRANSPORTE DE MATE-
RIAIS CLÍNICOS25351.562100/2008-31
Família de meios de cultura destinados exclusivamente ao transporte
de materiais clínicos - ALB LUZ EPP
FABRICANTE : A.L.B. LUZ EPP - BRASIL
Ágar Cary-Blair> 5 tubos X 7 ml; Meio de transporte Stuart> 5 tubos
X 7 ml; Ágar Nutriente> 10 placas 90x15mm; 10 placas 60x15mm; 5
tubos X 3 ml; 6 frascos X 100 ml; Salina Tamponada> 5 tubos X 10
ml; Salina> 5 tubos X 1,2 mL; 5 tubos X 2 mL; 5 tubos X 3 mL; 5
tubos X 8 mL;
CLASSE : I 80429030002
8442 - Alteração de Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro por inclusão de produto
AMBER COMERCIAL LTDA. 8.00061-7
Bandagem 25351.048441/2004-75
BANDAGEM ADESIVA ELASTICA FORTELAST
FABRICANTE : LOHMANN & RAUCHER GMBH & CO. KG -
ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : LOHMANN & RAUCHER GMBH & CO. KG -
ALEMANHA

Dimensões: 3 cm x 2,5 m ; 6 cm x 2,5 m ; 8 cm x 2,5 m ; 10 cm x
2,5 m ; 15 cm x 2,5 m.

CLASSE : II 80006170004
8041 - Alteração da composição químicia/matéria-prima de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
ANGIOMED IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 1.04079-9
Cateteres 25351.505677/2006-84
EUCA PW - CATETER BALAO PARA PTA SISTEMA OTW
0,035
FABRICANTE : EUCATECH AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : EUCATECH AG - ALEMANHA
PW 0415-075; PW 0420-075; PW 0430-075; PW 0440-075; PW
0460-075; PW 0480-075; PW 0415-115; PW 0420-115; PW 0430-
115; PW 0440-115; PW 0460-115; PW 0480-115; PW 0415-150; PW
0420-150; PW 0430-150; PW 0440-150; PW 0460-150; PW 0480-
150; PW 0515-075; PW 0520-075; PW 0530-075; PW 0540-075; PW
0560-075; PW 0580-075; PW 0515-115; PW 0520-115; PW 0530-
115; PW 0540-115; PW 0560-115; PW 0580-115; PW 0515-150; PW
0520-150; PW 0530-150; PW 0540-150; PW 0560-150; PW 0580-
150; PW 0615-075; PW 0620-075; PW 0630-075; PW 0640-075; PW
0660-075; PW 0680-075; PW 0615-115; PW 0620-115; PW 0630-
115; PW 0640-115; PW 0660-115; PW 0680-115; PW 0615-150; PW
0620-150; PW 0630-150; PW 0640-150; PW 0660-150; PW 0680-
150; PW 0715-075; PW 0720-075; PW 0730-075; PW 0740-075; PW
0760-075; PW 0780-075; PW 0715-115; PW 0720-115; PW 0730-
115; PW 0740-115; PW 0760-115; PW 0780-115; PW 0715-150; PW
0720-150; PW 0730-150; PW 0740-150; PW 0760-150; PW 0780-
150; PW 0815-075; PW 0820-075; PW 0830-075; PW 0840-075; PW
0860-075; PW 0880-075; PW 0815-115; PW 0820-115; PW 0830-
115; PW 0840-115; PW 0860-115; PW 0880-115; PW 0815-150; PW
0820-150; PW 0830-150; PW 0840-150; PW 0860-150; PW 0880-
150; PW 0920-075; PW 0930-075; PW 0940-075; PW 0960-075; PW
0920-115; PW 0930-115; PW 0940-115; PW 0960-115; PW 0920-
150; PW 0930-150; PW 0940-150; PW 0960-150; PW 1020-075; PW
1030-075; PW 1040-075; PW 1060-075; PW 1020-115; PW 1030-
115; PW 1040-115; PW 1060-115; PW 1020-150; PW 1030-150; PW
1040-150; PW 1060-150; PW 1220-075; PW 1230-075; PW 1240-
075; PW 1260-075; PW 1220-115; PW 1230-115; PW 1240-115; PW
1260-115; PW 1220-150; PW 1230-150; PW 1240-150; PW 1260-
150;
PWsv 020/020-085; PWsv 020/040-085; PWsv 020/060-085; PWsv
020/080-085; PWsv 020/120-085; PWsv 020/150-085; PWsv
025/020-085; PWsv 025/040-085; PWsv 025/060-085; PWsv
025/080-085; PWsv 025/120-085; PWsv 025/150-085; PWsv
030/020-085; PWsv 030/040-085; PWsv 030/060-085; PWsv
030/080-085; PWsv 030/120-085; PWsv 030/150-085; PWsv
040/020-085; PWsv 040/040-085; PWsv 040/060-085; PWsv
040/080-085; PWsv 050/020-085; PWsv 050/040-085; PWsv
050/060-085; PWsv 050/080-085; PWsv 020/020-135; PWsv
020/040-135; PWsv 020/060-135; PWsv 020/080-135; PWsv
020/120-135; PWsv 020/150-135; PWsv 025/020-135; PWsv
025/040-135; PWsv 025/060-135; PWsv 025/080-135; PWsv
025/120-135; PWsv 025/150-135; PWsv 030/020-135; PWsv
030/040-135; PWsv 030/060-135; PWsv 030/080-135; PWsv
030/120-135; PWsv 030/150-135; PWsv 040/020-135; PWsv
040/040-135; PWsv 040/060-135; PWsv 040/080-135; PWsv
050/020-135; PWsv 050/040-135; PWsv 050/060-135; PWsv
050/080-135; PWsv 020/020-150; PWsv 020/040-150; PWsv
020/060-150; PWsv 020/080-150; PWsv 020/120-150; PWsv
020/150-150; PWsv 025/020-150; PWsv 025/040-150; PWsv
025/060-150; PWsv 025/080-150; PWsv 025/120-150; PWsv
025/150-150; PWsv 030/020-150; PWsv 030/040-150; PWsv
030/060-150; PWsv 030/080-150; PWsv 030/120-150; PWsv
030/150-150; PWsv 040/020-150; PWsv 040/040-150; PWsv
040/060-150; PWsv 040/080-150; PWsv 050/020-150; PWsv
050/040-150; PWsv 050/060-150; PWsv 050/080-150;
CLASSE : II 10407990016
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
arthrotech importação exportação ltda 1.03567-8
IMPLANTE 25351.015941/00-44
COMPONENTE FEMORAL PARA JOELHO ZIMMER
FABRICANTE : ZIMMER INC - ESTADOS UNIDOS
Embalagem esteril contendo 01 Protese para Joelho composta de 01
Componente Femoral, 01 Cunha Femoral e 01 Haste Femoral
CLASSE : III 10356780007
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 09/11/2010; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
216327/10-6 de 19/03/2010 (RDC n.º 250/2004).
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Dispositivos 25000.015959/98-30
SURGIWAND II DISPOSITIVO DE IRRIGAÇÃO DESCARTÁ-
VEL
FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : COVIDIEN, anteriormente registrada como United
States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : DAVIS AND GECK CARIBE, LTD - DOMINI-
CANA, REPÚBLICA
FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : NELLCOR PURITAN BENNETT MEXICO, SA
DE CV - MÉXICO
FABRICANTE : U.S.S.C. PUERTO RICO, INC - PORTO RICO
FABRICANTE : COVIDIEN, anteriormente registrada como U.S.S.C
Puerto Rico, Inc - PORTO RICO

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DAVIS AND GECK CARIBE, LTD - DOMI-
NICANA, REPÚBLICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNETT MEXICO, SA
DE CV - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : U.S.S.C. PUERTO RICO, INC - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
Sistema Alimentação por Gravidade:
- (com cautério Gancho L - com tubulação)
- (com cautério Espátula - com tubulação)
- (sem cautério - com tubulação)
Sistema Bomba Nitrogênio:
- (com cautério Gancho L - com tubulação)
- (com cautério Espátula - com tubulação)
- (sem cautério - com tubulação)
Sistema Bomba Eletrônica:
- (com cautério Gancho L - com tubulação)
- (com cautério Espátula - com tubulação)
- (sem cautério - com tubulação)
CLASSE : II 10349000009
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Fio de Sutura 25351.233185/2004-10
MAXON - SUTURA CIRURGICA SINTETICA ABSORVIVEL DE
POLIGLICONATO MONOFILAMENTOSA COM AGULHA SY-
NETURE
FABRICANTE : COVIDIEN, anteriormente registrada como United
States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : TYCO HEALTHCARE UK MANUFACTURING
LTD - INGLATERRA (REINO UNIDO)
FABRICANTE : COVIDIEN, anteriormente registrada como DAVIS
AND GECK CARIBE, LTD. - DOMINICANA, REPÚBLICA
FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DAVIS AND GECK CARIBE, LTD - DOMI-
NICANA, REPÚBLICA
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 MEDICAL PRODUCTS
(SHANGHAI) MANUFATURING LLC - CHINA
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE UK MANUFACTURING
LTD - INGLATERRA (REINO UNIDO)
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA DE CV - MÉ-
XICO
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
8886601563; 8886607563; 8886624763; 8886627563; 8886629163;
8886631163; 8886645561; 8886624561; 8886624961; 8886626761;
8886627363; 8886628561; 8886630161; 8886645661; 8886674461;
8886675161; 8886675561; 8886678761; 8886675761; 8886606163;
8886606363; 8886606563; 8886628761; 8886630761; 8886633961;
8886607363; 8886606763; 8886631962; GMM341L; GMM634L;
GMM343L; 8886627573; 8886629173; 8886631173; 8886626771;
8886600761; 8886628571; 8886630171; 8886631371; 8886631572;
8886641971; 8886601553; 8886675571; 8886676771; 8886678771;
8886675771; 8886606173; 8886606373; 8886626971; 8886628771;
8886630771; 8886633971; 8886676971; 8886607373; 8886632271;
8886606773; 8886630972; 8886631972; GMM632L; GMM344L;
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8886622953; 8886624753; 8886627553; 8886623351; 8886624551;
8886625551; 8886625751; 8886626751; 8886639053; 8886640351;
8886661851; 8886662651; 8886664151; 8886674551; 8886623751;
8886675551; 8886606553; 8886626851; 8886626951; 8886628751;
8886634553; 8886621943; 8886622943; 8886660841; 8886674642;
8886620741; 8886621741; 8886623241; 8886623341; 8886623741;
8886624541; 8886625741; 8886626741; 8886661241; 8886661841;
8886662641; 8886663241; 8886663941; 8886664141; 8886690841;
8886623541; 8886626941; 8886620133; 8886622933; 8886660831;
8886623931; 8886620731; 8886621731; 8886623131; 8886623331;
8886661231; 8886661831; 8886601543; 8886600741; 8886600751;
8886663931; 8886690831; 8886623531; 8886614331; 8886653221;
8886660821; 8886620721; 8886621321; 8886661221; 8886612111;
8886653211; 8886653311; 8886613111; 8886621311;
GMMT951; 623551; 634553; 621943; 622943; 660841; SMM5034;
SMM5044; SMM5241; XMX824; 673843; 674642; 620741; 621741;
623241; 623341; 623741; 624541; 625741; 626741; 661241; 661841;
662641; 663241; 663941; 664141; 674441; 623541; 626941; 620133;
622933; 660831; SMM5033; SMM5043; SMM5231; SMM5431;
SMM5536; SMM5831; XMX823; XMX845; 620631; 623931;
620731; 623131; 623331; 661231; 661831; 663931; 690831;
SMM5323; 623531; 615031; 614331; 653221; 60821; SMM5042;
SMM5221; SMM5526; SMM5539; XMX844; 620721; 621321;
661221; 620823; 612111; 653211; 653311; SMM5516; XMX489;
XMX833; 670423; GMMT889L; GMMT90L; GMMT890L;
GMMT89L; 613111; 621311; 617511; 617601; 616901; 617501;
613431; 614721; 616523; 612421; 613221; 614921; 612821; 611511;
613911; 614711; 616513; 612411; 612711; 613211; 614501; 613901;
616703; 612701; 8886614721; 8886616523; 8886612421;
8886613221; 8886614921; 8886612821; 8886611511; 8886613911;
8886614711; 8886616513; 8886612411; 8886612711; 8886613211;
8886614501; 8886613901; 8886616703; 8886612701; 8886613431;
627573; 629173; 631173; 678973; GMMT540MG; 626771; 630171;
628571; 631371; 631572; 641971; 675571; 676771; 675771; 606173;
606373; 626971; 628771; 630771; 633971; 676971; 610073; 607373;
632271; CMM2271; 612971; 610473; 611673; 606773; 630972;
631972; 632773; 610573; 608573; 610673; 611073; 633173; 607563;
624763; 627563; 629163; 631163; GMMT541MG; GMMT563MG;
674461; 624561; 624961; 626761; 627363; 628561; 630161; 645661;
675161; 678761; GMMT761; 675761; 606163; 606363; 606563;
626961; 628761; 630761; 633961; 611762; GMMT961; 607363;
612861; 606763; 631962; 634163; 634563; 634363; 637363; 622953;
624753; 627553; 623351; 624551; 625551; 625751; 626751; 639053;
640351; 690953; 661851; 662651; 664151; 674451; 674551; 675551;
622553; 623751; 606553; 626851; 626951; 628751;
CLASSE : IV 10349000239
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Pincas 25351.073681/2005-99
ENDO BABCOCK
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNETT MEXICO, SA
DE CV - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDIAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DAVIS AND GECK CARIBE, LTD - DOMI-
NICANA, REPÚBLICA
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como Uni-
ted States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN,anteriormente registrada como
U.S.S.C. PUERTO RICO, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : U.S.S.C. PUERTO RICO, INC - PORTO RICO
Código: 174001
CLASSE : II 10349000244
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
BAUMER S/A 1.03455-0
Cabeça metálica para artroplastia de quadril 25000.013268/99-19
CABECA FEMORAL BAUMER
FABRICANTE : BAUMER S/A - BRASIL

Cabeça femoral modular: 138.S.26.CO - Ø26,0; 1234.S.28. CO
Ø28,0; 1234.S.32. CO Ø32,0; 1234.M.22. CO Ø22,25; 138.M.26. CO
Ø26,0; 1234.M.28. CO Ø28,0; 1234.M.32. CO Ø32,0; 1234.L.22. CO
Ø22,25; 138.L.26. CO Ø26,0; 1234.L.28. CO Ø28,0; 1234.L.32. CO
Ø32,0; 138.XL.26. CO Ø26,0; 1234.XL.28. CO Ø28,0; 1234.XL.32.
CO Ø32,0 138.XXL.26. CO Ø26,0; 1234.XXL.28. CO Ø28,0;
1234.XXL.32. CO Ø32,0
CLASSE : III 10345500002
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Haste modular para artroplastia de quadril 25351.163202/2004-44
HASTE FEMORAL MODULAR CIMENTADA
FABRICANTE : BAUMER S/A - BRASIL
Muller Primária; Alpha Primária; Alpha Revisão; Charnley Primária;
Nova Moore Primária; Nova Moore Revisão; Thompson Primária.
CLASSE : III 10345500045
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Cabeça metálica para artroplastia de quadril 25351.163213/2004-24
CABECA FEMORAL MODULAR-AÇO INOXIDÁVEL
FABRICANTE : BAUMER S/A - BRASIL
CLASSE : III 10345500046
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Haste não modular para artroplastia de quadril 25351.163361/2004-
49
HASTE FEMORAL MODULAR NAO CIMENTADA-TITÂNIO LI-
GA
FABRICANTE : BAUMER S/A - BRASIL
CO-10 Revisão Haste Longa, CO-10 Revisão Haste Curta, CO-10
Revisão Haste Longa Curvada, PC Primária, Lógical Primária, Maxxi
Revisão Haste Longa, Maxxi Revisão Haste Longa Curvada, CO-10
Primária, VEGA REVISÃO.
CLASSE : III 10345500047
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Cabeça metálica para artroplastia de quadril 25351.166693/2004-85
CABEÇA FEMORAL MODULAR-TITÂNIO
FABRICANTE : BAUMER S/A - BRASIL
Monopolar
CLASSE : III 10345500049
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
BECKMAN COULTER DO BRASIL COMÉRCIO E IMPORTA-
ÇÃO DE PRODUTOS DE LABORATÓRIO LTDA1.00331-2
Citometro de Fluxo Modular de Bancada 25351.201157/2006-03
C Y TO M I C S
FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FC 500
FC 500 MPL
CLASSE : I 10033120512
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
BIOCAM EQUIPAMENTO MÉDICO HOSPITALAR LTDA
8.02131-1
Reguladores de Pressao de Gases Medicinais 25351.053494/2009-97
VÁLVULA REGULADORA DE PRESSÃO MAX-V
FABRICANTE : BIOCAM EQUIPAMENTO MÉDICO HOSPITA-
LAR LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIOCAM EQUIPAMENTO MÉDICO HOSPI-
TALAR LTDA - BRASIL
CLASSE : I 80213119001
80006 - Inclusão de Acessórios de Uso Exclusivo de MATERIAL DE
USO MÉDICO
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 1.02985-5
EDTA 25351.105785/2007-31
E.D.T.A. TRISSODICO
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
CLASSE : II 10298550072
80004 - Alteração das Condições de Armazenamento e Transporte do
MATERIAL DE USO MÉDICO
Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular
25351.105799/2007-55
PA R A M O N O C L O R O F E N O L
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
CLASSE : II 10298550073
80004 - Alteração das Condições de Armazenamento e Transporte do
MATERIAL DE USO MÉDICO
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
Fluido Para Irrigacao Endodontica 25351.105835/2007-81
TERGIPOL
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
CLASSE : II 10298550074
80004 - Alteração das Condições de Armazenamento e Transporte do
MATERIAL DE USO MÉDICO
Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular
25351.105815/2007-18

TRICRESOLFORMALINA
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
CLASSE : II 10298550075
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular
2 5 3 5 1 . 1 0 7 2 2 5 / 2 0 0 7 - 11
FORMOCRESOL
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
CLASSE : II 10298550076
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
80004 - Alteração das Condições de Armazenamento e Transporte do
MATERIAL DE USO MÉDICO
BIOMED EQUIP DE BIOMEDIDAS LTDA 1.02636-1
Eletromiografo 25351.199362/2010-09
SISTEMA DE MEDIDAS DE POTENCIAL EVOCADO E ELE-
TROMIOGRAFIA LINHA NEUROPACK
FABRICANTE : NIHON KOHDEN TOMIOKA CORPORATION -
JAPÃO
DISTRIBUIDOR : NIHON KOHDEN TOMIOKA CORPORATION
- JAPÃO
MEB-2300A / MEB-2300K
CLASSE : II 10263610047
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
BIOMÉDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA 1.03558-7
Membranas Regenerativas Odontologicas 25351.137854/2010-37
PATCH ORGÂNICO COPIOS
FABRICANTE : TUTOGEN MEDICAL - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : RTI Biologics, Inc. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ZIMMER DENTAL INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TUTOGEN MEDICAL - ALEMANHA
77776 - 15 x 20 mm; 77777 - 20 x 30 mm; 77778 - 30 x 40 mm
97002 - 15 x 20 mm; 97003 - 20 x 30 mm; 97004 - 30 x 40 mm
CLASSE : IV 10355870133
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
BIOMERIEUX BRASIL S/A 1.01581-2
MYCOPLASMA 25000.039455/96-99
MYCOPLASMA IST2
FABRICANTE : BIOMERIEUX SA - FRANÇA
25 galerias embaladas individualmente com dessecante: R1 Caldo- 25
x 3,1 mL / R2 Liofilizado - 25 x 1,0 mL / R3 galeria de testes - 25
x 22 Testes / Tampa de encubação - 25.
CLASSE : III 10158120194
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
BIOMETRIX DIAGNOSTICA LTDA 8.02984-9
PRODUTOS PARA HISTOCOMPATIBILIDADE - HLA SOROLÓ-
GICO : MÉTODO IMUNOENZIMÁTICO PARA PESQUISA DE
ANTICORPOS - ESTUDO DE ANTICORPOS POR METODOLO-
GIA EIA25351.413412/2006-51
FAMÍLIA HLA SOROLÓGICO: MÉTODO IMUNOENZIMÁTICO
PARA PESQUISA DE ANTICORPO
FABRICANTE : ONE LAMBDA INC. - ESTADOS UNIDOS
LAT1240: 20 placas>
LAT1288: 20 placas>
LAT140: 20 placas>
LAT1HD: 20 placas>
LATM10X5: 5 placas x 10 testes>
LATM120: 5 placas x 20 testes>
LATM20X5: 5 placas x 20 testes>
CLASSE : III 80298490002
8451 - Alteração da Apresentação Comercial de Registro de Família
ou Cadastro de Família de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro
8015 - REVALIDAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro
BIONNOVATION PRODUTOS BIOMÉDICOS S.A. 1.03927-1
Membranas Regenerativas Odontologicas 25351.433934/2006-79
SURGITIME PTFE
FABRICANTE : BIONNOVATION PRODUTOS BIOMÉDICOS
S.A. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIONNOVATION PRODUTOS BIOMÉDICOS
S.A. - BRASIL
16023B-Surgitime PTFE "H" / 16021B-Surgitime PTFE Retângulo /
16022B-Surgitime PTFE Trapézio / 16172B-Surgitime PTFE Retân-
gulo 4,0 x 10,0 cm / 16051B- Surgitime PTFE Retângulo 6,0 x 6,0
cm / 16173B-Surgitime PTFE Retângulo 8,0 x 8,0 cm / 16052B-
Surgitime PTFE Retângulo 6,0 x 10,0 cm / 16174B-Surgitime PTFE
Retângulo 8,0 x 10,0 cm / 16175B-Surgitime PTFE Retângulo 10,0 x
10,0 cm.
16023-E-Surgitime PTFE "H" / 16021-E-Surgitime PTFE Retângulo /
16022-E-Surgitime PTFE Trapézio / 16172E--Surgitime PTFE Re-
tângulo 4,0 x 10,0 cm / 16051-E- Surgitime PTFE Retângulo 6,0 x
6,0 cm / 16173-E-Surgitime PTFE Retângulo 8,0 x 8,0 cm / 16052-
E-Surgitime PTFE Retângulo 6,0 x 10,0 cm / 16174-E-Surgitime
PTFE Retângulo 8,0 x 10,0 cm / 16175-E-Surgitime PTFE Retângulo
10,0 x 10,0 cm.
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16023 Surgitime PTFE "H"/ 16022 Surgitime PTFE TRAPÉZIO/
16021 Surgitime RETÂNGULO/ 16172 Surgitime RETÂNGULO 4,0
x 10,0 cm/ 16051 Surgitime RETÂNGULO 6,0 x 6,0 cm / 16173
Surgitime RETÂNGULO 8,0 x 8,0 cm / 16052 Surgitime RETÂN-
GULO 6,0 x 10,0 cm / 16174 Surgitime RETÂNGULO 8,0 x 10,0
cm / 16175 Surgitime RETÂNGULO 10,0 x 10,0 cm.
CLASSE : III 10392710009
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Componentes de Implante Odontologico 25351.250857/2008-85
COMPONENTES PROTÉTICOS BIONNOVATION NÃO-ESTERIL
PLASTICO
FABRICANTE : BIONNOVATION PRODUTOS BIOMÉDICOS
S.A. - BRASIL
06029-E Pilar UCLA CE MP com hexágono com Parafuso Hexa-
gonal
06028-E Pilar UCLA CE MP sem hexágono com Parafuso Hexa-
gonal; 06117-E Pilar UCLA CE MP com hexágono com Parafuso
Quadrado; 06116-E Pilar UCLA CE MP sem hexágono com Parafuso
Quadrado; 06033-E Pilar UCLA CE SP com hexágono com Parafuso
Hexagonal; 06032-E Pilar UCLA CE SP sem hexágono com Parafuso
Hexagonal; 06119-E Pilar UCLA CE SP com hexágono com Parafuso
Quadrado; 06118-E Pilar UCLA CE SP sem hexágono com Parafuso
Quadrado; 06037-E Pilar UCLA CE RP com hexágono com Parafuso
Hexagonal; 06036-E Pilar UCLA CE RP sem hexágono com Parafuso
Hexagonal; 06121-E Pilar UCLA CE RP com hexágono com Pa-
rafuso Quadrado; 06120-E Pilar UCLA CE RP sem hexágono com
Parafuso Quadrado; 06041-E Pilar UCLA CE WP com hexágono com
Parafuso Hexagonal; 06040-E Pilar UCLA CE WP sem hexágono
com Parafuso Hexagonal; 06123-E Pilar UCLA CE WP com he-
xágono com Parafuso Quadrado; 06122-E Pilar UCLA CE WP sem
hexágono com Parafuso Quadrado; 06256-E Pilar UCLA Interme-
diário p/Mini Cônico SP/RP com Parafuso Hexagonal; 06257-E Pilar
UCLA Intermediário p/Mini Cônico SP/RP com Parafuso Quadrado;
06258-E Pilar UCLA Intermediário p/Mini Cônico WP com Parafuso
Hexagonal; 06259-E Pilar UCLA Intermediário p/Mini Cônico WP
com Parafuso Quadrado; 06260-E Pilar UCLA Intermediário p/Cô-
nico SP/RP/WP sem hexágono com Parafuso Hexagonal; 06263-E
Pilar UCLA Intermediário p/Cônico SP/RP/WP com hexágono com
Parafuso Quadrado; 06262-E Pilar UCLA Intermediário p/Cônico
SP/RP/WP com hexágono com Parafuso Hexagonal; 06261-E Pilar
UCLA Intermediário p/Cônico SP/RP/WP sem hexágono com Pa-
rafuso Quadrado; 06264-E Pilar UCLA Intermediário p/Unitário CE
RP com Parafuso Hexagonal; 06265-E Pilar UCLA Intermediário
p/Unitário CE RP com Parafuso Quadrado; 06266-E Pilar UCLA
Intermediário p/Unitário CI RP com Parafuso Hexagonal; 06267-E
Pilar UCLA Intermediário p/Unitário CI RP com Parafuso Quadra-
do
06029-B Pilar UCLA CE MP com hexágono com Parafuso Hexa-
gonal; 06028-B Pilar UCLA CE MP sem hexágono com Parafuso
Hexagonal;06117-B Pilar UCLA CE MP com hexágono com Pa-
rafuso Quadrado;06116-B Pilar UCLA CE MP sem hexágono com
Parafuso Quadrado;06033-B Pilar UCLA CE SP com hexágono com
Parafuso Hexagonal;06032-B Pilar UCLA CE SP sem hexágono com
Parafuso Hexagonal;06119-B Pilar UCLA CE SP com hexágono com
Parafuso Quadrado;06118-B Pilar UCLA CE SP sem hexágono com
Parafuso Quadrado;06037-B Pilar UCLA CE RP com hexágono com
Parafuso Hexagonal;06036-B Pilar UCLA CE RP sem hexágono com
Parafuso Hexagonal;06121-B Pilar UCLA CE RP com hexágono com
Parafuso Quadrado;06120-B Pilar UCLA CE RP sem hexágono com
Parafuso Quadrado;06041-B Pilar UCLA CE WP com hexágono com
Parafuso Hexagonal;06040-B Pilar UCLA CE WP sem hexágono
com Parafuso Hexagonal;06123-B Pilar UCLA CE WP com hexá-
gono com Parafuso Quadrado;06122-B Pilar UCLA CE WP sem
hexágono com Parafuso Quadrado;06256-B Pilar UCLA Intermediá-
rio p/Mini Cônico SP/RP com Parafuso Hexagonal;06257-B Pilar
UCLA Intermediário p/Mini Cônico SP/RP com Parafuso Quadra-
do;06258-B Pilar UCLA Intermediário p/Mini Cônico WP com Pa-
rafuso Hexagonal;06259-B Pilar UCLA Intermediário p/Mini Cônico
WP com Parafuso Quadrado;06260-B Pilar UCLA Intermediário
p/Cônico SP/RP/WP sem hexágono com Parafuso Hexagonal; 06263-
B Pilar UCLA Intermediário p/Cônico SP/RP/WP com hexágono com
Parafuso Quadrado; 06262-B Pilar UCLA Intermediário p/Cônico
SP/RP/WP com hexágono com Parafuso Hexagonal; 06261-B Pilar
UCLA Intermediário p/Cônico SP/RP/WP sem hexágono com Pa-
rafuso Quadrado; 06264-B Pilar UCLA Intermediário p/Unitário CE
RP com Parafuso Hexagonal; 06265-B Pilar UCLA Intermediário
p/Unitário CE RP com Parafuso Quadrado; 06266-B Pilar UCLA
Intermediário p/Unitário CI RP com Parafuso Hexagonal; 06267-B
Pilar UCLA Intermediário p/Unitário CI RP com Parafuso Quadra-
do;
06029 Pilar UCLA CE MP com hexágono com Parafuso Hexagonal;
06028 Pilar UCLA CE MP sem hexágono com Parafuso Hexago-
nal;06117 Pilar UCLA CE MP com hexágono com Parafuso Qua-
drado;06116 Pilar UCLA CE MP sem hexágono com Parafuso Qua-
drado;06033 Pilar UCLA CE SP com hexágono com Parafuso He-
xagonal;06032 Pilar UCLA CE SP sem hexágono com Parafuso He-
xagonal;06119 Pilar UCLA CE SP com hexágono com Parafuso Qua-
drado;06118 Pilar UCLA CE SP sem hexágono com Parafuso Qua-
drado;06037 Pilar UCLA CE RP com hexágono com Parafuso He-
xagonal;06036 Pilar UCLA CE RP sem hexágono com Parafuso
Hexagonal;06121 Pilar UCLA CE RP com hexágono com Parafuso
Quadrado;06120 Pilar UCLA CE RP sem hexágono com Parafuso
Quadrado;06041 Pilar UCLA CE WP com hexágono com Parafuso
Hexagonal;06040 Pilar UCLA CE WP sem hexágono com Parafuso
Hexagonal;06123 Pilar UCLA CE WP com hexágono com Parafuso
Quadrado;06122 Pilar UCLA CE WP sem hexágono com Parafuso
Quadrado;06256 Pilar UCLA Intermediário p/Mini Cônico SP/RP
com Parafuso Hexagonal;06257 Pilar UCLA Intermediário p/Mini
Cônico SP/RP com Parafuso Quadrado;06258 Pilar UCLA Interme-

diário p/Mini Cônico WP com Parafuso Hexagonal;06259 Pilar
UCLA Intermediário p/Mini Cônico WP com Parafuso Quadra-
do;06260 Pilar UCLA Intermediário p/Cônico SP/RP/WP sem he-
xágono com ParafusoHexagonal; 06263 Pilar UCLA Intermediário
p/Cônico SP/RP/WP com hexágono com Parafuso Quadrado; 06262
Pilar UCLA Intermediário p/Cônico SP/RP/WP com hexágono com
Parafuso Hexagonal; 06261 Pilar UCLA Intermediário p/Cônico
SP/RP/WP sem hexágono com Parafuso Quadrado; 06264 Pilar
UCLA Intermediário p/Unitário CE RP com Parafuso Hexagonal;
06265 Pilar UCLA Intermediário p/Unitário CE RP com Parafuso
Quadrado; 06266 Pilar UCLA Intermediário p/Unitário CI RP com
Parafuso Hexagonal; 06267 Pilar UCLA Intermediário p/Unitário CI
RP com Parafuso Quadrado.
CLASSE : III 10392710014
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Brocas Cirurgicas 25351.151681/2010-72
INSTRUMENTAIS CORTANTES BIONNOVATION
FABRICANTE : BIONNOVATION PRODUTOS BIOMÉDICOS
S.A. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIONNOVATION PRODUTOS BIOMÉDICOS
S.A. - BRASIL
05001; 05050; 05051; 05052; 05053; 05054; 05055; 05056; 05057;
05002; 05003; 05058; 05004; 05005; 05006; 05007; 05008; 05009;
05010; 05011; 05018; 05019; 05020; 05021; 05022; 05023; 05024;
05025; 05012; 05026; 05047; 05048; 05049; 95058; 95059; 95060;
95061; 05001-B; 05050-B; 05051-B; 05052-B; 05053-B; 05054-B;
05055-B; 05056-B;
05057-B; 05002-B; 05003-B; 05058-B; 05004-B; 05005-B; 05006-B;
05007-B; 05008-B; 05009-B; 05010-B; 05011-B; 05018-B; 05019-B;
05020-B; 05021-B; 05022-B; 05023-B; 05024-B; 05025-B; 05012-B;
05026-B; 05047-B; 05048-B; 05049-B; 95058-B; 95059-B; 95060-
B;95061-B; 05001-E; 05050-E; 05051-E; 05052-E; 05053-E; 05054-
E; 05055-E; 05056-E; 05057-E; 05002-E; 05003-E; 05058-E; 05004-
E; 05005-E; 05006-E; 05007-E; 05058-E; 05009-E; 05010-E; 05011-
E; 05018-E; 05019-E; 05020-E; 05021-E; 05022-E; 05023-E; 05024-
E; 05025-E; 05012-E; 05026-E; 05047-E; 05048-E; 05049-E; 95058-
E; 95059-E; 95060-E; 95061-E.
05059; 05059-B; 05059-E; 05063; 05063-B; 05063-E
CLASSE : II 10392710020
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
BIOSYS LTDA 1.03508-4
CONTROLES PARA ÚNICO PARÂMETRO DE UMA OU MAIS
CONCENTRAÇÕES - CLASSE I25351.134124/2007-13
VITAMIN C PLASMA CONTROLS BI - LEVEL (I + II)
FABRICANTE : CHROMSYSTEMS INSTRUMENTS & CHEMI-
CALS GMBH - ALEMANHA
5 x 0,5 ml do Level I / 5 x 0,5 ml do Level II
CLASSE : I 10350840147
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
BIOTEC PRODUTOS PLÁSTICOS E METÁLICOS LTDA - EPP
8.03306-3
Coletores 25351.247671/2007-68
BIODRIM - COLETOR PARA COLETA DE SECRECOES E URI-
NA
FABRICANTE : BIOTEC PRODUTOS PLÁSTICOS E METÁLI-
COS LTDA - EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIOTEC PRODUTOS PLÁSTICOS E METÁ-
LICOS LTDA - EPP - BRASIL
40ML; 70ML; 80ML; 100ML; 500ML; 750ML; 1000ML; 1200ML;
1500ML; 2000ML; 2500ML; 3000ML; 3500ML; 5000ML.
CLASSE : II 80330630010
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
BMD - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA. 8.05230-
2
Curativo 25351.332376/2010-45
AQUACEL AG SURGICAL - CURATIVO PARA COBERTURA
DE HIDROFIBRA COM PRATA
FABRICANTE : CONVATEC, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON MED DEVICE INTERNATIONAL,
LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CONVATEC DOMINCAN REPUBLIC, INC. -
DOMINICANA, REPÚBLICA
DISTRIBUIDOR : CONVATEC, INC. - ESTADOS UNIDOS
412009/ BR10015 (9cm x 10cm);412010/ BR10016 (9cm x 15cm);
412011 / BR10017 (9cm x 25cm); 412012/ BR10018 (9cm x
35cm)
CLASSE : III 80523020019
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
BMR MEDICAL LTDA - me 8.02998-8
Bomba de Infusao 25351.429610/2006-36
A U TO F U S E R
FABRICANTE : ACE MEDICAL - CORÉIA DO NORTE
AUTOFUSER PCA 100ML
AUTOFUSER PCA 275ML
AUTOFUSER PCA 550ML
AUTOFUSER 100ML
AUTOFUSER 275ML
AUTOFUSER 550ML
CLASSE : II 80299880006
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Cateteres 25000.033141/98-90
ULTRA-THIN CATETER COM BALÃO DE DILATAÇÃO BOS-
TO N

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC IRELAND LIMITED - IR-
LANDA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - MÉ-
XICO
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - IRLAN-
DA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
Embalagem individual esteril com diametro externo do balao de3 a
10mm
CLASSE : III 10341350200
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
Fio Guia 25351.066116/2003-11
FIO GUIA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L -
COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L
- COSTA RICA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V.
- HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
FIO GUIA 0,035"/0,038"/AMPLATZ/MAGIC TORQUE
CLASSE : I 10341350284
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Cateteres 25351.145012/2004-45
CATETER EXPLORER
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

5292S, 5291S, 5290S, 5461S, 5295S, 5294S, 5298S, 5229S, 5222S,
5434S, 5433S, 5429S, 5437S, 5413S, 5404S, 5414S, 5409S, 5416S,
5415A1S, 5418, 5451, 5420, 5449, 5423, 5470, 5469, 5481, 5480,
5561, 5563, 5457, 5458, 5459, 5920, 5560, 5562, 5472, 5482, 5477,
5230S.
CLASSE : IV 10341350364
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 30/03/2010; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
723735/09-9 de 23/09/2009 (RDC n.º 250/2004).
Fio Guia 25351.001242/2006-65
JAGWIRE
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L -
COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
5647, 5648, 5649, 5764, 5765, 5766, 5767, 5768.
5656, 5656-01, 5658, 5658-01, 5659, 5659-01, 5660, 5687, 5692,
5693, 5694, 5695, 5646,
5660-01, 5661, 5661-01, 5662, 5662-01, 5663, 5663-01, 5665, 5666,
5684, 5685, 5686,
CLASSE : II 10341350464
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Fio Guia 25351.324371/2010-14
PATHFINDER FIO GUIA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L -
COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
M00551590 / M00551591
CLASSE : II 10341350567
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Fio Guia 25351.694942/2010-23
SENSOR FIO GUIA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L -
COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
M0066703011, M0066703021, M0066703051, M0066703061,
M0066703071, M0066703080, M0066703081, M0066703091,
M0066703101, M0066703111, M0066703121.
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CLASSE : II 10341350584
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
BRASUTURE INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO EXPOR-
TAÇÃO LTDA. 1.03723-6
Fio de Sutura 25351.329418/2009-21
FIO PARA SUTURA CIRÚRGICA DE POLIGLECAPRONE COM
AGULHA
FABRICANTE : BRASUTURE INDUSTRIA COMERCIO IMPOR-
TACAO EXPORTAÇÃO LTDA. - BRASIL
POLIGLECAPRONE INCOLOR - PLÁSTICA - PGC 5313, PGC
4415, PGC 4416, PGC 5316, PGC 3320, PGC 4320, PGC 4319, PGC
5320, PGC 3324, PGC 5311, PGC 4313, PGC 3860,
POLIGLECAPRONE VIOLETA - Aparelho Digestivo - PGC 4225,
PGC 3225, PGC 2225, PGC 0225, PGC 4130, PGC 3130, PGC 2130,
PGC 2130, PGC 1130, PGC 3235, PGC 2235, PGC 0235, PGC 1235,
FECHAMENTO GERAL OB/GIN PGC 3337, PGC 2337, PGC
0237, PGC 1237, PGC 2236, PGC 0236, PGC 1236, PGC 2240, PGC
0240, PGC 1240, PGC 3240, PGC 2242, PGC 0242, PGC 1242, PGC
0248, PGC 1248, PGC 0250, PGC 1250 UROLOGIA - PGC 5215,
PGC 4215, PGC 3215,
BRASFYL - VIOLETA - GASTRINTESTINAL PGCV 47226,
PGCV 37226, PGCV 27226, PGCV 07226, PGCV 17226, PGCV
37236, PGCV 27236, PGCV 07236, PGCV 17236, PGCV47131,
PGCV37131, PGCV27131, PGCV07131, PGCV17131,
PGCV37236R, PGCV27236R, PGCV07236R, PGCV17236R,
PGCV29236R, PGCV09236R, PGCV19236R, PGCV27240R,
PGCV07240R, PGCV17240R, PGCV39240R, PGCV29240R,
PGCV09240R, PGCV19240R, PGCV07248R, PGCV17248R,
PGCV09248R, PGCV19248R, PGCV57217, PGCV47217,
PGCV37217
BRASCRYL - INCOLOR - PLÁSTICA PGCB54913, PGCB44913,
PGCB54916, PGCB44916, PGCB441016, PGCB37919, PGCB44919,
PGCB47919, PGCB54919, PGCB37924, PGCB54911, PGCB37860
CLASSE : IV 10372360025
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
CEFAR-DIAGNOSTICA LTDA 1.01106-2
MEIOS DE CULTURA, SUPLEMENTOS E DISPOSITIVOS PARA
TESTES DE SUSCEPTIBILIDADE À ANTIMICROBIA-
NOS25351.018612/01-08
FAMÍLIA DE DISCOS E FITAS COM ANTIMICROBIANOS - CE-
FAR DIAGNÓSTICA
FABRICANTE : CEFAR-DIAGNOSTICA LTDA - BRASIL
Sensifar Série Complmentar - Amoxacilina> Frasco com 50 discos;
Sensifar Série Complementar - Fosfomicina> Frasco contendo 50
discos; Sensifar Série Complementar - Gemifloxacina> Frasco con-
tendo 50 discos; Multifar 12 - Série Gram-Negativa> Módulo con-
tendo 12 discos; Multifar 12 - Série Gram-Positiva> Módulo con-
tendo 12 discos; Multifar 12 - Série Urinária> Módulo contendo 12
discos; Discos para enterococos aminoglicosídeos resistentes - es-
treptomicina> 1 frasco com 25 discos; Discos para enterococos ami-
noglicosídeos resistentes - gentamicina> 1 frasco com 25 discos;
Identifar Bacitracina> 1 frasco com 25 discos; Identifar Furazoli-
dona> 1 frasco com 25 discos; Identifar Metronidazol> 1 frasco com
25 discos; Identifar Novobiocina> 1 frasco com 25 discos; Identifar
Optoquina> 1 frasco com 25 discos; Multifar 15 - Série gram-ne-
gativa> Kit com 25 módulos com 15 discos cada; Multifar 15 - Série
gram-positiva> Kit com 25 módulos com 15 discos cada; Multifar 15
- Série urinária> Kit com 25 módulos com 15 discos cada; Multifar
24> Kit com 25 módulos com 24 discos cada; Sensifar série básica -
Amicacina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série básica - Amo-

xacilina+Ac. Clavulânico> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série
básica - Ampicilina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série básica -
Ampicilina+Sulbactam> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série bá-

sica - Aztreonam> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série básica -
Cefalotina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série básica - Ce-
fepima> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série básica - Cefotaxima>
1 frasco com 50 discos; Sensifar série básica - Cefoxitina> 1 frasco
com 50 discos; Sensifar série básica - Cefprozila> 1 frasco com 50
discos; Sensifar série básica - Ceftazidima> 1 frasco com 50 discos;
Sensifar série básica - Cefuroxima> 1 frasco com 50 discos; Sensifar
série básica - Ciprofloxacino> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série
básica - Claritromicina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série básica
- Clindamicina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série básica -
Cloranfenicol> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série básica - Co-
trimoxazol> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série básica - Eri-
tromicina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série básica - Gati-
floxacino> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série básica - Gen-
tamicina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série básica - Imipenem>
1 frasco com 50 discos; Sensifar série básica - Levofloxacino> 1
frasco com 50 discos; Sensifar série básica - Nitrofurantoína> 1
frasco com 50 discos; Sensifar série básica - Norfloxacino> 1 frasco
com 50 discos; Sensifar série básica - Ofloxacino> 1 frasco com 50
discos; Sensifar série básica - Oxacilina> 1 frasco com 50 discos;
Sensifar série básica - Penicilina G> 1 frasco com 50 discos; Sensifar
série básica - Piperaciclina + Tazobctam> 1 frasco com 50 discos;
Sensifar série básica - Rifampicina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar
série básica - Tetraciclina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série
básica - Ticarciclina + Ac. Clavulânico> 1 frasco com 50 discos;
Sensifar série básica - Tobramicina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar
série básica - Trimetroprima> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série
básica - Vancomicina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série com-
plementar - Ac. Nalidixico> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série
complementar - Ac. Pipemídico> 1 frasco com 50 discos; Sensifar
série complementar - Amoxacilina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar
série complementar - Azitromicina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar
série complementar - Bacitracina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar
série complementar - Cefaclor> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série
complementar - Cefadroxil> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série

complementar - Cefalexina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série
complementar - Cefazolina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série
complementar - Cefixima> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série
complementar - Cefodizima> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série
complementar - Cefpiroma> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série
complementar - Ceftriaxona> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série
complementar - Cotrimoxazol> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série
complementar - Doxicilina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série
complementar - Ertapenem> 1 frasco com 50 discos; Sensifar série
complementar - Estreptomicina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar
série complementar - Lincomicina> 1 frasco com 50 discos; Sensifar
série complementar - Linezolida> 1 frasco com 50 discos; Sensifar
série complementar - Lomefloxacino> 1 frasco com 50 discos; Sen-
sifar série complementar - Meropenem> 1 frasco com 50 discos;
Sensifar série complementar - Minociclina> 1 frasco com 50 discos;
Sensifar série complementar - Moxifloxacino> 1 frasco com 50 dis-
cos; Sensifar série complementar - Mupirocina> 1 frasco com 50
discos; Sensifar série complementar - Neomicina> 1 frasco com 50
discos; Sensifar série complementar - Pefloxacino> 1 frasco com 50
discos; Sensifar série complementar - Polimixina-B> 1 frasco com 50
discos; Sensifar série complementar - Rifamicina> 1 frasco com 50
discos; Sensifar série complementar - Rifampicina> 1 frasco com 50
discos; Sensifar série complementar - Roxitromicina> 1 frasco com
50 discos; Sensifar série complementar - Sulfonamidas> 1 frasco com
50 discos; Sensifar série complementar - Teicoplamina> 1 frasco com
50 discos; Sensifar série complementar - Telitromicina> 1 frasco com
50 discos; Sensifar série complementar - Tianfenicol> 1 frasco com
50 discos; Sensifar série complementar - Tigeciclina> 1 frasco com
50 discos;
CLASSE : II 10110620058
8320 - ALTERAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro por inclusão de produto
CEI COMÉRCIO EXPORTAÇÃO IMPORTAÇÃO DE MATERIAL
MÉDICO LTDA 1.02344-0
Manta Termica 25351.170665/2002-09
MANTA PARA CONTROLE DE TEMPERATURA POR AR DI-
RECIONADO BAIR HUGGER
FABRICANTE : ARIZANT HEALTHCARE INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : ARIZANT INTERNATIONAL CORPORATION
- ESTADOS UNIDOS
52200/42268; 52500/42568; 54000; 61000; 30000; 40068; 30500;
31000; 31500; 53000; 53600; 53700; 555000; 63000; 64500; 56000;
11000; 111; 523; 542; 545; 570; 550; 555; 560; 630; 635; 645; 585;
810; 811; 812.
CLASSE : I 10234400053
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MÉDICO
CELSO LOPES MARTINS EPP 8.02810-7
Circuito para Anestesia 25351.500819/2010-55
CIRCUITOS RESPIRATÓRIOS PARA ANESTESIA
DISTRIBUIDOR : CELSO LOPES MARTINS EPP - BRASIL
67-11-000; 67-12-000; 67-12-100; 67-12-200; 67-12-300; 67-12-500;
67-12-600; 62-11-200.
CLASSE : I 80281070021
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Tubo Laringeo 25351.503464/2010-72
TUBO LARÍNGEO
FABRICANTE : VBM MEDIZINTECHNIK GMBH - ALEMA-
NHA
32-01-000;
32-01-001;
32-01-002;
35-01-025;
32-01-003;
32-01-004;
32-01-005;
32-05-000;
32-05-001;
32-05-002;
35-05-025;
32-05-003;
32-05-004;
32-05-005;
32-01-025;
32-05-025
CLASSE : II 80281070033
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA 1.03798-6
Tubo Para Coleta de Sangue 25351.470789/2006-15
TUBO A VACUO COM CITRATO DE SODIO
FABRICANTE : ZHEJIANG GONGDONG MEDICAL PLASTIC
FACTORY - CHINA
CLASSE : I 10379860035
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MÉDICO
Tubo Para Coleta de Sangue 25351.470840/2006-81
TUBO A VACUO COM EDTA K3
FABRICANTE : ZHEJIANG GONGDONG MEDICAL TECHNNO-
LOGY CO LTD - CHINA
CLASSE : I 10379860037
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MÉDICO
DABASONS IMPORTACAO EXPORTACAO E COMERCIO LTDA
1.03523-5
Material Implantavel 25351.136370/2005-48
PROTESE ACETABULAR DE QUADRIL EM UHMWPE
FABRICANTE : ZIMMER GMBH - SUÍÇA

FABRICANTE : ZIMMER INC - ESTADOS UNIDOS
622842Protese acetabular em UHWMPE, 42mm, diam.
28mm/622844Protese acetabular em UHWMPE, 44mm, diam.
28mm/622846Protese acetabular em UHWMPE, 46mm, diam.
28mm/622848Protese acetabular em UHWMPE, 48mm, diam.
28mm/622850Protese acetabular em UHWMPE, 50mm, diam.
28mm/622852Protese acetabular em UHWMPE, 52mm, diam.
28mm/622854Protese acetabular em UHWMPE, 54mm, diam.
28mm/622856Protese acetabular em UHWMPE, 56mm, diam.
28mm/622858Protese acetabular em UHWMPE, 58mm, diam.
28mm/622860Protese acetabular em UHWMPE, 60mm, diam.
28mm/622862Protese acetabular em UHWMPE, 62mm, diam.
28mm/622864Protese acetabular em UHWMPE, 64mm, diam.
28mm/622236Protese acetabular em UHWMPE, 36mm, diam.
22mm/622238Protese acetabular em UHWMPE, 38mm, diam.
22mm/622240Protese acetabular em UHWMPE, 40mm, diam.
22mm/622242Protese acetabular em UHWMPE, 42mm, diam.
22mm/622244Protese acetabular em UHWMPE, 44mm, diam.
22mm/622246Protese acetabular em UHWMPE, 46mm, diam.
22mm/622248Protese acetabular em UHWMPE, 48mm, diam.
22mm/622250Protese acetabular em UHWMPE, 50mm, diam.
22mm/622252Protese acetabular em UHWMPE, 52mm, diam.
22mm/622254Protese acetabular em UHWMPE, 54mm, diam.
22mm/622256Protese acetabular em UHWMPE, 56mm, diam.
22mm/622258Protese acetabular em UHWMPE, 58mm, diam.
22mm/623244Protese acetabular em UHWMPE, 44mm, diam.
32mm/623246Protese acetabular em UHWMPE, 46mm, diam.
32mm/623248Protese acetabular em UHWMPE, 48mm, diam.
32mm/623250Protese acetabular em UHWMPE, 50mm, diam.
32mm/623252Protese acetabular em UHWMPE, 52mm, diam.
32mm/623254Protese acetabular em UHWMPE, 54mm, diam.
32mm/623256Protese acetabular em UHWMPE, 56mm, diam.
32mm/623258Protese acetabular em UHWMPE, 58mm, diam.
32mm/623260Protese acetabular em UHWMPE, 60mm, diam.
32mm/623262Protese acetabular em UHWMPE, 62mm, diam.
32mm/623264Protese acetabular em UHWMPE, 64mm, diam.
32mm
623264Protese acetabular em UHWMPE, 64mm, diam. 32mm
/632236Protese acetabular em UHWMPE, baixo perfil, diam. 22mm,
36mm/632238Protese acetabular em UHWMPE, baixo perfil, diam.
22mm, 38mm//632240Protese acetabular em UHWMPE, baixo perfil,
diam. 22mm, 40mm/632242Protese acetabular em UHWMPE, baixo
perfil, diam. 22mm, 42mm//632244Protese acetabular em UHWMPE,
baixo perfil, diam. 22mm, 44mm/632246Protese acetabular em
UHWMPE, baixo perfil, diam. 22mm, 46mm/632248Protese aceta-
bular em UHWMPE, baixo perfil, diam. 22mm, 48mm/632250Protese
acetabular em UHWMPE, baixo perfil, diam. 22mm,
50mm/632252Protese acetabular em UHWMPE, baixo perfil, diam.
22mm, 52mm/632254Protese acetabular em UHWMPE, baixo perfil,
diam. 22mm,54mm/632256Protese acetabular em UHWMPE, baixo
perfil, diam. 22mm,56mm/632258Protese acetabular em UHWMPE,
baixo perfil, diam. 22mm,58mm/632842Protese acetabular em
UHWMPE, baixo perfil, diam. 28mm,42mm/632844Protese aceta-
bular em UHWMPE, baixo perfil, diam. 28mm,44mm/632846Protese
acetabular em UHWMPE, baixo perfil, diam.
28mm,46mm/632848Protese acetabular em UHWMPE, baixo perfil,
diam. 28mm, 48mm/632850Protese acetabular em UHWMPE, baixo
perfil, diam. 28mm, 50mm/632852Protese acetabular em UHWMPE,
baixo perfil, diam. 28mm, 52mm/632854Protese acetabular em
UHWMPE, baixo perfil, diam. 28mm, 54mm/632856Protese aceta-
bular em UHWMPE, baixo perfil, diam. 28mm, 56mm/632858Protese
acetabular em UHWMPE, baixo perfil, diam. 28mm,
58mm/632860Protese acetabular em UHWMPE, baixo perfil, diam.
28mm, 60mm/632862Protese acetabular em UHWMPE, baixo perfil,
diam. 28mm, 62mm/632864Protese acetabular em UHWMPE, baixo
perfil, diam. 28mm, 64mm/633244Protese acetabular em UHWMPE,
baixo perfil, diam. 32mm, 44mm/633246Protese acetabular em
UHWMPE, baixo perfil, diam. 32mm, 46mm/633248Protese aceta-
bular em UHWMPE, baixo perfil, diam. 32mm, 48mm/633250Protese
acetabular em UHWMPE, baixo perfil, diam. 32mm,
50mm/633252Protese acetabular em UHWMPE, baixo perfil, diam.
32mm,52mm/633254Protese acetabular em UHWMPE, baixo perfil,
diam. 32mm,
/01.00010.208Protese acetabular em UHWMPE, diam. 28mm,
50mm/01.00010.209Protese acetabular em UHWMPE, diam. 28mm,
52mm/01.00010.210Protese acetabular em UHWMPE, diam. 28mm,
54mm/01.00010.211Protese acetabular em UHWMPE, diam. 28mm,
56mm/01.00010.212Protese acetabular em UHWMPE, diam. 28mm,
58mm/01.00010.213Protese acetabular em UHWMPE, diam. 28mm,
60mm/01.00010.214Protese acetabular em UHWMPE, diam. 28mm,
62mm/01.00010.215Protese acetabular em UHWMPE, diam. 28mm,
64mm/01.00010.216Protese acetabular em UHWMPE, diam.
28mm,66mm/01.00010.217Protese acetabular em UHWMPE, diam.
28mm,68mm/01.00010.104Protese acetabular em UHWMPE, com
protusão, diam. 22mm, 42mm/01.00010.105Protese acetabular em
UHWMPE, com protusão, diam. 22mm, 44mm/01.00010.106Protese
acetabular em UHWMPE, com protusão, diam. 22mm,
46mm/01.00010.107Protese acetabular em UHWMPE, com protusão,
diam. 22mm, 48mm/01.00010.108Protese acetabular em UHWMPE,
com protusão, diam. 22mm, 50mm/01.00010.306Protese acetabular
em UHWMPE, com protusão, diam. 28mm, 46mm/01.00010.307Pro-
tese acetabular em UHWMPE, com protusão, diam. 28mm,
48mm/01.00010.308Protese acetabular em UHWMPE, com protusão,
diam. 28mm, 50mm/01.00010.309Protese acetabular em UHWMPE,
com protusão, diam. 28mm, 52mm/01.00010.310Protese acetabular
em UHWMPE, com protusão, diam. 28mm, 54mm/01.00010.311Pro-
tese acetabular em UHWMPE, com protusão, diam. 28mm,
56mm/01.00010.312Protese acetabular em UHWMPE, com protusão,
diam. 28mm, 58mm/01.00010.313Protese acetabular em UHWMPE,
com protusão, diam. 28mm, 60mm/01.00010.314Protese acetabular
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em UHWMPE, com protusão, diam. 28mm, 62mm/01.00010.315Pro-
tese acetabular em UHWMPE, com protusão, diam. 28mm,
64mm/01.00010.316Protese acetabular em UHWMPE, com protusão,
diam. 28mm, 66mm/01.00010.317Protese acetabular em UHWMPE,
com protusão, diam. 28mm, 68mm/01.00010.809Protese acetabular
em UHWMPE, com protusão, diam. 32mm, 52mm/01.00010.810Pro-
tese acetabular em UHWMPE, com protusão, diam. 32mm,
54mm/01.00010.811Protese acetabular em UHWMPE, com protusão,
diam.32mm, 56mm; 01.00010.812 Prótese acetabular em UHWMPE,
com protusão, diam. 32mm, 58mm; 01.00010.813 Prótese acetabular
em UHWMPE, com protusão, diam. 32mm, 60mm; 01.00010.814
Prótese acetabular em UHWMPE, com protusão, diam. 32mm,
62mm; 01.00010.815 Prótese acetabular em UHWMPE, com pro-
tusão, diam. 32mm, 64mm; 01.00010.816 Prótese acetabular em
UHWMPE, com protusão, diam. 32mm, 66mm; 01.00010.817 Prótese
acetabular em UHWMPE, com protusão, diam. 32mm, 68mm.
CLASSE : III 10099430116
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
DENTSCARE LTDA 8.01723-1
Agentes Cimentantes 25351.373721/2006-81
ALLCEM
FABRICANTE : DENTSCARE LTDA - BRASIL
CLASSE : II 80172310032
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
80004 - Alteração das Condições de Armazenamento e Transporte do
MATERIAL DE USO MÉDICO
Agentes Clareadores Dentais 25351.475362/2007-86
WHITENESS PERBORATO
FABRICANTE : DENTSCARE LTDA - BRASIL
CLASSE : II 80172310035
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
DENTSPLY IND.COM. LTDA 8.01968-8
Material de Acabamento e Polimento 25000.002568/93-03
PRISMA GLOSS - PASTA PARA POLIMENTO
FABRICANTE : DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL
Seringa contendo 2g, 3g e 5g.
CLASSE : II 10186370126
8041 - Alteração da composição químicia/matéria-prima de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
Adesivo Odontologico 25351.031535/2008-39
XP BOND
FABRICANTE : DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL
FABRICANTE : DENTSPLY DETREY GMBH - ALEMANHA
CLASSE : II 80196880225
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA 1.03306-6
Escalpes 25351.760120/2009-91
ESCALPE DESCARTÁVEL DESCARPACK
FABRICANTE : ANHUI KANGDA MEDICAL PRODUCTS CO.,
LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : Shanghai K & G International Co. Ltd - CHI-
NA
Escalpe para Infusão Intravenosa Descarpack; Escalpe para Trans-
fusão de Sangue Descarpack.
CLASSE : II 10330660035
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRÚRGICA, CAMPO CIRÚR-
GICO E COMPRESSA DE GAZE25351.764179/2010-15
COMPRESSA DE GAZE ESTÉRIL COM FILAMENTO RADIO-
PACO DESCARPACK III
FABRICANTE : WUJIANG KANGJIE MEDICAL MATERIAL
CO., LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : WUJIANG KANGJIE MEDICAL MATERIAL
CO., LTD. - CHINA
Compressas de gaze 09 fios, tamanhos 5,0 x 5,0 cm; 7,5 x 7,5 cm;
10,0 x 10,0 cm ou 10,0 x 20,0 cm;
Compressas de gaze 11 fios, tamanhos 5,0 x 5,0 cm; 7,5 x 7,5 cm;
10,0 x 10,0 cm ou 10,0 x 20,0 cm;
Compressas de gaze 13 fios, tamanhos 5,0 x 5,0 cm; 7,5 x 7,5 cm;
10,0 x 10,0 cm ou 10,0 x 20,0 cm;
Compressas de gaze 17 fios, tamanhos 5,0 x 5,0 cm; 7,5 x 7,5 cm;
10,0 x 10,0 cm ou 10,0 x 20,0 cm;
Compressas de gaze 20 fios, tamanhos 5,0 x 5,0 cm; 7,5 x 7,5 cm;
10,0 x 10,0 cm ou 10,0 x 20,0 cm.
CLASSE : I 10330660049
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
CONJUNTO DE VESTIMENTA CIRÚRGICA, CAMPO CIRÚR-
GICO E COMPRESSA DE GAZE25351.739433/2009-40
COMPRESSA PARA CAMPO OPERATÓRIO DESCARPACK ES-
TERIL SEM FILAMENTO RADIOPACO
FABRICANTE : WINNER MEDICAL & TEXTILE LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : WINNER MEDICAL & TEXTILE LTD - CHI-
NA
CLASSE : I 10330669033
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
Campo Cirurgico 25351.715688/2010-91
COMPRESSA PARA CAMPO OPERATÓRIO ESTÉRIL DESCAR-
PACK III

FABRICANTE : WUJIANG KANGJIE MEDICAL MATERIAL
CO., LTD. - CHINA
Estéril e sem Filamento Radiopaco: Tamanhos (10x09cm; 15x15cm;
20x20cm; 23x23cm; 23x25cm; 25x25cm; 25x28cm; 30x30cm;
35x35cm; 40x40cm; 40x50cm; 45x40cm; 45x45cm; 45x50cm;
50x50cm.)
CLASSE : II 10330669062
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Alca de Polipectomia 25351.051317/2004-97
ALCA DE POLIPECTOMIA
FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
ASM-1-/-S; AS-1-/-S; ASJ-1-/-S; ASMH-1-/-S; ASH-1-/-S; AS-1-
MONO-/-S; SASMM-1-/-S; SASM1-/-S; SAS-1-/-S; SASJ-1-/-S;
SASMH-1-/-S; SASH-1-/-S; ASM-1NT-/-S; AS-1NT-/-S; DPOS-1-
012-5FR-/-S; DPOS-1-015-/-S; DPOL-1- 015-/-S; DPH-1-015-/-S;
DPMS-1-015-/-S; DPC-1-015-/-S; DPDB-15-015-/-S; DPDB-25-015-
/-S; OLY-DPOS-1-015-/-S; OLY-SPMS-1-015-/-S; OLY-DPOL-1-
CLASSE : II 10212990136
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
ELI LILLY DO BRASIL LTDA 8.01439-1
Caneta Para Injecao de Insulina 25000.016527/98-09
HUMAPEN ERGO - CANETA PARA INJECAO DE INSULINA
FABRICANTE : ELI LILLY AND COMPANY - PHARMACEU-
TICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : LILLY PHARMA FERTI - ALEMANHA
Embalagem com 01 unidade, produto reutilizavel
CLASSE : I 10126030005
817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de PRO-
DUTOS PARA SAÚDE a Pedido da Empresa
EXOPRO INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPOR-
TAÇÃO S/A 8.02503-7
Componentes de Implante Odontologico 25351.391693/2008-45
CILINDRO TI
FABRICANTE : EXOPRO INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTA-
ÇÃO E EXPORTAÇÃO S/A - BRASIL
CILINDRO - TI - FUNÇÃO IMEDIATA; CILINDRO - TI - FUN-
ÇÃO IMEDIATA - R; CILINDRO - TI - FUNÇÃO IMEDIATA -
AR;
CILINDRO - TI - MULTI FLEX - 3.30 X 10.0; CILINDRO - TI -
MULTI FLEX - 4.10 X 10.0; CILINDRO - TI - MULTI FLEX - 4.30
X 10.0; CILINDRO - TI - MULTI FLEX - 4.50 X 10.0; CILINDRO
- TI - MULTI FLEX - 5.10 X 10.0; CILINDRO - TI - MULTI FLEX
- 5.50 X 10.0; CILINDRO - TI - MULTI FLEX - FZ X 10.0;
CILINDRO - TI - MULTI FLEX - IA X 10.0; CILINDRO - TI -
MULTI FLEX - EO X 10.0;
CILINDRO - TI - PILAR COM CILINDRO CIMENTADO - AR -
3.30; CILINDRO - TI - PILAR COM CILINDRO CIMENTADO -
AR - 4.10; CILINDRO - TI - PILAR COM CILINDRO CIMEN-
TADO - AR - 4.30; CILINDRO - TI - PILAR COM CILINDRO
CIMENTADO - AR - 4.50; CILINDRO - TI - PILAR COM CI-
LINDRO CIMENTADO - AR - 5.10; CILINDRO - TI - PILAR
COM CILINDRO CIMENTADO - AR - 5.50; CILINDRO - TI -
PILAR COM CILINDRO CIMENTADO - AR - FZ; CILINDRO - TI
- PILAR COM CILINDRO CIMENTADO - AR - IA; CILINDRO -

TI - PILAR COM CILINDRO CIMENTADO - AR - EO; CI-
LINDRO - TI - PILAR COM CILINDRO CIMENTADO - R - 3.30;
CILINDRO - TI - PILAR COM CILINDRO CIMENTADO - R -
4.10; CILINDRO - TI - PILAR COM CILINDRO CIMENTADO - R
- 4.30; CILINDRO - TI - PILAR COM CILINDRO CIMENTADO -
R - 4.50; CILINDRO - TI - PILAR COM CILINDRO CIMENTADO

- R - 5.10; CILINDRO - TI - PILAR COM CILINDRO CIMEN-
TADO - R - 5.50; CILINDRO - TI - PILAR COM CILINDRO
CIMENTADO - R - FZ; CILINDRO - TI - PILAR COM CILINDRO
CIMENTADO - R - IA; CILINDRO - TI - PILAR COM CILINDRO
CIMENTADO - R - EO;
Cilindro - Titânio - Pilar Cônico - 3,5 X 3,5; Cilindro - Titânio - Pilar
Cônico - 4,1/ 4,3 X 3,5; Cilindro - Titânio - Pilar Cônico - 5,1 X 3,5;
Cilindro - Titânio - Pilar Cônico - AR - 3,5 X 3,5; Cilindro - Titânio
- Pilar Cônico - AR - 4,1/ 4,3 X 3,5; Cilindro - Titânio - Pilar Cônico
- AR - 5,1 X 3,5; Cilindro - Titânio - Standard - 3,5 X 3,5; Cilindro
- Titânio - Standard - 4,1/ 4,3 X 3,5; Cilindro - Titânio - Standard -
5,1 X 3,5; Cilindro - Titânio - Standard - AR - 3,5 X 3,5; Cilindro

- Titânio - Standard - AR - 4,1/ 4,3 X 3,5; Cilindro - Titânio -
Standard - AR - 5,1 X 3,5; Cilindro sobre Implante - Titânio - Anti
rotacional - Hexágono Externo - 3,50 X 5,0; Cilindro sobre Implante
- Titânio - Anti rotacional - Hexágono Externo - 4,10 X 5,0; Cilindro
sobre Implante - Titânio - Anti rotacional - Hexágono Externo - 5,10
X 5,0.
Cilindro sobre Implante - Titânio - Rotacional - Hexágono Externo -
3,50 X 5,0; Cilindro sobre Implante - Titânio - Rotacional - He-

xágono Externo - 4,10 X 5,0; Cilindro sobre Implante - Titânio -
Rotacional - Hexágono Externo - 5,10 X 5,0; Cilindro sobre Implante
- Titânio - Anti rotacional - Amplified - 3,50 X 5,0; Cilindro sobre
Implante - Titânio - Anti rotacional - Amplified - 4,30 X 5,0; Cilindro
sobre Implante - Titânio - Anti rotacional - Amplified - 5,10 X 5,0;
Cilindro sobre Implante - Titânio - Rotacional - Amplified - 3,50 X
5,0; Cilindro sobre Implante - Titânio - Rotacional - Amplified -
4,30X 5,0; Cilindro sobre Implante - Titânio - Rotacional - Amplified
- 5,10X 5,0; Cilindro sobre Implante - Titânio - Anti rotacional -
Cone Morse - 3,50 X 5,0; Cilindro sobre Implante - Titânio - Anti
rotacional - Cone Morse - 4,30 X 5,0; Cilindro sobre Implante -
Titânio - Anti rotacional - Cone Morse - 5,10 X 5,0; Cilindro sobre
Implante - Titânio - Rotacional - Cone Morse - 3,50 X 5,0; Cilindro

sobre Implante - Titânio - Rotacional - Cone Morse - 4,30 X 5,0;
Cilindro sobre Implante - Titânio - Rotacional - Cone Morse - ,5,10
X 5,0.
CLASSE : III 80250370006
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Munhão de Transferência 25351.486256/2008-17
COPING DE TRANSFERÊNCIA
FABRICANTE : EXOPRO INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTA-
ÇÃO E EXPORTAÇÃO S/A - BRASIL
Coping de Transferência - Implante CM - MA - 3,30 X 20,0; Coping
de Transferência - Implante CM - MA - 4,10 X 20,0; Coping de
Transferência - Implante CM - MA - 4,30 X 20,0; Coping de Trans-
ferência - Implante CM - MA - 4,50 X 20,0; Coping de Transferência
- Implante CM - MA - 5,10 X 20,0; Coping de Transferência -
Implante CM - MA - 5,50 X 20,0; Coping de Transferência - Im-
plante CM - MA - FZ X 20,0; Coping de Transferência - Implante
CM - MA - IA X 20,0; Coping de Transferência - Implante CM - MA
- EO X 20,0;; Coping de Transferência - Implante CM - MF - 3,30 X
18,0; Coping de Transferência - Implante CM - MF - 4,10 X 18,0;
Coping de Transferência - Implante CM - MF - 4,30 X 18,0; Coping
de Transferência - Implante CM - MF - 4,50 X 18,0; Coping de
Transferência - Implante CM - MF - 5,10 X 18,0; Coping de Trans-
ferência - Implante CM - MF - 5,50 X 18,0; Coping de Transferência
- Implante CM - MF - FZ X 18,0; Coping de Transferência - Implante
CM - MF - IA X 18,0; Coping de Transferência - Implante CM - MF
- EO X 18,0;; Coping de Transferência - Implante HE - MA - 3,30 X
20,0; Coping de Transferência - Implante HE - MA - 4,10 X 20,0;
Coping de Transferência - Implante HE - MA - 4,30 X 20,0; Coping
de Transferência - Implante HE - MA - 4,50 X 20,0; Coping de
Transferência - Implante HE - MA - 5,10 X 20,0; Coping de Trans-
ferência - Implante HE - MA - 5,50 X 20,0; Coping de Transferência
- Implante HE - MA - FZ X 20,0; Coping de Transferência - Implante
HE - MA - IA X 20,0; Coping de Transferência - Implante HE - MA
- EO X 20,0;; Coping de Transferência - Implante HE - MA - 3,5;
Coping de Transferência - Implante HE - MA - 4,1;Coping de Trans-
ferência - Implante HE - MA - 5,1 ;Coping de Transferência - Im-
plante HE - MF - 3,5;Coping de Transferência - Implante HE - MF -
4,1;Coping de Transferência - Implante HE - MF - 5,1 ;Coping de

Transferência - Implante AMP - MA - 3,5;Coping de Transferência -
Implante AMP - MA - 4,3;Coping de Transferência - Implante AMP

- MA - 5,1 ;Coping de Transferência - Implante AMP - MF - 3,5;Co-
ping de Transferência - Implante AMP - MF - 4,3;Coping de Trans-
ferência - Implante AMP - MF - 5,1;Coping de Transferência - Im-
plante AMP - MA - 3,5 S;Coping de Transferência - Implante AMP
- MA - 4,3 S;; Coping de Transferência - Implante HE - MF - 3,30
X 18,0; Coping de Transferência - Implante HE - MF - 4,10 X 18,0;
Coping de Transferência - Implante HE - MF - 4,30 X 18,0; Coping
de Transferência - Implante HE - MF - 4,50 X 18,0; Coping de
Transferência - Implante HE - MF - 5,10 X 18,0; Coping de Trans-
ferência - Implante HE - MF - 5,50 X 18,0; Coping de Transferência
- Implante HE - MF - FZ X 18,0; Coping de Transferência - Implante
HE - MF - IA X 18,0; Coping de Transferência - Implante HE - MF
- EO X 18,0;; Coping de Transferência - Implante HI - MF - 3,30 X
18,0; Coping de Transferência - Implante HI - MF - 4,10 X 18,0;
Coping de Transferência - Implante HI - MF - 4,30 X 18,0; Coping
de Transferência - Implante HI - MF - 4,50 X 18,0; Coping de
Transferência - Implante HI - MF - 5,10 X 18,0; Coping de Trans-
ferência - Implante HI - MF - 5,50 X 18,0; Coping de Transferência
- Implante HI - MF - FZ X 18,0; Coping de Transferência - Implante
HI - MF - IA X 18,0; Coping de Transferência - Implante HI - MF -
EO X 18,0;; Coping de Transferência - Multi Flex - MA - 3,30 X

10,0; Coping de Transferência - Multi Flex - MA - 4,10 X 10,0;
Coping de Transferência - Multi Flex - MA - 4,30 X 10,0; Coping de
Transferência - Multi Flex - MA - 4,50 X 10,0; Coping de Trans-
ferência - Multi Flex - MA - 5,10 X 10,0; Coping de Transferência -
Multi Flex - MA - 5,50 X 10,0; Coping de Transferência - Multi Flex

- MA - FZ X 10,0; Coping de Transferência - Multi Flex - MA - IA
X 10,0; Coping de Transferência - Multi Flex - MA - EO X 10,0;;
Coping de Transferência - Multi Flex - MF - 3,30 X 8,0; Coping de
Transferência - Multi Flex - MF - 4,10 X 8,0; Coping de Trans-
ferência - Multi Flex - MF - 4,30 X 8,0; Coping de Transferência -
Multi Flex - MF - 4,50 X 8,0; Coping de Transferência - Multi Flex
- MF - 5,10 X 8,0; Coping de Transferência - Multi Flex - MF - 5,50
X 8,0; Coping de Transferência - Multi Flex - MF - FZ X 8,0; Coping
de Transferência - Multi Flex - MF - IA X 8,0; Coping de Trans-
ferência - Multi Flex - MF - EO X 8,0;; Coping de Transferência -
Pilar Cilindro cimentado - MF - 3,30; Coping de Transferência - Pilar
Cilindro cimentado - MF - 4,10; Coping de Transferência - Pilar
Cilindro cimentado - MF - 4,30; Coping de Transferência - Pilar
Cilindro cimentado - MF - 4,50; Coping de Transferência - Pilar
Cilindro cimentado - MF - 5,10; Coping de Transferência - Pilar
Cilindro cimentado - MF - 5,50; Coping de Transferência - Pilar
Cilindro cimentado - MF - FZ; Coping de Transferência - Pilar
Cilindro cimentado - MF - IA; Coping de Transferência - Pilar Ci-
lindro cimentado - MF - EO;; Coping de Transferência - Standard -
MA - 3,30; Coping de Transferência - Standard - MA - 4,10; Coping
de Transferência - Standard - MA - 4,30; Coping de Transferência -
Standard - MA - 4,50; Coping de Transferência - Standard - MA -

5,10; Coping de Transferência - Standard - MA - 5,50; Coping de
Transferência - Standard - MA - FZ; Coping de Transferência -
Standard - MA - IA; Coping de Transferência - Standard - MA - EO;;
Coping de Transferência - Standard - MF - 3,30; Coping de Trans-
ferência - Standard - MF - 4,10; Coping de Transferência - Standard
- MF - 4,30; Coping de Transferência - Standard - MF - 4,50; Coping
de Transferência - Standard - MF - 5,10; Coping de Transferência -
Standard - MF - 5,50; Coping de Transferência - Standard - MF - FZ;
Coping de Transferência - Standard - MF - IA; Coping de Trans-
ferência - Standard - MF - EO;; Coping de Transferência - Implante
AMP - MA - 5,1 S;Coping de Transferência - Implante AMP - MF -
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3,5 S;Coping de Transferência - Implante AMP - MF - 4,3 S;Coping
de Transferência - Implante AMP - MF - 5,1 S;Coping de Trans-
ferência - Implante CM - MA - 3,5;Coping de Transferência - Im-
plante CM - MA - 4,3; Coping de Transferência - Implante CM - MA
- 5,1 ;Coping de Transferência - Implante CM - MF - 3,5;Coping de
Transferência - Implante CM - MF - 4,3;Coping de Transferência -
Implante CM - MF - 5,1;Coping de Transferência - Implante CM -
MA - 3,5 S;Coping de Transferência - Implante CM - MA - 4,3
S;Coping de Transferência - Implante CM - MA - 5,1 S;Coping de
Transferência - Implante CM - MF - 3,5 S;Coping de Transferência -
Implante CM - MF - 4,3 S;Coping de Transferência - Implante CM

- MF - 5,1 S;Coping de Transferência - Pilar Cônico - MA - 3,5
;Coping de Transferência - Pilar Cônico - MA - 4,1/ 4,3;Coping de
Transferência - Pilar Cônico - MA - 5,1;Coping de Transferência -
Pilar Cônico - MF - 3,5 ;Coping de Transferência - Pilar Cônico - MF
- 4,1/ 4,3;Coping de Transferência - Pilar Cônico - MF - 5,1;Coping
de Transferência - Pilar Cilindro Cimentado - MF - 3,5 ;Coping de
Transferência - Pilar Cilindro Cimentado - MF - 4,1/ 4,3;Coping de
Transferência - Pilar Cilindro Cimentado - MF - 5,1 ;Coping de
Transferência - Pilar Cilindro Cimentado - MF - 3,5 L;Coping de
Transferência - Pilar Cilindro Cimentado - MF - 4,1/ 4,3 L;Coping de
Transferência - Pilar Cilindro Cimentado - MF - 5,1 L;;
CLASSE : I 80250370008
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
FARMOQUÍMICA S/A 8.00704-9
Gel 25351.012208/2010-38
OSMOGEL
FABRICANTE : RENYLAB QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA
- BRASIL
DISTRIBUIDOR : FARMOQUÍMICA S/A - BRASIL
Osmogel de 5g, 10g, 15g, 30g, 50g, 80g, 100g, 150g.
CLASSE : II 80070490003
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CIRURGICOS E HOS-
PITALARES LTDA. 8.00813-5
Bolsa para Coleta de Orgaos 25351.230587/2007-13
BOLSA DE COLETA DE TECIDO
FABRICANTE : PURPLE SURGICAL INTERNATIONAL LTD. -
INGLATERRA (REINO UNIDO)
DISTRIBUIDOR : PURPLE SURGICAL INTERNATIONAL LTD. -
INGLATERRA (REINO UNIDO)

PS3442
CLASSE : II 80081350267
8041 - Alteração da composição químicia/matéria-prima de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
Stent Ureteral 25351.336132/2010-41
KIT DE STENTS E ACESSÓRIOS - SURGIMEDIK
FABRICANTE : SURGIMEDIK HEALTHCARE - ÍNDIA
DISTRIBUIDOR : SURGIMEDIK HEALTHCARE - ÍNDIA
SOU 4.7/24 SOU 4.7/26 SOU 4.7/28 SOU 4.7/30
SSU 4.7/24 SSU 4.7/26 SSU 4.7/28 SSU 4.7/30
RTS-O 6/12 RTS-O 7/12 RTS-O 8/12 RTS-O 6/14
RTS-O 7/14 RTS-O 8/14 RTS-O 6/16 RTS-O 7/16
RTS-O 8/16 RTS-C 6/12 RTS-C 7/12 RTS-C 8/12
RTS-C 6/14 RTS-C 7/14 RTS-C 8/14 RTS-C 6/16
RTS-C 7/16 RTS-C 8/16
POS 3/10 POS 3/12
POS 3/14 POS 3/16 POS 4/10 POS 4/12
POS 4/14 POS 4/16 PS 3/10 PS 3/12
PS 3/14 PS 3/16 PS 4/10 PS 4/12
PS 4/14 PS 4/16 SOT 4.7/ML SOT 5/ML
SOT 6/ML SOT 7/ML SOT 4.7/ML-ML SOT 5/ML-ML
SOT 6/ML-ML SOT 7/ML-ML SS 4.7/ML SS 5/ML
SS 6/ML SS 7/ML SS 4.7/ML-ML SS 5/ML-ML
SOT 4.7/16 SOT 5/16 SOT 6/16 SOT 7/16
SOT 4.7/24 SOT 5/24 SOT 6/24 SOT 7/24
SOT 4.7/26 SOT 5/26 SOT 6/26 SOT 7/26
SOT 4.7/28 SOT 5/28 SOT 6/28 SOT 7/28
SOT 4.7/30 SOT 5/30 SOT 6/30 SOT 7/30
SS 4.7/16 SS 5/16 SS 6/16 SS 7/16
SS 4.7/24 SS 5/24 SS 6/24 SS 7/24
SS 4.7/26 SS 5/26 SS 6/26 SS 7/26
SS 4.7/28 SS 5/28 SS 6/28 SS 7/28
SS 4.7/30 SS 5/30 SS 6/30 SS 7/30
SS 6/ML-ML SS 7/ML-ML SOT 4.7/16 - R+ SOT 4.7/24 - R+
SOT 4.7/26 -R+ SOT 4.7/28 - R+ SOT 4.7/30 - R+ SOT 6/16 -
R+
SOT 6/16 - R+ SOT 6/24 - R+ SOT 6/28 - R+ SOT 6/30 - R+
SOT 7/16 - R+ SOT 7/24 - R+ SOT 7/26 -R+ SOT 7/28 R+
SOT 7/30 - R+ SS 4.7/16 - R+ SS 4.7/24 - R+ SS 4.7/26 - R+
SS 4.7/28 - R+ SS 4.7/30 -R+ SS 6/16 -R+ SS 6/24 - R+
SS 6/26 -R+ SS 6/28 - R+ SS 6/30 - R+ SS 7/16 - R+
SS 7/24 - R+ SS 7/26 - R+ SS 7/28 - R+ SS 7/30 - R+
SSI 4.7/16 - R+ SSI 4.7/24 - R+ SSI 4.7/26 - R+ SSI 4.7/28 - R+
SSI 4.7/30 - R+ SSI 6/16 - R+ SSI 6/24 - R+ SSI 6/26 - R+
SSI 6/28 - R+ SSI 6/30 - R+ SSI 7/16 - R+ SSI 7/24 - R+
SSI 7/26 - R+ SSI 7/28 - R+ SSI 7/30 - R+ RTS-O 6/12 - R+
RTS-O 6/14 - R+ RTS-O 6/16 - R+ RTS-O 7/12 - R+ RTS-O 7/14 -
R+

RTS-O 7/16 - R+ RTS-C 6/12 - R+ RTS-C 6/14 - R+ RTS-C 6/16 -
R+

RTS-C 7/12 - R+ RTS-C 7/14 - R+ RTS-C 7/16 - R+ SOT 4.7/ML -
R+

SOT 5/ML - R+ SOT 6/ML - R+ SOT 7/ML -R+ SOT 4.7/ML-ML
- R+

SOT 5/ML-ML - R+ SOT 6/ML-ML - R+ SOT 7/ML-ML - R+ SS
4.7/ML - R+
SS 5/ML - R+ SS 6/ML - R+ SS 7/ML - R+-G SS 4.7/ML-ML -
R+
SS 5/ML-ML - R+ SS 6/ML-ML - R+ SS 7/ML-ML -R+ EP 6/12-
24
EP 6/12-26 EP 6/12-28 EP 7/14-24 EP 7/14-26
EP 7/14-28 TS 6/24 TS 6/26 TS 6/28
TS 7/24 TS 7/26 TS 7/28 MJO 4.7/70
MJO 5/70 MJO 6/70 MJO 7/70 MJC 4.7/70
MJC 5/70 MJC 6/70 MJC 7/70 MJO 4.7/70 - R+
MJO 5/70 - R+ MJO 6/70 - R+ MJO 7/70 - R+ MJC 4.7/70 - R+
MJC 5/70 - R+ MJC 6/70 - R+ MJC 7/70 - R+ NUS 6/15
NUS 8/15 NUS 10/15 PUS 6/25 PUS 8/25
SSI 4.7/16 SSI 5/16 SSI 6/16 SSI 7/16
SSI 4.7/24 SSI 5/24 SSI 6/24 SSI 7/24
SSI 4.7/26 SSI 5/26 SSI 6/26 SSI 7/26
SSI 4.7/28 SSI 5/28 SSI 6/28 SSI 7/28
SSI 4.7/30 SSI 5/30 SSI 6/30 SSI 7/30
CLASSE : III 80081350362
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA

DISTRIBUIDOR : HEALTHPOINT, LTD. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK UROLOGICAL INC - ESTADOS UNI-
DOS
Surgisis® Biodesign™: J-PF-8X13, J-PFG-2X20, J-PFG-4X7, J-PFG-
6X22, J-PFG-8X13, J-PFV-9X14, J-SLH-1S-7X10, J-SLH-4S-4X7, J-
SLH-4S-7X10, J-SLH-4S-7X20, SLH-1S-7X10, SLH-4S-2X3, SLH-
4S-3,5X5, SLH-4S-4X7, SLH-4S-7X10, SLH-4S-7X20, J-PF-ANT, J-
PF-POST, SLH-4-PR1, SLH-4-PR2
Oasis® Extracelular Matrix: 8213-6010-33, 8213-6010-37, 8213-
6010-71, 8213-6010-72, 8213-6020-71, 8213-6020-72, 8213-6030-72,
8213-6011-33, 8213-6011-37, 8213-6011-71, 8213-6011-72, 8213-
6021-71, 8213-6021-72, 8213-6031-72;
CLASSE : IV 10330710020
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
HOLLISTER DO BRASIL LTDA 1.03264-0
Curativo 25000.023281/99-11
CURATIVO RESTORE CALCICARE - ALGINATO DE CÁLCIO E
SÓDIO
FABRICANTE : Hollister LTD - REINO UNIDO
FABRICANTE : HOLLISTER INCORPORATED - ESTADOS UNI-
DOS
Curativo Restore CalciCare esteril nas apresentacoes:10cm x 10cm -
caixas com 10 unidades - 9937 codigo 5cm x 5cm - caixas com 10

unidades - 9938 codigo 10cm x 20cm - caixas com 05 unidades -
9939 codigo fitas de 30,5cm - caixas com 05 unidades - 9940 co-
digo
CLASSE : II 10326400004
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Bolsas Coletoras 25351.286006/2006-17
PREMIER - BOLSA COLETORA DE UMA PECA PARA ESTO-
MIA INTESTINAL
FABRICANTE : Hollister ULC - IRLANDA
FABRICANTE : HOLLISTER INCORPORATED - ESTADOS UNI-
DOS
853X, 855X, 863X, 883X, 884X, 852X, 850X, 851X, 859X, 862X,
861X, 823X
CLASSE : I 10326400024
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
HYPERMARCAS S.A. 8.06340-9
Enxerto Dermico Acelular 25351.300410/2010-16
PERFECTHA DERM
FABRICANTE : OBVIELINE SAS - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : OBVIELINE SAS - FRANÇA
PERFECTHA DERM; PERFECTHA DERM DEEP; PERFECTHA
DERM FINE LINES.
CLASSE : IV 80634090045
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
IMBRASUL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTOS
HOSPITLARES LTDA. 8.06226-6
Sondas 25351.076310/2011-59
SONDA FOLEY MASTER WIN
FABRICANTE : SHREE UMIYA SURGICAL PVT. LTD. - ÍNDIA
SFMP 001 - SONDA FOLEY 2 VIAS FG 12 MASTER WIN; SFMP
002 - SONDA FOLEY 2 VIAS FG 14 MASTER WIN; SFMP 003 -

SONDA FOLEY 2 VIAS FG 16 MASTER WIN; SFMP 004 -
SONDA FOLEY 2 VIAS FG 18 MASTER WIN; SFMP 005 - SON-
DA FOLEY 2 VIAS FG 20 MASTER WIN; SFMP 006 - SONDA
FOLEY 2 VIAS FG 22 MASTER WIN; SFMP 007 - SONDA FO-
LEY 2 VIAS FG 24 MASTER WIN; SFMP 008 - SONDA FOLEY
3 VIAS FG 16 MASTER WIN; SFMP 009 - SONDA FOLEY 3
VIAS FG 18 MASTER WIN; SFMP 010 - SONDA FOLEY 3 VIAS
FG 20 MASTER WIN; SFMP 011 - SONDA FOLEY 3 VIAS FG 22
MASTER WIN; SFMP 012 - SONDA FOLEY 3 VIAS FG 24 MAS-
TER WIN;
CLASSE : II 80622660010
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MÉDICO
IMPOL INSTRUMENTAL E IMPLANTES LTDA 1.01087-7
Sistema para Artroplastia total unicompartimental fêmoro-ti-
b i a l 2 5 3 5 1 . 0 4 3 1 2 3 / 2 0 0 9 - 11
Sistema para protese total de joelho
FABRICANTE : IMPOL INSTRUMENTAL E IMPLANTES LTDA -
BRASIL

DISTRIBUIDOR : IMPOL INSTRUMENTAL E IMPLANTES LT-
DA - BRASIL
CLASSE : III
8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa
IOL IMPLANTES LTDA 1.02236-8
IMPLANTE 25351.009046/00-72
ACETABULO DE MULLER IOL
FABRICANTE : IOL IMPLANTES LTDA - BRASIL
Embalagem esteril contendo 01 Acetabulo de Muller, nas seguintes
medidas: cabeca 22/26/28/32 com 42mm, 44mm, 46mm, 48mm,
50mm, 52mm, 54mm, 56mm, 58mm, 60mm, 62mm e 64mm, 66mm,
68mm,
CLASSE : III 10223680052
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
JARC COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES ltda 8.06455-
7
Vestimenta Hospitalar 25351.012708/2011-49
CAMPO OPERATÓRIO ESTÉRIL DESCARTÁVEL JARC
FABRICANTE : JARC COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITA-
LARES ltda - BRASIL

FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA. 1.01544-5
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - SOROS RAROS
PARA METODOLOGIA CONVENCIONAL25351.169899/2004-67
Família de Reagentes para Imunohematologia- Soros Raros para Me-
todologia Convencional
FABRICANTE : FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA. -
BRASIL
Soro anti-Kpb (RAUTENBERG)> 1 x 1 ml; 1 x 2 ml; 1 x 5 ml; Soro
anti-s> 1 x 1 ml; 1 x 2 ml; 1 x 5 ml; Soroclone anti-Fya (DUFFY a)>
1 x 1 ml; 1 x 2 ml; 1 x 5 ml; Soroclone anti-Lea (LEWIS a)> 1 x 1
ml; 1 x 2 ml; 1 x 5 ml; Soroclone anti-Leb (LEWIS b)> 1 x 1 ml; 1
x 2 ml; 1 x 5 ml; Soroclone anti-M> 1 x 1 ml; 1 x 2 ml; 1 x 5 ml;
Soroclone anti-P1> 1 x 1 ml; 1 x 2 ml; 1 x 5 ml; Soroclone anti-S>
1 x 1 ml; 1 x 2 ml; 1 x 5 ml; Soroclone anti-s> 1 x 1 ml; 1 x 2 ml;
1 x 5 ml; Soroclone anti-k (CELLANO> 1 x 1 ml; 1 x 2 ml; 1 x 5
ml; Soroclone anti-K> 1 x 1 ml; 1 x 2 ml; 1 x 5 ml; Soroclone anti-
N> 1 x 1 ml; 1 x 2 ml; 1 x 5 ml; Soroclone Anti-Jka (KIDD a)> 1
x 1 ml; 1 x 2 ml; 1 x 5 ml; Soroclone anti-Jkb (KIDD b)> 1 x 1 ml;
1 x 2 ml; 1 x 5 ml; Soro anti-Fyb (Duffy b)> 1 x 1 ml; 1 x 2 ml; 1
x 5 ml;
CLASSE : III 10154450111
8445 - Alteração do Formulário Eletrônico por modificação das in-
formações sobre Conservação/Estabilidade
8451 - Alteração da Apresentação Comercial de Registro de Família
ou Cadastro de Família de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 8.01451-1
Equipos 25351.092369/2010-19
EQUIPO DE INFUSÃO AMBIX ACTIV AMBULATORIAL
FABRICANTE : FRESENIUS KABI AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBG -
ALEMANHA
CLASSE : II 80145110216
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
GASTRO COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES COMERCIAIS DE
EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA8.00500-3
Bisturi Eletrico 25351.146197/2010-12
FLUSH KNIFE - BISTURI DIATÉRMICO
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJINON CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DK2618JN10; DK2618JN15; DK2618JN20; DK2618JN25;
DK2618JN30
CLASSE : II 80050030050
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO
G.F.E. DO BRASIL LTDA. 1.03347-8
Fio Guia 25351.065501/2003-33
ACESSÓRIO GUIA - NITINOL
FABRICANTE : ENDO-FLEX INSTRUMENTE GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : G-FLEX U.S.A - ESTADOS UNIDOS
21525400, 21535400, 2153550, 21635450, 21435400, 21435400BS,
21135400, 21135400A, 21435150, 2143515A, 21135150.
CLASSE : II 10334780014
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Kit de Ligadura Para Varizes 25351.005671/2011-85
KIT DE LIGADURA ELÁSTICA PARA VARIZES
FABRICANTE : G-FLEX EUROPE SPRL - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : G-FLEX USA, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : G-FLEX EUROPE SPRL - BÉLGICA
GFOVL100; GFOVL501; GFOVL200
CLASSE : II 10334780028
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
HANDLE COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA
1.03307-1
Curativo 25351.000270/01-06
CURATIVO SIS
FABRICANTE : COOK BIOTECH INCORPORATED - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : COOK UROLOGICAL INC - ESTADOS UNI-
DOS
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DISTRIBUIDOR : JARC COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITA-
LARES ltda - BRASIL
Campo operatório descartável, atóxico e antialérgico. Produto con-
feccionado nas seguintes dimensões: 0,45x0,45cm; 0,50x0,50cm;
0,60x0,60cm; 0,70x0,70cm; 0,80x0,80cm; 0,90x0,90cm;
1,00x1,00cm; 1,20x1,20cm; 1,30x1,30cm; 1,40x1,40cm;
1,50x1.50cm; 1,60x1,60cm; 1,80 x1.80cm; 1,90 x 1,90cm;
2,00x2.00cm.
CLASSE : I 80645579001
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
Vestimenta Hospitalar 25351.729935/2010-38
AVENTAL ESTÉRIL DESCARTÁVEL JARC
FABRICANTE : JARC COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITA-
LARES ltda - BRASIL
Avental descartável com manga longa.
CLASSE : I 80645579002
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
CALIBRADORES E PADRÕES MULTIPARÂMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE II25000.037774/96-04
CALIBRADOR VITROS* KIT 9
FABRICANTE : ORTHO CLINICAL DIAGNÓSTICS , INC. - ES-
TADOS UNIDOS
Nível 1: 2 x 2mL/ Nível 2: 2 x 2mL/ Nível 3: 2 x 2mL>
CLASSE : II 10132590245
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
SALICILATO 25000.036983/96-41
REATIVO SECO VITROS* PARA SALICILATO SALI
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
1 CX X 5 CARTUCHOS (18 SLIDES cada)>
CLASSE : II 10132590263
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
Cateteres 25351.175155/2002-10
CATETER PARA ELETROFISIOLOGIA BIOSENSE WEBSTER*
FABRICANTE : BIOSENSE WEBSTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : FABRICADO POR BIOSENSE WEBSTER, INC.,
EUA PARA BIOSENSE WEBSTER, INC. - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR: BIOSENSE WEBSTER, INC.
(MÉXICO) PARA: BIOSENSE WEBSTER, INC. (EUA) - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BIOSENSE WEBSTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS
Webster, 7F, D, eletrodo de ponta de 1 mm, 10 polares, espaçamento
10 mm; Webster, 6F, D, eletrodo de ponta de 1 mm, 4 polares,
espaçamento 5 mm;Webster, 6F, D, eletrodo de ponta de 1 mm, 10
polares, espaçamento 10 mm;Webster, 6F, D, eletrodo de ponta de 1
mm, 4 polares, espaçamento 2-5-2 mm;Webster, 6F, D, eletrodo de
ponta de 1 mm, 10 polares, espaçamento 5 mm;Webster, 6F, D,
eletrodo de ponta de 1 mm, 4 polares, espaçamento 10 mm;Webster,
6F, F, eletrodo de ponta de 1 mm, 10 polares, espaçamento 2-5-2
mm;Webster, 7F, D, eletrodo de ponta de 1 mm, 6 polares, espa-
çamento 4-13-4-100-4 mm;Webster, 5F, D, eletrodo de ponta de 1
mm, 8 polares, espaçamento 10 mm;Webster, 5F, D, eletrodo de ponta
de 1 mm, 8 polares, espaçamento 5 mm;Webster, 5F, A, eletrodo de
ponta de 3 mm, 6 polares, espaçamento 2-5-2 mm;Webster, 5F, D,
eletrodo de ponta de 1 mm, 8 polares, espaçamento 2-5-2 mm;Halo
XP, 7F, ponta Deflectível, NA, Tricúspide, 20 polares, 2-13-2 mm;Ha-
lo XP, 6F, ponta Deflectível, eletrodo de ponta de 2 mm, Tricúspide,
20 polares, 2-8-2 mm;Ismus Cath, 7F, ponta Deflectível, NA, ISMUS
CATH, 20 polares, 2-12-2 mm;Ismus Cath, 6F, ponta Deflectível,
eletrodo de ponta de 2 mm, ISMUS CATH, 20 polares, 2-10-2 mm;Is-
mus Cath, 7F, ponta Deflectível, NA, ISMUS CATH, 20 polares, 2-
22-2-12(x6)-2-22-2-12-2 mm;Lasso, 7F, ponta Deflectível, NA, Lasso
12 mm, 10 polares, 4 mm;Lasso, 7F, ponta Deflectível, NA, Lasso 15
mm, 10 polares, 0-0-4.5;Lasso, 7F, ponta Deflectível, NA, Lasso 20
mm, 10 polares, 0-0-6;Lasso, 7F, ponta Deflectível, NA, Lasso 25
mm, 10 polares, 0-0-8;Lasso 2515, 7F, ponta Deflectível, NA, Lasso
2515, 10 polares, 0-0-8;Lasso, 7F, ponta Deflectível, NA, Lasso 15
mm, 20 polares, 0-0-4.5;Lasso, 7F, ponta Deflectível, NA, Lasso 20
mm, 20 polares, 0-0-6,;Lasso, 7F, ponta Deflectível, NA, Lasso 25
mm, 20 polares, 0-0-8;Lasso, 7F, ponta Deflectível, NA, Lasso 30
mm, 20 polares, 0-0-9.5 mm;
D7L1012RT (Lasso, 7F, ponta deflectível, NA, lasso 12 mm, 10
polares, 4 mm)
Halo XP, 6F, ponta Deflectível, eletrodo de ponta de 2 mm, Tri-
cúspide, 20 polares, 2-8-2 mm ; Ismus Cath, 6F, ponta Deflectível,
eletrodo de ponta de 2 mm, ISMUS CATH, 20 polares, 2-10-2 mm
Webster, 7F, D, eletrodo de ponta de 1 mm, 10 polares, espaçamento
10 mm; Webster, 6F, D, eletrodo de ponta de 1 mm, 4 polares,
espaçamento 5 mm; Webster, 6F, D, eletrodo de ponta de 1 mm, 10
polares, espaçamento 10 mm; Webster, 6F, D, eletrodo de ponta de 1
mm, 4 polares, espaçamento 2-5-2 mm; Webster, 6F, D, eletrodo de
ponta de 1 mm, 10 polares, espaçamento 5 mm; Webster, 6F, D,
eletrodo de ponta de 1 mm, 4 polares, espaçamento 10 mm; Webster,
6F, F, eletrodo de ponta de 1 mm, 10 polares, espaçamento 2-5-2 mm;
Webster, 7F, D, eletrodo de ponta de 1 mm, 6 polares, espaçamento 4-
13-4-100-4 mm; Webster, 5F, D, eletrodo de ponta de 1 mm, 8
polares, espaçamento 10 mm; Webster, 5F, D, eletrodo de ponta de 1
mm, 8 polares, espaçamento 5 mm; Webster, 5F, A, eletrodo de ponta
de 3 mm, 6 polares, espaçamento 2-5-2 mm; Webster, 5F, D, eletrodo
de ponta de 1 mm, 8 polares, espaçamento 2-5-2 mm; Halo XP, 7F,
ponta Deflectível, NA, Tricúspide, 20 polares, 2-13-2; Ismus Cath,
7F, ponta Deflectível, NA, ISMUS CATH, 20 polares, 2-12-2; Lasso,

7F, ponta Deflectível, NA, Lasso 15 mm, 10 polares, 0-0-4.5; Lasso,
7F, ponta Deflectível, NA, Lasso 20 mm, 10 polares, 0-0-6; Lasso,
7F, ponta Deflectível, NA, Lasso 25 mm, 10 polares, 0-0-8; Lasso
2515, 7F, ponta Deflectível, NA, Lasso 2515, 10 polares, 0-0-8;
Lasso, 7F, ponta Deflectível, NA, Lasso 15 mm, 20 polares, 0-0-4.5;
Lasso, 7F, ponta Deflectível, NA, Lasso 20 mm, 20 polares, 0-0-6,;
Lasso, 7F, ponta Deflectível, NA, Lasso 25 mm, 20 polares, 0-0-8;
Lasso, 7F, ponta Deflectível, NA, Lasso 30 mm, 20 polares, 0-0-9.5
mm
CLASSE : IV 10132590665
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
Filtro Venoso 25351.045588/2004-11
SISTEMA DE FILTRO PARA VEIA CAVA OPTEASE
FABRICANTE : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : CORDIS EUROPA NV - HOLANDA (PAÍSES
BAIXOS)
FABRICANTE : CORDIS CASHEL - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : CORDIS CASHEL - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CORDIS EUROPA NV - HOLANDA (PAÍSES
BAIXOS)
466-C210F: Cateter Recuperável OptEase
466-F210A: Filtro Recuperável para Veia Cava OptEase
466-F210B: Filtro Recuperável para Veia Cava OptEase
CLASSE : IV 80145900717
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Eletrodo Descartavel 25351.051224/2004-62
ELETRODO VAPR
FABRICANTE : DEPUTY MITEK - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : GYRUS MEDICAL LIMITED - INGLATERRA
(REINO UNIDO)
FABRICANTE : GYRUS ACMI - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : GYRUS ACMI - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : DEPUY MITEK - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : DEPUY MITEK - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GYRUS MEDICAL LIMITED - INGLATERRA
(REINO UNIDO)
225252-Eletrodo TC VAPR / 225301-VAPR Eletrodo de efeito lateral
/ 225302-VAPR Eletrodo de efeito lateral angulado / 225303-VAPR
Eletrodo de efeito anterior / 225304-VAPR Eletrodo de efeito anterior
angulado / 225305-VAPR Eletrodo de Gancho de 90 graus / 225402-
Bainha de aspiração VAPR 3,5 mm / 225401-Bainha de aspiração
VAPR 2,3 mm / 225201-Eletrodo de Efeito lateral VAPR 2,3 /
225202-Eletrodo de efeito anterior 2,3 / 225203-Eletrodo de cunha
2,3 mm / 225101-Eletrodo Térmico VAPR T de efeito lateral /
225112-Eletrodo Térmico VAPR T de efeito lateral / 225104-Eletrodo
Térmico VAPR T de efeito anterior angulado / 225211-Eletrodo de
efeito lateral VAPR 2.3 (curto) / 225213-Eletrodo de cunha curto 2,3
mm / 225360-Eletrodo de Aspiração LD VAPR / 225306-Eletrodo em
V / 225307-Eletrodo em V angulado / 225312-VAPR Eletrodo fle-
xível de efeito lateral / 225314-VAPR Eletrodo flexível de efeito
anterior / 225315-VAPR Eletrodo Flexível de Gancho / 225316-Ele-
trodo Flexível em V / 225322-VAPR Eletrodo térmico flexível de
efeito lateral / 225324-VAPR T Eletrodo térmico flexível de efeito
anterior / 225361-Eletrodo de aspiração LP / 225350-Eletrodo de
aspiração de 90º.
CLASSE : III 80145900748
8073 - Alteração por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMÍLIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes
IMPLANTE 25351.296871/2005-82
INSERTO DE CERAMICA
FABRICANTE : DEPUY ORTHOPAEDICS, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : DEPUY ORTHOPAEDICS INC - ESTADOS
UNIDOS
Inserto de Cerâmica Biolox Delta Ceramax (121881752, 121881754,
121881756, 121881758, 121881760, 121881762, 121881764,
121881766, 121883748, 121883750, 121883752, 121883754,
121883756, 121883758, 121883760, 121883762, 121883764,
121883766)
CLASSE : III 80145900888
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Cateteres 25351.199944/2007-51
CATETERES PARA HIDROCEFALIA CODMAN
FABRICANTE : CODMAN & SHURTLEFF INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CODMAN & SHURTLEFF INC. - ESTADOS
UNIDOS
823041, 823044, 823045, 821201, 821203, 821221, 821231, 821232,
821233, 821234, 821301, 821302, 821303, 821380, 821650, 821652,
821654, 821656, 821658, 821660, 821662, 821664, 821666, 821670,
821676, 821682, 821684, 821698, 821699, 826200, 826201, 826202,
821630, 821632, 821634, 821636, 821638, 821640, 821642,
821644.
CLASSE : IV 80145900996
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
KOLPLAST COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA 1.02376-1
Espatulas 25351.070043/2005-16
ESPATULA DE AYRES HOLOGIC
FABRICANTE : HOLOGIC, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : HOLOGIC, INC - ESTADOS UNIDOS
ESPÁTULA DE AYRES CYTYC 18,10 cm.

CLASSE : I 10237619006
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
KOVALENT DO BRASIL LTDA 8.01153-1
ANTIESTREPTOLISINA 25351.460929/2006-39
ASO
FABRICANTE : KOVALENT DO BRASIL LTDA - BRASIL
R1 = 1 x 25 mL / R2 = 1 x 5 mL / Padrão = 1 x 1 mL
R1 = 2 x 25 mL / R2 = 1 x 10 mL / Padrão = 1 x 1 mL
CLASSE : I 80115310079
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
CONTROLES PARA ÚNICO PARÂMETRO DE UMA OU MAIS
CONCENTRAÇÕES - CLASSE I25351.460943/2006-32
CONTROLE DE ASO
FABRICANTE : KOVALENT DO BRASIL LTDA - BRASIL
1 x 1 mL
1 x 2 mL
1 x 5 mL
2 x 1 mL
CLASSE : I 80115310080
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
LABORATORIOS PFIZER LTDA. 8.01844-9
Dispositivo para Inalação com Pó Seco 25351.451696/2005-01
INALADOR EXUBERA
FABRICANTE : NEKTAR THERAPEUTICS - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : PHARMACIA & UPJOHN CO - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : PFIZER INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II 80184490064
8037 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de
MATERIAL DE USO MÉDICO
LANG ELETRO-MEDICINA LTDA ME 8.01239-0
Instrumental para Laparoscopia 25351.526466/2009-25
INSTRUMENTOS NÃO ARTICULADOR NÃO CORTANTES PA-
RA LAPAROSCOPIA LANG
FABRICANTE : LANG ELETRO-MEDICINA LTDA ME - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR : LANG ELETRO-MEDICINA LTDA ME - BRA-
SIL
Cabo Monopolar 3m - Conexão para Martin. Berchtold, Erbe e T-
Series 642-100-00; Cabo Monopolar 5m - Conexão para Martin.
Berchtold, Erbe e T-Series 642-100-02; Cabo Monopolar 3,5m -
Protegido - Conexão para Martin. Berchtold, Erbe e T-Series 642-
101-00; Cabo Monopolar 3m - Conexão para Erbe ACC/ICC - series
642-100-10; Cabo Monopolar 5m - Conexão para Erbe ACC/ICC -
series 642-100-12; Cabo Monopolar 3,5m - Protegido - Conexão para
Erbe ACC/ICC - series 642-101-10; Cabo Monopolar 3m - Conexão
para US - American ESU´s 642-100-20; Cabo Monopolar 5m - Co-
nexão para US - American ESU´s 642-100-22; Cabo Monopolar 3,5m
- Protegido - Conexão para US - American ESU´s 642-101-20; Cabo
Bipolar de Silicone 3m -Rotatório - Conexão Banana Plug601-403-
01; Cabo Bipolar de Silicone 3m - Rotatório - Conexão Valleylab
601-403-05; Cabo Bipolar de Silicone 3m - Conexão Martin 601-403-
10; Cabo Bipolar de Silicone 3m - Rotatório - Conexão Erbe 601-
403-15; Cabo de Fibra Ótica Autoclavável - Universal - 3.5/1800mm
627-180-35; Cabo de Fibra Ótica Autoclavável - Universal
3.5/2300mm 627-230-35; Cabo de Fibra Ótica Autoclavável - Uni-
versal - 4.8/1800mm 627-180-48; Cabo de Fibra Ótica Autoclavável
- Universal - 4.8/2300mm 627-230-48; Cabo Bipolar de Silicone
4,5m - Protegido - Conexão Erbe/Select/Storz/Wolf 601-901-02; Cabo
Bipolar de Silicone 3m - Conexão Valleylab 601-900-05; Cabo Bi-
polar de Silicone 4,5m - Protegido - Conexão Valleylab601-901-06;
Cabo Bipolar de Silicone 5m - Conexão Valleylab 601-900-06; Cabo
Bipolar de Silicone 3m - - Conexão Martin/Berchtold/Aesculap 601-
900-10; Cabo Bipolar de Silicone 5m - Conexão Martin/Berch-
told/Aesculap 601-900-11; Cabo Bipolar de Silicone 4,5m - Protegido
- Conexão Martin/Berchtold/Aesculap 601-901-11; Cabo Bipolar de
Silicone 3m - Conexão Banana Plug 601-900-15; Cabo Bipolar de
Silicone 5m - Conexão Banana Plug 601-900-16; Cabo Bipolar de
Silicone 4,5m - Protegido - Conexão Banana Plug 601-901-16; Cabo
Bipolar de Silicone 3m - Rotatório - Conexão Erbe/Select Storz/Wolf
601-900-01; Cabo Bipolar de Silicone 5m - Rotatório - Conexão
Erbe/Select/Storz/Wolf 601-900-02; Cabo de Fibra ótica Autoclavável
- Universal 6.0/1800mm 627-180-60; Cabo de Fibra ótica Autocla-
vável - Universal - 4.8/3000mm.627-300-48;; Endo-loop, USP ¼ me-
tric. Com safety loop com Guia - Seralene - 12/Pacote LZ4067;
Endo-loop, USP 0/3.5 metric. Com safety loop com Guia - Seralene
- stiffed w.Serafit - 12/Pacote 7Z3567; Endo-loop CISH, com safety
loop com Guia USP ¼ m - Seralene - 12/Pacote LZ4032; Endo-loop
CISH com safety loop com Guia USP ¼ m. stiffed w. Serafit -
12/Pacote 7Z4032; Serag-loop, USP ¼ metric com safety loop com
Guia - Serelene - 12/Pacote LZ4017; Endo-Suture, USP ¼ metric
Seralene, Agulha Reta GS-35 - 12/Pacote LZ4042A8; Endo-suture,
USP ¼ metric, Seralene, Agulha Reta GS-25 - 12/Pacote LZ404834;
Endo-suture, USP 0/3.5 metric Seralene, Agulha Curva KS-30 -
12/Pacote LZ3548A7; Endo-loop USP ¼ metric com safety loop com
Guia - Seralene - 12/Pacote LZ4067; Micro-suture, PDS II, violeta,
USP 4/1,5 m. , 350mm - 12/Pacote Z620E; Endo-Loop USP ¼
metric, com safety loop com guia - Stiffed W Serafit, 12 7Z4067;;
Hasson - Afastador em S - 11 mm - par 614-080-11 Hasson - Afas-
tador em S - 5,5 mm - par 614-080-55; Hasson - Cone com Abas para
Fixação - 11mm 644-026-11;; Hasson - Cone com Abas para Fixação
- 5,5mm 644-026-05;; Hook J Monopolar Delicado - Conexão para
Irrigação/Sucção - 5 mm/330 mm 642-001-33; Hook J Monopolar
Delicado - Conexão para Irrigação/Sucção - 5mm/330mm 642-001-
45; Hook J Monopolar Delicado - Deslizante - Conexão para Ir-
rigação/Sucção - 5mm/330mm 642-011-33; Hook J Monopolar De-
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licado - Deslizante - Conexão para Irrigação/Sucção - 5mm/450mm
642-011-45; Hook J Monopolar Delicado - Plug Universal - 5
mm/330mm 642-021-33; Hook J Monopolar Delicado - Plug Uni-
versal - 5mm/450mm 642-021-45; Hook J Monopolar - Conexão para
aspirador/irrigador - 5mm/330mm 642-002-33; Hook J Monopolar -
Conexão para aspirador/irrigador - 5mm/450mm 642-002-45; Hook J
Monopolar Deslizante - Conexão para Irrigação/Sucção -
5mm/330mm 642-012-33; Hook J Monopolar Deslizante - Irriga-
ção/Sucção - 5mm/450mm 642-012-45; Hook J Monopolar - Plug
Universal - 5mm/330mm 642-022-33; Hook J Monopolar - Plug
Universal - 5mm/330mm 642-022-45; Hook 90º Monopolar - Co-
nexão para Irrigação/Sucção - mm/330mm 642-003-33; Hook 90º
Monopolar - Conexão para Irrigação/Sucção - mm/450mm 642-003-
45; Hook 90º Monopolar - Deslizante - Conexão para Irrigação/Suc-
ção - 5mm/330mm 642-013-33; Hook 90º Monopolar - Deslizante -
Conexão para Irrigação/Sucção - 5mm/450mm 642-013-45; Hook 90º
Monopolar - plug Universal - 5 mm/330mm 642-023-33; Hook 90º
Monopolar - Plug Universal - 5mm/450mm 642-023-45; Hook Es-
pátula Monopolar - Conexão para Irrigação/Sucção - 5mm/330mm
642-004-33; Hook Espátula Monopolar - Conexão para Irrigação/Suc-
ção - 5mm/450mm 642-004-45; Hook 45º Monopolar - Conexão para
Irrigação/Sucção - 5mm/330mm 642-007-33; Hook 45º Monopolar -
Conexão para Irrigação/Sucção - 5mm/450mm 642-007-45; Hook 45º
Monopolar - Deslizante - Conexão para Irrigação/Sucção -
5mm/330mm 642-017-33; Hook 45º Monopolar - Deslizante - Co-
nexão para Irrigação/Sucção - 5mm/450mm 642-017-45; Hook 45º
Monopolar - Plug Universal - 5mm/330mm 642-027-33; Hook 45º
Monopolar - Plug Universal - 5mm/450mm 642-027-45; Hook J
Bipolar - Conexão Tipo Faca - 5/340mm 634-070-01; Hook 90º
Bipolar - Conexão Tipo Faca - 5/340mm 634-070-02; Hook 90º
monopolar - Plug Universal - 5/330mm 642-023-05D; Hook 60º bi-
polar - Conexão tipo faca - 3/340mm 634-050-01; Hook 90º Bipolar
- Conexão Tipo faca - 3/340mm 634-050-02;; Laparoscópio de ope-
ração de 10 mm de diâmetro com canal de trabalho 6 mm. 625-610-
45; Obturador 11 mm 644-028-11;; Obturador 5,5mm 644-028-05;;
Ótica 0º - Autoclavável - 5/300mm 625-005-00; Ótica 30º - Au-
toclavável - 5/300mm 625-005-30; Ótica 45º - Autoclavável -
5/300mm 625-005-45; Ótica 0º - Autoclavável 10/310mm 625-010-
00; Ótica 30º - Autoclavável - 10/310mm 625-010-30; Ótica 45º -
Autoclavável - 10/310mm 625-010-45; Endoscópio para neurocirur-
gia, 2,7 mm, ângulo 0º 625-005-0; Endoscópio para neurocirurgia,
2,7mm, ângulo 30º 625-005-30; Neuro endoscópio rígido,
305mmX2,7mm, ângulo de 0º 625-005-305; Neuro endoscópio rígido,
187,5mmX2,7mm, ângulo de 0º 625-005-187; Neuro endoscópio rí-
gido 305mmX2,7mm, ângulo de 30º 625-010-305; Neuro endoscópio
rígido 187,5mmX2,7mm, ângulo 30º 625-010-187; Neuro endoscópio
rígido 187,5mmX2,7mm, ângulo 70º 625-610-187; Neuro endoscópio
rígido 2,5mm, ângulo 0º 625-010-0; Neuro endoscópio rígido 2,5mm,
ângulo 30º 625-010-30; Neuro Endoscópio 10,0mm, ângulo de 30º
625-010-10; Neuro Endoscópio 5,0mm, ângulo de 30º 625-010-50;
Neuro endoscópio 175mmX4,0mm, ângulo 0º 625-005-0; Neuro en-
doscópio 175mmX4,0mm, ângulo 30º 625-005-175; Neuro endos-
cópio 1000mmX2,3mm 625-005-1000;; Redutor - Bainha 11/5mm
644-070-11;; Redutor Curto 11/5mm 644-076-11;; Rosca para Tubo
Isolado 10mm 610-80-10;; Rosca para Tubo Isolado 5mm 610-80-
05;; Rosqueável de Trocater com Válvula Trompete - Torneira de
CO2 - 5,5mm Interno644-102-05; Bainha Rosqueável de Trocater
com Válvula Trompete - Torneira de CO2 - 11 mm Interno 644-102-
11; Hasson - Bainha com Válvula Automática e Torneira de CO2 -
Obturador e Cone - 5mm Interno 644-022-05; Hasson - Bainha com
Válvula Automática e Torneira de CO2 - Obturador e Cone - 11mm
Interno 644-022-11; Bainha Rosqueável de Trocater com Válvula
Automática - Torneira de CO2- 5,5 Interno 644-107-05; Bainha Ros-
queável de Trocater com Válvula Automática - Torneira de CO2-
11mm Interno 644-107-11; Bainha Lisa de Trocater - 5,5mm Interno
627-032-05; Bainha Lisa de Trocater - 11mm Interno 627-032-11;
Bainha Rosqueável de Trocater - 5,5m 627-034-05; Bainha Ros-
queável de Trocater - 11mm 627-034-11; Bainha Lisa de Trocater
LITE-LINE - Válvula de Silicone - SEM torneira de CO2 - 5,5mm
Interno 644-000-05; Bainha Lisa de Trocater LITE-LINE - Válvula
de Silicone - SEM torneira de CO2 - 11mm 644-000-11; Bainha
Rosqueável de Trocater LITE-LINE - Válvula de Silicone - SEM
Torneira de CO2 - 5,5mm Interno 644-002-05; Bainha Rosqueável de
Trocater LITE-LINE - Válvula de Silicone - SEM Torneira de CO2 -
11mm Interno 644-002-11; Bainha Lisa de Trocater LITE-LINE -

Válvula de Silicone - Torneira de CO2 - 5,5mm Interno 644-005-05;
Bainha Lisa de Trocater LITE-LINE - Válvula de Silicone - Torneira
de CO2 - 11mm Interno 644-005-11; Bainha Rosqueável de Trocater
LITE-LINE - Válvula de Silicone - Torneira de CO2 - 5,5mm Interno
644-007-05; Bainha Rosqueável de Trocater LITE- LINE - Válvula
de Silicone - Torneira de CO2 - 11mm 644-007-11; Hasson - Bainha
com Válvula Trompete e Torneira de CO2 - Obturador e Cone -
5,5mm Interno. 644-020-05; Hasson - Bainha com Válvula Trompete
e Torneira de CO2 - Obturador e Cone - 11mm Interno 644-020-11;
Hasson - Cone com abas para Fixação-5,5mm 644-026-05; Hasson -
Cone com abas para Fixação - 11mm 644-026-11; Bainha Lisa de

Trocater com Válvula Trompete - Torneira de CO2 - 5,5mm Interno.
644-100-05; Bainha Lisa de Trocater com Válvula Trompete - Tor-
neira de CO2 - 11 mm Interno. 644-100-11; Bainha Rosqueável de
Trocater com Válvula Trompete - Torneira de Co2 - 5,5mm Interno
644-102-05; Bainha Rosqueável de Trocater com Válvula Trompete -

Torneira de Co2 - 11 mm Interno 644-102-11;; Saca Mioma -
10mm/330mm 627-025-10;; Saca Mioma - 5mm/330mm 627-020-
05;; Sonda Apalpadora Graduada - 5mm/330mm 627-005-05;; Sonda
Apalpadora Graduada- 5mm/450mm 17-005-45;; Sonda Radiolucente
para Colangiografia - 11/330mm 612-150-11;; Sonda Radiolucente
para Colangiografia - 12,5/330mm 612-150-12;; Suporte para Bicos
da Pistola de Limpeza 90-001-00W;; Tubo Isolado Monopolar - Co-
nexão para Irrigação/Sucção - 5mm/450mm 642-009-45; Tubo Iso-
lado com Rosca 5/330mm 627-60-05; Tubo Isolado com Rosca 5 e

10/330mm 627-61-15; Tubo Isolado com Rosca 10/330mm 627-62-
10; Tubo Aplicador de Endo-Ligadura - 3mm 627-000-20; Tubo Iso-
lado Monopolar Conexão para Irrigação/Sucção 5mm/330mm 642-
009-33; Tubo para Laser de CO2 634-015-06; Tubo Externo - 5/200
mm 601-305-20; Tubo Externo - 5/340 mm 601-305-34; Tubo Ex-
terno - 5/450 mm 601-305-45; Tubo Interno 5/200 mm 601-306-20;
Tubo Interno 5/340 mm 601-306-34; Tubo Interno - 5/450 mm 601-
306-45; Tubo (Aspirador /Irrigador) para Válvula Deslizante -
5/330mm 634-010-05; Tubo (Aspirador/Irrigador) para Válvula Des-
lizante - 10-330mm 634-010-10; Tubo (Aspirador/Irrigador) com
ponta de agulha para válvula deslizante - 5/330 mm 634-010-50;;
Tubo 5 mm para aspirador/irrigador 634-000-05; Tubo 10 mm para
aspirador/irrigador 634-000-10; Válvula Trompete Simples para as-
pirador 634-001-00; Empunhadura Ergonômica para Tubos de 5 mm
e 10 mm para aspirador/irrigador 634-004-00; Válvula deslizante e
conector Luer Lock para aspirador/irrigador 634-010-00; Válvula des-
lizante - 5/330mm para aspirador/irrigador 634-010-05; Tubo para
válvula deslizante - 10/330mm para aspirador/irrigador 634-010-10;
Tubo com ponta de agulha para válvula deslizante - 5/330mm para
aspirador/irrigador 634-010-50; Canal para instrumentos de 5/330mm
com válvula trompete para aspirador/irrigador de 10 mm 634-060-10;
Empunhadura Ergonômica para Tubos de 5mm e 10 mm de as-
pirador/irrigador 634-080-00; Tubo 5mm/330mm para aspirador/ir-
rigador 634-080-05; Tubo 10mm/330mm para aspirador/irrigador
634-080-10; Válvula Trompete Simples - Conexão HF para aspirador
642-000-02; Válvula Deslizante - Conexão HF para aspirador/irri-
gador 642-000-03; Pistões Laterais para tubos de 5mm e 10mm de
Aspirador/Irrigador - Conexão HF 642-000-04; Empunhadura Ergo-
nômica para tubos de 5mm e 10 mm de aspirador/irrigador-Conexão
HF 642-000-05; Empunhadura Tipo Pitsola para Tubos de 5mm e
10mm de aspirador/irrigador - Conexão HF 642-000-06;; Vedante O-
ring - 11mm - 10 peças 627-038-11;; Vedante O-ring -5,5mm - 10
peças 627-038-05;; Vedante Tipo Copo - Bainha 11mm - 10 peças
627-036-11;; Vedante Tipo Copo - Bainha 5,5mm - 10 peças 627-
036-05;; 22-005-80 afastador Torácico SideGate 12x50x80mm sili-
cone; 22-008-27 aspirador Torácico SideGate; 22-01325 Cânula de
CArdioplegia SideGAte; 22-630-00 Dilatador SideGate; 22-040-35
Empurrador de Nó Side GAte; 22-025-00 Medidor de cordoalha Si-
deGate; 22-034-07 Tracater Side Gate;; 22-020-03 Cabo de Bisturi
redondo 350mm SideGate; 22-654-04 Gancho com bola 4x350mm
sideGate; 22-666-04 Gancho Ponta Romba 4x350mm Side Gate; 22-
666-08 Gancho ponta romba 8x350mm Side Gate; 22-668-03 pegador
de fio 350mm Side Gate; 22- 669-00 Pinça magnética SideGate; 22-
090-06 Tampão SideGate; 644-070-11 Redutor - Bainha 11/5mm;
644-076-11 Redutor Curto 11/5mm;; AZ4067 Endo-loop, USP 0/4
metric. com safety loop com guia- Catgut plain - 12/pacote; Bico de
Limpeza para Micro-Orifícios - para pistola de limpeza 90-001-00A;
Bico Canhão Grande - para pistola de limpeza 90-001-00B; Bico de
Limpeza Universal - para pistola de limpeza 90-001-00C; Bico para
Drenagem - para pistola de limpeza 90-001-00D; Bico de Limpeza
para pequenos orifícios - para pistola de limpeza 90-001-00E; Bico
Spray para Superfícies e cavidades - para pistola de limpeza 90-001-
00F; Bico de limpeza longo - para pistola 90-001-00G; Bico de
Limpeza para sucção de cantos e cavidades - para pistola de limpeza.
90-001-00H;; Adaptador Conexão tipo faca para pinça monopolar
modular 601-310-01; Adaptador de Cabo para Projetor Storz 627-
001-00; Adaptador de Cabo para Projetor Olympus 627-002-00;
Adaptador de Cabo para Projetor Wolf/Dyonics 627-003-00; Adap-
tador de Cabo para Projetor Stryker/ACMI/British Standard 627-004-
00; Adaptador de Cabo para Ótica Storz/Olympus 627-100-00; Adap-
tador de Cabo para Ótica Wolf 627-102-00; Adaptador de Cabo para
Ótica ACMI/British Standard 627-103-00; Adaptador de Cabo para
Ótica Stryker 627-104-00; Braço Neurosurgical da Retração 627-230-
01;; Cânula Endoscópica Neurocirurgia com 3 canais para ótica de
2,7 mm, 187,5 mm 625-700-187; Cânula Endoscópica Neurocirúrgica
com válvula com 3 canais para ótica de 2,7 mm 187,5 mm. 625-700-
270; Cânula Endoscópica Neurocirúrgica com 3 canais para ótica de
2,7 mm, 302 mm. 625-700-302; Cânula Endoscópica Neurocirúrgica
com válvula com 3 canais para ótica de 2,7 mm, 302 mm. 625-701-
270;; Dilatador com Sonda Guia - 5/11 mm 644-072-11;; Empurrador
de nó - com Passador de Sutura - 5mm/330mm 627-002-05; Em-
purrador de nó com Passador de Sutura- 5mm/450mm 627-002-45;
Empurrador de nó - sem Passador de Sutura - 5mm/330mm 627-003-
05; Empurrador de nó com ranhadura lateral - 5mm/330mm 627-004-
05;;
CLASSE : I 80123900027
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1
Canulas 25351.032977/01-19
KIT DE CANULA PARA TRAQUEOSTOMIA COM BALAO SHI-
LEY MALLINCKRODT
FABRICANTE : NELLCOR PURITAN BENNETT, INC. - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR MMJ SA DE CV ( MÉXICO)
PARA NELLCOR PURITAN BENNETT INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : KENDALL SA - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNETT, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MMJ SA DE CV - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
4 LPC; 6LPC; 8 LPC; 10 LPC; 4 FEN; 6 FEN; 8 FEN; 10 FEN;
4.OPDC; 4.5 PDC; 5.0 PDC; 5.5 PDC; 5 SCT; 6 SCT; 7 SCT; 8 SCT;
9 SCT; 10 SCT.

CLASSE : II 10139810076
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Canulas 25351.165123/2002-14
CANULAS PARA TRAQUEOSTOMIA TRACHEOSOFT
FABRICANTE : MALLINCKRODT MEDICAL CORNAMADDY -
IRLANDA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como Ken-
dall, a division of Tyco Healthcare Group LP - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL CORNAMADDY
- IRLANDA
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
TRACHEOSOFT (100-50-1; 100-60-1; 100-70-1; 100-80-1; 100-90-
1; 100-10-1); TRACHEOSOFT COM VALVULA LANZ (101-50-1;
101-60-1; 101-70-1; 101-80-1; 101-90-1; 101-10-1).
CLASSE : II 10139810087
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Bolsa de Alimentacao 25351.188261/2007-78
Equipo para alimentação enteral não estéril E-PUMP Kangaroo
FABRICANTE : KENDALL - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
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 : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : Covidien, anteriormente Nellcor Puritan Bennett
México, S.A. de C.V. - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNETT MEXICO SA
DE CV - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
CLASSE : II 80136710160
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Meia Anti-Embolismo 25351.059095/2008-84
MEIAS T.E.D. KENDALL
FABRICANTE : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTH-
CARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDIAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEAL-
THCARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : KENDALL DE MÉXICO, S.A. DE C.V. - MÉ-
XICO
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
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DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN MEDICAL PRODUCTS
(SHANGHAI) MANUFATURING LLC - CHINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE LTD (REDRUTH) - REI-
NO UNIDO
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, ANTERIORMENTE REGIS-
TRADA COMO KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTH-
CARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como Tyco
Healthcare UK Manufacturing Ltd. - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
Meias T.E.D. Kendall até o Joelho: Pequena, regular; Pequena, longa;
Média, regular; Média, longa;Grande, regular; Grande, longa; Extra-
grande, regular; Extra-grande, longa; Extra-GG, regular; Extra-GG,
longa; Extra-GGG, regular; Extra-GGG, longa.
Meias T.E.D. Kendall até a Coxa: Pequena, curta; Pequena,regular;
Pequena, longa; Média, curta; Média, regular;
Média, longa; Grande, curta; Grande, regular; Grande, longa;
Extra Grande, curta; Extra Grande, regular; Extra Grande, longa;
Extra-GG, curta; Extra-GG, regular; Extra-GG, longa.
Meias T.E.D. Kendall até a Coxa com Cinto: Extra-pequena, regular;
Extra-pequena, longa; Pequena, regular; Pequena, longa;
Média, regular; Média, longa; Grande, regular; Grande, longa;
Extra-grande, regular; Extra-grande, longa.
CLASSE : I 80136710173
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
MEDICAL LINE COMÉRCIO E MATERIAL MÉDICO HOSPITA-
LAR LTDA 8.00375-2
Trocartes 25351.335292/2010-60
TROCARTES CIRÚRGICOS DESCARTÁVEIS
FABRICANTE : MEDICAL SYSTEMS INC Unimax - TAIWAN
DISTRIBUIDOR : MEDICAL SYSTEMS INC Unimax - TAIWAN
FST205070, FST205100, FST610100, FST612100, FST610150,
FHT610100, FHT612100, FHT305100, FHT305100, FHT310100,
FHT312100, FPT305070, FPT305100, FPT310100, FPT312100,
FTP505070, FSK205070, FSK205100, FSK610100, FSK612100,
FHT910100, FHT912100, FVT110100, FVT112100, FTT106070,
FTT111070, FTT113070, FTT115070.
CLASSE : I 80037520034
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
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
Brain Wave II EEG
CLASSE : II 80193710009
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
ML COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE MATE-
RIAL MÉDICO HOSPITALAR LTDA - EPP8.02929-0
Tubo Traqueal 25351.539021/2010-53
ESTILETE PARKER FLEX-IT
FABRICANTE : WELL LEAD MEDICAL CO, LTD - CHINA
252006
252005
252010
252014
252016
CLASSE : II 80292900031
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
NANO ENDOLUMINAL S/A 1.04434-4
Stent 25351.039483/2005-04
SISTEMA ENDOVASCULAR APOLO ENDOPROTESE RETA
FABRICANTE : NANO ENDOLUMINAL S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : NANO ENDOLUMINAL S/A - BRASIL
Especificações técnicas codificadas X-XX-XX-XX-XX-XXX - Pro-
duto [A] / Diâmetro interno do cateter (Fr) [12;14; 16; 18; 20; 22; 24]
/ Comprimento do cateter (mm) [500; 600; 700; 800; 900] / En-
doprótese reta, tipo [IL (ilíaca); RT (torácica); UI (uni-ilíaca)] / Diâ-
metro proximal (mm) [10;12; 14; 16; 18;22; 25; 28; 31; 34; 37; 40;
43] / Diâmetro distal (mm) [10;12; 14; 16; 18; 22; 25; 28; 31; 34; 37;
40; 43] / Comprimento (mm) [020; 025; 030; 035; 040; 045; 050;
055; 060; 065; 070; 075; 080; 085; 090; 095; 100; 105; 110; 115;
120; 125; 130; 135; 140; 145; 150; 155; 160; 165; 170; 175; 180;
185; 190; 195; 200]
CLASSE : IV 10443440009
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
OLIMED MATERIAL HOSPITALAR LTDA. 8.02734-5
Vestimenta Cirurgica 25351.284602/2010-18

PROPÉ DESCARTÁVEL
FABRICANTE : INTCO INDUTRIES CO, LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : OLIMED MATERIAL HOSPITALAR LTDA. -
BRASIL
SC2001;SC4001
CLASSE : I 80273450005
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
ORCIMED INDÚSTRIA E COMÉRCIO LIMITADA 1.03692-9
Esponja Cirurgica 25351.023471/01-19
ESPONJA NEUROCIRURGICA
FABRICANTE : American Surgical Company, LLC - ESTADOS
UNIDOS
RAY-COT; UNIQCOT; DELICOT
CLASSE : IV 10369290006
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MÉDICO
ORTOBIO - IND E COM. DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA-
EPP 8.00629-0
IMPLANTE 25351.441119/2005-01
FIOS E PINOS RIGIDOS IMPLANTAVEIS ORTOBIO
FABRICANTE : ORTOBIO - IND E COM. DE PRODUTOS OR-
TOPEDICOS LTDA-EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ORTOBIO - IND E COM. DE PRODUTOS OR-
TOPEDICOS LTDA-EPP - BRASIL
5401-100-300, 5401-150-300, 5401-200-300, 5402-250-300, 5402-
300-300, 5402-350-300, 5402-400-300, 5402-450-300, 5402-500-300,
5403-150-070, 5403-200-070, 5403-250-100, 5403-300-100, 5403-
350-100, 5403-400-150, 5403-450-200, 5403-500-200, 5403-600-200,
5404-150-400, 5404-180-400, 5405-150-400, 5405-180-400.
CLASSE : III 80062900008
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 11/04/2010; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
840070/10-9 de 05/10/2010 (RDC n.º 250/2004).
PCE IMPORTAÇÃO, COMÉRCIO E MANUTENÇÃO DE MATE-
RIAL CIRÚRGICO LTDA 1.01783-0
Acessorios Para Radiocirurgia 25351.020578/2006-27
INTRODUTORES ESTÉREIS PARA O SISTEMA CIRÚRGICO
ELETROTÉRMICO 20S
FABRICANTE : FABRICADO POR SMITH & NEPHEW ORTHO-
PAEDICS GMBH, ALEMANHA PARA SMITH & NEPHEW, INC.
ORTHOPAEDIC DIVISION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR STRAITS ORTHOPAEDICS
SDN BHD, MALÁSIA PARA SMITH & NEPHEW, INC. ORTHO-
PAEDIC DIVISION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : SMITH & NEPHEW, INC. ORTHOPAEDIC DI-
VISION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW, INC. ORTHOPAEDIC DI-
VISION - ESTADOS UNIDOS
7209600 - Introdutor XL GEN II 9'' (23 cm); 7210273 - Introdutor
Canulado RF 5 cm, ponteira de 4 mm reta e aguda;
7209601- Introdutor GEN II 6'' (15 cm);
7210274 - Introdutor Canulado RF 10 cm, ponteira de 10 mm cur-
vada e sem corte; 7210275 - Introdutor Canulado RF 10 cm, ponteira
de 10 mm curvada e aguda;
7210276 - Introdutor Canulado RF 10 cm, ponteira de 5 mm reta e
aguda; 7210277 - Introdutor Canulado RF 15 cm, ponteira de 10 mm
curvada e sem corte;
7210278 - Introdutor Canulado RF 15 cm, ponteira 10 mm curvada e
aguda; 7210279 - Introdutor Canulado RF 15 cm, ponteira de 5 mm
reta e aguda.
72200031- Introdutor Canulado RF cm, 22 Ga, ponteira de 4 mm
curvada e aguda
72200032- Introdutor Canulado RF 10 cm, 22 Ga, ponteira de 10 mm
curvada e aguda
72200033- Introdutor Canulado RF 10 cm Ga, ponteira de 10 mm
reta e aguda
CLASSE : II 10178300047
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Equipos 25351.023566/2008-16
Conjunto Descartável para o Sistema Monitorado de Controle Dis-
cal
FABRICANTE : SMITH & NEPHEW, INC. ORTHOPAEDIC DI-
VISION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW, INC. ORTHOPAEDIC DI-
VISION - ESTADOS UNIDOS
Referência: 7210772 - Conjunto Descartável para o Sistema Mo-
nitorado de Controle Discal, estéril por óxido de etileno, é composto
por:(1) uma unidade da seringa CDS (1) uma unidade do tubo -
1,83metros (2) duas unidades da manga de controle remoto CDS
vedáveis (1) uma unidade da Instrução de Uso
CLASSE : II 10178300080
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA 8.02541-8
ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.037798/2007-71
ELIA SYMPHONY WELL
FABRICANTE : PHADIA AB - SUÉCIA
Kit com 48 determinções( 4 canetas x 12 poços cada)>
CLASSE : II 80254180072
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
ANTICORPO PARA DOENÇA CELÍACA 25351.037821/2007-27

ELIA GLIADIN IGA WELL
FABRICANTE : PHADIA AB - SUÉCIA
4 Canetas X 12 poços (Kit com 48 Determinações)
CLASSE : II 80254180073
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.037768/2007-64
ELIA SM WELL
FABRICANTE : PHADIA AB - SUÉCIA
kit para 48 determinações( 4 canetas x 12 poços cada)>
CLASSE : II 80254180076
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.046205/2007-67
ELIA LA WELL
FABRICANTE : PHADIA AB - SUÉCIA
4 canetas x 12 pocos cada (48 determinacoes)
CLASSE : II 80254180077
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.046263/2007-91
ELIA RO WELL
FABRICANTE : PHADIA AB - SUÉCIA
4 canetas com 12 poços cada (48 determinações)>
CLASSE : II 80254180078
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE
IMUNOESPECÍFICA (ALÉRGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO
- EPITÉLIO E PROTEÍNAS DE ANIMAIS VIA RESPIRATÓ-
R I A 2 5 3 5 1 . 11 2 3 9 8 / 2 0 0 7 - 5 1
FAMÍLIA IMMUNOCAP ALLERGEN EPITÉLIOS E PROTEÍNAS
DE ANIMAIS - SWEDEN
FABRICANTE : PHADIA AB - SUÉCIA
IMMUNOCAP ALLERGEN EX73 E70, E85, E86, E213> Emba-
lagem com 10 Immunocap (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN
E196 PARAKEET FEATHERS> Embalagem com 10 ImmunoCAP
(discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E206 RABBIT SERUM PRO-
TEINS> Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP
ALLERGEN E208 CHINCHILLA EPITHELIUM> Embalagem com
10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E209 GER-
BIL EPITHELIUM> Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IM-
MUNOCAP ALLERGEN E210 FOX EPITHELIUM> Embalagem
com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E211
RABBIT URINE PROTEINS> Embalagem com 10 ImmunoCAP
(discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E213 PARROT FEATHERS>
Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLER-
GEN E214 FINCH FEATHERS> Embalagem com 10 ImmunoCAP
(discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E215 PIGEON FEATHERS>
Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLER-
GEN E216 DEER EPITHELIUM> Embalagem com 10 ImmunoCAP
(discos); ImmunoCAP Allergen e220, Allergen component nFel d 2
Cat serum albumin> Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IM-
MUNOCAP ALLERGEN E7 PIGEON DROPPINGS> Embalagem
com 16 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E70 GO-
OSE FEATHERS> Embalagem com 16 ImmunoCAP (discos); IM-
MUNOCAP ALLERGEN E71 MOUSE EPITHELIUM> Embalagem
com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E72
MOUSE URINE PROTEIN> Embalagem com 10 ImmunoCAP (dis-
cos); IMMUNOCAP ALLERGEN E73 RAT EPITHELIUM> Em-
balagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN
E74 RAT URINE PROTEINS> Embalagem com 10 ImmunoCAP
(discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E75 RAT SERUM PRO-
TEINS> Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP
ALLERGEN E76 MOUSE SERUM PROTEINS> Embalagem com
10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E77 BUD-
GERIGAR DROPPINGS> Embalagem com 10 ImmunoCAP (dis-
cos); IMMUNOCAP ALLERGEN E78 BUDGERIGAR FEA-
THERS> Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP
ALLERGEN E79 BUDGERINGAR SERUM PROTEINS> Emba-
lagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN
EX70 E6, E82, E84, E87, E88> Embalagem com 10 ImmunoCAP
(discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E197 PARAKEET DROP-
PINGS> Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP
ALLERGEN E2 DOG EPITHELIUM> Embalagem com 16 Immu-
noCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E202 REINDEER
EPITHELIUM> Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMU-
NOCAP ALLERGEN E203 MINK EPITHELIUM> Embalagem com
10 ImmunoCAP (discos); ImmunoCAP Allergen e204, Allergen com-
ponent nBos d 6 BSA, Cow> Embalagem com 10 ImmunoCAP
(discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E81 SHEEP EPITHELIUM>
Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLER-
GEN E83 SWINE EPITHELIUM> Embalagem com 10 ImmunoCAP
(discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E84 HAMSTER EPITHE-
LIUM> Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP
ALLERGEN E85 CHICKEN FEATHERS> Embalagem com 10 Im-
munoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E86 DUCK FEA-
THERS> Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP
ALLERGEN E87 RAT EPITHELIUM, SERUM AND URINE URI-
NE PROTEINS> Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IM-
MUNOCAP ALLERGEN E88 MOUSE EPITHELIUM, SERUM
AND URINE PROTEINS> Embalagem com 10 ImmunoCAP (dis-
cos); IMMUNOCAP ALLERGEN E89 TURKEY FEATHERS> Em-
balagem com 10 ImmunoCAP (discos); ImmunoCAP Allergen e94,
Allergen component rFel d 1 Cat> Embalagem com 10 ImmunoCAP
(discos); IMMUNOCAP ALLERGEN GE90 BUDGERIGAR SE-
RUM PROTEINS, FEATHERS AND DROPPINGS> Embalagem
com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN GE91
PIGEON SERUM PROTEINS, FEATHERS AND DROPINGS> Em-
balagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN
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GE92 PARROT SERUM PROTEINS, FEATHERS AND DROP-
PINGS> Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP
ALLERGEN GE93 PIGEON SERUM PROTEINS> Embalagem com
10 ImmunoCAP (discos); IMUNNOCAP ALLERGEN E1 - CAT
DANDER> Embalagem com 16 ImmunoCAP (discos); IMMUNO-
CAP ALLERGEN EX72 E78, E201, PARAKEET, E213, RE214>
Embalagem com 10 ImunnoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLER-
GEN EX1 E1, E3, E4, E5> Embalagem com 16 ImmunoCAP (dis-
cos); IMMUNOCAP ALLERGEN EX2 E1, E5, E6, E87, E88> Em-
balagem com 16 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN
EX71 E70, E85, E86, E89 (MIX)> Embalagem com 10 ImmunoCAP
(discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E198 PARAKEET SERUM>
Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLER-
GEN E199 CANARY BIRD SERUM> Embalagem com 10 Immu-
noCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E200 CANARY BIRD
DROPPINGS> Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMU-
NOCAP ALLERGEN E219 CHIKEN SERUM PROTEINS> Em-
balagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN
E80 GOAT EPITHELIUM> Embalagem com 10 ImmunoCAP (dis-
cos); IMMUNOCAP ALLERGEN E82 RABBIT EPITHELIUM>
Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLER-
GEN E201 CANARY BIRD FEATHERS> Embalagem com 10 Im-
munoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E205 HORSE SE-
RUM PROTEINS> Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IM-
MUNOCAP ALLERGEN E217 FERRET EPITHELIUM> Embala-
gem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN
E218 CHICKEN DROPPINGS> Embalagem com 10 ImmunoCAP
(discos); ImmunoCAP Rare Allergen e221, Allergen component nCan
f 3 Dog serum albumin> Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos);
ImmunoCAP Rare Allergen e222, Allergen component nSus s PSA,
Swine> Embalagem com 10 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP
ALLERGEN E3 HORSE DANDER> Embalagem com 16 Immu-
noCAP (discos); IMMUNOCAP ALLERGEN E4 COW DANDER>
Embalagem com 16 ImmunoCAP (discos); IMMUNOCAP ALLER-
GEN E5 DOG DANDER> Embalagem com 16 ImmunoCAP (dis-
cos); IMMUNOCAP ALLERGEN E6 GUINEA PIG EPITHELIUM>
Embalagem com 16 ImmunoCAP (discos);
CLASSE : II 80254180080
8015 - REVALIDAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro

PLASTMED LTDA 8.01917-1
Agulhas 25351.133727/2010-55
AGULHA PARA PUNÇÃO ANGIOGRÁFICA
FABRICANTE : MERIT MEDICAL SYSTEMS INC. - ESTADOS
UNIDOS
AN18T53CO; AN18T52C; AN20T52C; AN18T53MCO;
AN18T52MC; AN18T72MC; AN19U53MCO; AN19U52MC;
AN18T73SO; AN18T72S-25; AN19U73SO; AN19U72S-25;
AN18T53SHO; AN18T73SHO; AN18T72SH; AN18T72SC;
AD18T51W; AD18T71W; AD18T71WT; AD18N91W; AD19U41W;
AD19U51W; AD19U71W; AD20T41W; AD20T71W; AD21T21W;
AD21T41W; AD21T71W; AD21T91W; AD21T91W-E;
AD18T51WS; AD18T71WS; AD19U71WS; AD18T71WC;
AD19U41WC; AD19U71WC; AD21T41WC; SL18T71W;
SL18T71WS; SL21T71W; SL21T71WS.
CLASSE : IV 80191710003
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
PRISMA INSTRUMENTOS ODONTOLÓGICOS LTDA - ME
8.02435-2
Espatulas 25351.293801/2005-72
ESPATULA PARA RESINA
FABRICANTE : PRISMA INSTRUMENTOS ODONTOLÓGICOS
LTDA - ME - BRASIL
ANTI ADERENTE COM BOLINHA; ANTI ADERENTE COM
CALCADOR; ANTI ADERENTE COM ESPATULA; N° 1 MOD.
SILICATO; N° 1 PARA RESINA E CERÂMICA; N° 1 TITANIO;
N° 1 TITANIO CONDENSADOR PARA RESINA; N° 12 TITANIO;
N° 2 PARA RESINA E CERÂMICA; N° 2 TITANIO; N° 2 TI-
TANIO INTERPROXIMAL; N° 2 TITANIO RETRATOR PARA FIO
GENGIVAL; N° 3 PARA RESINA E CERÂMICA; N° 3 TITANIO;
N° 4 TITANIO; N° 5 TITANIO; N° 6 TITANIO; ESPÁTULA PARA
RESINA PREMIUM No- 1; ESPÁTULA PARA RESINA PREMIUM
No- 2; ESPÁTULA PARA RESINA PREMIUM No- 3; ESPÁTULA
PARA RESINA PREMIUM No- 4; ESPÁTULA PARA RESINA PRE-
MIUM No- 5; ESPÁTULA PARA RESINA PREMIUM No- 6; ES-
PÁTULA PARA RESINA PREMIUM No- 12; ESPÁTULA PARA
RESINA PREMIUM No- 1 MOD. SILICATO; ESPÁTULA PARA
RESINA PREMIUM No- 1 CONDENSADOR; ESPÁTULA PARA
RESINA PREMIUM No- 2 INTERPROXIMAL; ESPÁTULA PARA
RESINA PREMIUM No- 2 RETRATOR P/ FIO GENGIVAL;
CLASSE : I 80243520007
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
Arco Cirurgico 25351.293770/2005-50
ARCO DE OSTBY
FABRICANTE : PRISMA INSTRUMENTOS ODONTOLÓGICOS
LTDA - ME - BRASIL
adulto
dobrável adulto
dobrável infantil
infantil
Arco Young
CLASSE : I 80243520012
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
QUIBASA QUÍMICA BÁSICA LTDA 1.02693-6
ALBUMINA 25351.032717/01-06
ALBUMINA

FABRICANTE : QUIBASA QUÍMICA BÁSICA LTDA - BRASIL
APRESENTAÇÃO 2: R1: 500ML; R2: 2ML>
APRESENTAÇÃO1: R1: 250ML; R2: 2ML>
CLASSE : II 10269360114
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
REMED PHARMA LTDA -ME 8.02614-1
Seringas Descartaveis 25351.217306/2011-14
SERINGA DESCARTÁVEL PROLIFE AUTODESTRUTIVA COM
AGULHA RETRÁTIL
FABRICANTE : ANHUI KANGDA MEDICAL PRODUCTS LTD. -
CHINA

Seringa de 1ml com Bico Luer Lock, com agulha nos tamanhos: 16G
1 1/2" (40x16); 18G 1 1/4" (30x12); 18G 1 1/2" (40x12); 19G 1
(25x10); 19G 1 1/4" (30x10); 20G 1 (25x9); 20G 1 1/4" (30x9); 20G
1 1/2" (40x9); 21G 1 (25x8); 21G 1 1/4" (30x8); 21G 1 1/2" (40x8);
22G 1 (25x7); 22G 1 1/4" (30x7); 22G 1 1/2" (40x7); 23G 1 (25x6);
23G 1 1/4" (30x6); 23G 1 1/2" (40x6); 24G 3/4" (20x5,5); 25G 5/8"
(15 x5); 25G 3/4" (20x5); 25G 1 (25x5); 26G 3/8" (10x4,5); 26G 1/2"
(13x4,5); 26G 5/8" (15x4,5); 27G 1/2" (13x4); 30G 1/2" (13x3).
Seringa de 1ml com Bico Luer Slip, com agulha nos tamanhos: 16G
1 1/2" (40x16); 18G 1 1/4" (30x12); 18G 1 1/2" (40x12); 19G 1
(25x10); 19G 1 1/4" (30x10); 20G 1 (25x9); 20G 1 1/4" (30x9); 20G
1 1/2" (40x9); 21G 1 (25x8); 21G 1 1/4" (30x8); 21G 1 1/2" (40x8);
22G 1 (25x7); 22G 1 1/4" (30x7); 22G 1 1/2" (40x7); 23G 1 (25x6);
23G 1 1/4" (30x6); 23G 1 1/2" (40x6); 24G 3/4" (20x5,5); 25G 5/8"
(15 x5); 25G 3/4" (20x5); 25G 1 (25x5); 26G 3/8" (10x4,5); 26G 1/2"
(13x4,5); 26G 5/8" (15x4,5); 27G 1/2" (13x4); 30G 1/2" (13x3).
Seringa de 2ml com Bico Luer Lock, com agulha nos tamanhos: 16G
1 1/2" (40x16); 18G 1 1/4" (30x12); 18G 1 1/2" (40x12); 19G 1
(25x10); 19G 1 1/4" (30x10); 20G 1 (25x9); 20G 1 1/4" (30x9); 20G
1 1/2" (40x9); 21G 1 (25x8); 21G 1 1/4" (30x8); 21G 1 1/2" (40x8);
22G 1 (25x7); 22G 1 1/4" (30x7); 22G 1 1/2" (40x7); 23G 1 (25x6);
23G 1 1/4" (30x6); 23G 1 1/2" (40x6); 24G 3/4" (20x5,5); 25G 5/8"
(15 x5); 25G 3/4" (20x5); 25G 1 (25x5); 26G 3/8" (10x4,5); 26G 1/2"
(13x4,5); 26G 5/8" (15x4,5); 27G 1/2" (13x4); 30G 1/2" (13x3).
Seringa de 2ml com Bico Luer Slip, com agulha nos tamanhos: 16G
1 1/2" (40x16); 18G 1 1/4" (30x12); 18G 1 1/2" (40x12); 19G 1
(25x10); 19G 1 1/4" (30x10); 20G 1 (25x9); 20G 1 1/4" (30x9); 20G
1 1/2" (40x9); 21G 1 (25x8); 21G 1 1/4" (30x8); 21G 1 1/2" (40x8);
22G 1 (25x7); 22G 1 1/4" (30x7); 22G 1 1/2" (40x7); 23G 1 (25x6);
23G 1 1/4" (30x6); 23G 1 1/2" (40x6); 24G 3/4" (20x5,5); 25G 5/8"
(15 x5); 25G 3/4" (20x5); 25G 1 (25x5); 26G 3/8" (10x4,5); 26G 1/2"
(13x4,5); 26G 5/8" (15x4,5); 27G 1/2" (13x4); 30G 1/2" (13x3).
Seringa de 10ml com Bico Luer Lock, com agulha nos tamanhos:
16G 1 1/2" (40x16); 18G 1 1/4" (30x12); 18G 1 1/2" (40x12); 19G 1
(25x10); 19G 1 1/4" (30x10); 20G 1 (25x9); 20G 1 1/4" (30x9); 20G
1 1/2" (40x9); 21G 1 (25x8); 21G 1 1/4" (30x8); 21G 1 1/2" (40x8);
22G 1 (25x7); 22G 1 1/4" (30x7); 22G 1 1/2" (40x7); 23G 1 (25x6);
23G 1 1/4" (30x6); 23G 1 1/2" (40x6); 24G 3/4" (20x5,5); 25G 5/8"
(15 x5); 25G 3/4" (20x5); 25G 1 (25x5); 26G 3/8" (10x4,5); 26G 1/2"
(13x4,5); 26G 5/8" (15x4,5); 27G 1/2" (13x4); 30G 1/2" (13x3).
Seringa de 10ml com Bico Luer Slip, com agulha nos tamanhos: 16G
1 1/2" (40x16); 18G 1 1/4" (30x12); 18G 1 1/2" (40x12); 19G 1
(25x10); 19G 1 1/4" (30x10); 20G 1 (25x9); 20G 1 1/4" (30x9); 20G
1 1/2" (40x9); 21G 1 (25x8); 21G 1 1/4" (30x8); 21G 1 1/2" (40x8);
22G 1 (25x7); 22G 1 1/4" (30x7); 22G 1 1/2" (40x7); 23G 1 (25x6);
23G 1 1/4" (30x6); 23G 1 1/2" (40x6); 24G 3/4" (20x5,5); 25G 5/8"
(15 x5); 25G 3/4" (20x5); 25G 1 (25x5); 26G 3/8" (10x4,5); 26G 1/2"
(13x4,5); 26G 5/8" (15x4,5); 27G 1/2" (13x4); 30G 1/2" (13x3).
Seringa de 20ml com Bico Luer Lock, com agulha nos tamanhos:
16G 1 1/2" (40x16); 18G 1 1/4" (30x12); 18G 1 1/2" (40x12); 19G 1
(25x10); 19G 1 1/4" (30x10); 20G 1 (25x9); 20G 1 1/4" (30x9); 20G
1 1/2" (40x9); 21G 1 (25x8); 21G 1 1/4" (30x8); 21G 1 1/2" (40x8);
22G 1 (25x7); 22G 1 1/4" (30x7); 22G 1 1/2" (40x7); 23G 1 (25x6);
23G 1 1/4" (30x6); 23G 1 1/2" (40x6); 24G 3/4" (20x5,5); 25G 5/8"
(15 x5); 25G 3/4" (20x5); 25G 1 (25x5); 26G 3/8" (10x4,5); 26G 1/2"
(13x4,5); 26G 5/8" (15x4,5); 27G 1/2" (13x4); 30G 1/2" (13x3).
Seringa de 20ml com Bico Luer Slip, com agulha nos tamanhos: 16G
1 1/2" (40x16); 18G 1 1/4" (30x12); 18G 1 1/2" (40x12); 19G 1
(25x10); 19G 1 1/4" (30x10); 20G 1 (25x9); 20G 1 1/4" (30x9); 20G
1 1/2" (40x9); 21G 1 (25x8); 21G 1 1/4" (30x8); 21G 1 1/2" (40x8);
22G 1 (25x7); 22G 1 1/4" (30x7); 22G 1 1/2" (40x7); 23G 1 (25x6);
23G 1 1/4" (30x6); 23G 1 1/2" (40x6); 24G 3/4" (20x5,5); 25G 5/8"
(15 x5); 25G 3/4" (20x5); 25G 1 (25x5); 26G 3/8" (10x4,5); 26G 1/2"
(13x4,5); 26G 5/8" (15x4,5); 27G 1/2" (13x4); 30G 1/2" (13x3).
Seringa de 3ml com Bico Luer Lock, com agulha nos tamanhos: 16G
1 1/2" (40x16); 18G 1 1/4" (30x12); 18G 1 1/2" (40x12); 19G 1
(25x10); 19G 1 1/4" (30x10); 20G 1 (25x9); 20G 1 1/4" (30x9); 20G
1 1/2" (40x9); 21G 1 (25x8); 21G 1 1/4" (30x8); 21G 1 1/2" (40x8);
22G 1 (25x7); 22G 1 1/4" (30x7); 22G 1 1/2" (40x7); 23G 1 (25x6);
23G 1 1/4" (30x6); 23G 1 1/2" (40x6); 24G 3/4" (20x5,5); 25G 5/8"
(15 x5); 25G 3/4" (20x5); 25G 1 (25x5); 26G 3/8" (10x4,5); 26G 1/2"
(13x4,5); 26G 5/8" (15x4,5); 27G 1/2" (13x4); 30G 1/2" (13x3).
Seringa de 3ml com Bico Luer Slip, com agulha nos tamanhos: 16G
1 1/2" (40x16); 18G 1 1/4" (30x12); 18G 1 1/2" (40x12); 19G 1
(25x10); 19G 1 1/4" (30x10); 20G 1 (25x9); 20G 1 1/4" (30x9); 20G
1 1/2" (40x9); 21G 1 (25x8); 21G 1 1/4" (30x8); 21G 1 1/2" (40x8);
22G 1 (25x7); 22G 1 1/4" (30x7); 22G 1 1/2" (40x7); 23G 1 (25x6);
23G 1 1/4" (30x6); 23G 1 1/2" (40x6); 24G 3/4" (20x5,5); 25G 5/8"
(15 x5); 25G 3/4" (20x5); 25G 1 (25x5); 26G 3/8" (10x4,5); 26G 1/2"
(13x4,5); 26G 5/8" (15x4,5); 27G 1/2" (13x4); 30G 1/2" (13x3).
Seringa de 5ml com Bico Luer Lock, com agulha nos tamanhos: 16G
1 1/2" (40x16); 18G 1 1/4" (30x12); 18G 1 1/2" (40x12); 19G 1
(25x10); 19G 1 1/4" (30x10); 20G 1 (25x9); 20G 1 1/4" (30x9); 20G
1 1/2" (40x9); 21G 1 (25x8); 21G 1 1/4" (30x8); 21G 1 1/2" (40x8);
22G 1 (25x7); 22G 1 1/4" (30x7); 22G 1 1/2" (40x7); 23G 1 (25x6);
23G 1 1/4" (30x6); 23G 1 1/2" (40x6); 24G 3/4" (20x5,5); 25G 5/8"
(15 x5); 25G 3/4" (20x5); 25G 1 (25x5); 26G 3/8" (10x4,5); 26G 1/2"
(13x4,5); 26G 5/8" (15x4,5); 27G 1/2" (13x4); 30G 1/2" (13x3).

Seringa de 5ml com Bico Luer Slip, com agulha nos tamanhos: 16G
1 1/2" (40x16); 18G 1 1/4" (30x12); 18G 1 1/2" (40x12); 19G 1
(25x10); 19G 1 1/4" (30x10); 20G 1 (25x9); 20G 1 1/4" (30x9); 20G
1 1/2" (40x9); 21G 1 (25x8); 21G 1 1/4" (30x8); 21G 1 1/2" (40x8);
22G 1 (25x7); 22G 1 1/4" (30x7); 22G 1 1/2" (40x7); 23G 1 (25x6);
23G 1 1/4" (30x6); 23G 1 1/2" (40x6); 24G 3/4" (20x5,5); 25G 5/8"
(15 x5); 25G 3/4" (20x5); 25G 1 (25x5); 26G 3/8" (10x4,5); 26G 1/2"
(13x4,5); 26G 5/8" (15x4,5); 27G 1/2" (13x4); 30G 1/2" (13x3).
Seringa de 50ml com Bico Luer Lock, com agulha nos tamanhos:
16G 1 1/2" (40x16); 18G 1 1/4" (30x12); 18G 1 1/2" (40x12); 19G 1
(25x10); 19G 1 1/4" (30x10); 20G 1 (25x9); 20G 1 1/4" (30x9); 20G
1 1/2" (40x9); 21G 1 (25x8); 21G 1 1/4" (30x8); 21G 1 1/2" (40x8);
22G 1 (25x7); 22G 1 1/4" (30x7); 22G 1 1/2" (40x7); 23G 1 (25x6);
23G 1 1/4" (30x6); 23G 1 1/2" (40x6); 24G 3/4" (20x5,5); 25G 5/8"
(15 x5); 25G 3/4" (20x5); 25G 1 (25x5); 26G 3/8" (10x4,5); 26G 1/2"
(13x4,5); 26G 5/8" (15x4,5); 27G 1/2" (13x4); 30G 1/2" (13x3).
Seringa de 50ml com Bico Luer Slip, com agulha nos tamanhos: 16G
1 1/2" (40x16); 18G 1 1/4" (30x12); 18G 1 1/2" (40x12); 19G 1
(25x10); 19G 1 1/4" (30x10); 20G 1 (25x9); 20G 1 1/4" (30x9); 20G
1 1/2" (40x9); 21G 1 (25x8); 21G 1 1/4" (30x8); 21G 1 1/2" (40x8);
22G 1 (25x7); 22G 1 1/4" (30x7); 22G 1 1/2" (40x7); 23G 1 (25x6);
23G 1 1/4" (30x6); 23G 1 1/2" (40x6); 24G 3/4" (20x5,5); 25G 5/8"
(15 x5); 25G 3/4" (20x5); 25G 1 (25x5); 26G 3/8" (10x4,5); 26G 1/2"
(13x4,5); 26G 5/8" (15x4,5); 27G 1/2" (13x4); 30G 1/2" (13x3).
Seringa de 60ml com Bico Luer Lock, com agulha nos tamanhos:
16G 1 1/2" (40x16); 18G 1 1/4" (30x12); 18G 1 1/2" (40x12); 19G 1
(25x10); 19G 1 1/4" (30x10); 20G 1 (25x9); 20G 1 1/4" (30x9); 20G
1 1/2" (40x9); 21G 1 (25x8); 21G 1 1/4" (30x8); 21G 1 1/2" (40x8);
22G 1 (25x7); 22G 1 1/4" (30x7); 22G 1 1/2" (40x7); 23G 1 (25x6);
23G 1 1/4" (30x6); 23G 1 1/2" (40x6); 24G 3/4" (20x5,5); 25G 5/8"
(15 x5); 25G 3/4" (20x5); 25G 1 (25x5); 26G 3/8" (10x4,5); 26G 1/2"
(13x4,5); 26G 5/8" (15x4,5); 27G 1/2" (13x4); 30G 1/2" (13x3).
Seringa de 60ml com Bico Luer Slip, com agulha nos tamanhos: 16G
1 1/2" (40x16); 18G 1 1/4" (30x12); 18G 1 1/2" (40x12); 19G 1
(25x10); 19G 1 1/4" (30x10); 20G 1 (25x9); 20G 1 1/4" (30x9); 20G
1 1/2" (40x9); 21G 1 (25x8); 21G 1 1/4" (30x8); 21G 1 1/2" (40x8);
22G 1 (25x7); 22G 1 1/4" (30x7); 22G 1 1/2" (40x7); 23G 1 (25x6);
23G 1 1/4" (30x6); 23G 1 1/2" (40x6); 24G 3/4" (20x5,5); 25G 5/8"
(15 x5); 25G 3/4" (20x5); 25G 1 (25x5); 26G 3/8" (10x4,5); 26G 1/2"
(13x4,5); 26G 5/8" (15x4,5); 27G 1/2" (13x4); 30G 1/2" (13x3).
CLASSE : II 80261410003
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1
AUTO-TESTE PARA GLICOSE 25351.491954/2006-64
ACCU CHEK PERFORMA
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Kit para 10 testes
Kit para 25 testes
Kit para 50 testes
CLASSE : IIIa 10287410617
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 8.01349-0
Implante Facial 25351.133858/2004-32
SCULPTRA
FABRICANTE : Dermik Laboratories Inc, a business of Sanofi-Aven-
tis U.S LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : Dermik Laboratories Inc, a business of Sanofi-
Aventis U.S LLC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : III 80134900003
80004 - Alteração das Condições de Armazenamento e Transporte do
MATERIAL DE USO MÉDICO
SDI BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02824-9
Agente de Adesão/Silanização 25351.011683/00-17
SUPER ETCH / SUPER ETCH LV - AGENTE DE UNIAO
FABRICANTE : SOUTHERN DENTAL INDUSTRIES LTD - AUS-
TRÁLIA
Kit Super Etch: 3 Seringas de 2mL, 25 Pontas descartaveis Kit Super
Etch Bulk: 10 Seringas de 2mL, 50 Pontas descataveis Seringa de
6mL de Super Etch: 1 Seringa de 6ml Super Etch Lv: 10 Seringas de
1mL, 40 Pontas Lv; Pontas descartaveis para Seringa Super Etch: 25
Pontas; Pontas descartaveis para seringas Super Etch Lv: 20 Pontas;
Acido de Condicionamento Gel azul: 1 frasco de 15mL; Condi-
cionador Liquido claro: 1 frasco de 15mL; Seringa de 5 ml: 5 pontas
descartáveis (uso único); 2 seringas de 25 ml: 25 pontas descartáveis
(uso único) - 1 conector lure - 2 seringas vazias de 3 ml (com duto de
transferência); 1 seringa de 2 ml de Super Ectch, 3 pontas des-
cartáveis (uso único); Embalagem com 25 pontas descartáveis (uso
único)
CLASSE : II 10282490013
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Agentes Clareadores Dentais 25351.034857/2008-30
POLA ZING - PEROXIDO DE CARBAMIDA A 35% - SISTEMA
AVANCADO DE CLAREAMENTO DENTAL
FABRICANTE : SDI LTD - AUSTRÁLIA
DISTRIBUIDOR : SDI LTD - AUSTRÁLIA
4 seringas de 1,3 g de POLA ZING (08 Pontas para seringa, Guia de
cores, Instruções de uso); 4 seringas de 1,3 g de POLA ZING (4
Pontas para seringa, Guia de cores, Instruções de uso); 50 seringas de
1,3 g de POLA ZING (50 pontas de seringa, Instruções de uso); 1
seringa de 3,0 g de POLA ZING (1 ponta de seringa e Instruções de
uso); 4 Seringas com 3,0g (4 pontas de seringa, 2 Placas de Acetato
para Moldeira, 1 estojo para moldeira e Instruções de uso).
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CLASSE : I 10282490029
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3
Kit Instrumental 25351.078832/2005-03
SISTEMA INSTRUMENTAL UNIVERSAL CMF STRYKER
FABRICANTE : STRYKER LEIBINGER GMBH & CO - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : STRYKER LEIBINGER GMBH & CO - ALE-
MANHA
1551044
SISTEMA INSTRUMENTAL UNIVERSAL
CLASSE : I 80005430098
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Instrumentos cirúrgicos 25351.400240/2010-29
INSTRUMENTAIS NÃO ARTICULADOS NÃO CORTANTES
FABRICANTE : STRYKER ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : STRYKER ENDOSCOPY - ESTADOS UNI-
DOS
250-080-132 (empurrador de nó); 250-080-135( afastador tipo bas-
tao); 250-080-136( probe palpaçao); 250-080-137( cânula intrauterina
cohen); 250-080-138(cânula intrauterina cohen sem ponta); 250-080-
139( ponta para cânula cohen, bolota pequena); 250-080-140 ( ponta
para canula cohen, bolota grande); 250-080-210( agulha de insuflaçao
, 120mm); 250-080-701( aplicador assy endoloop); 250-080-702(
agulha de aspiraçao 5 mm); 250-080-703( agulha canula de aspiraçao
5mm); 502-729-053( camisa diagnostica para histeroscopio, 2.9 mm);
502-729-063( camisa Operatoria para histeroscópio, 2.9mm, 5 Fr);
502-740-053( camisa diagnostica para histeroscipio, 4.0 mm); 502-
740-063( camisa operatória para histeroscopio, 4.0mm, 7Fr); 502-
880-217(camisa de cistoscópio 17Fr); 502-880-219(camisa de cis-
toscópio 19Fr); 502-880-221( camisa de cistoscópio 21Fr); 502-880-
223(camisa de cistoscópio 23Fr); 502-880-225(camisa de cistoscópio
25Fr); 502-880-299(camisa externa cistoscópio laser de fluxo con-
tínuo); 502-880-300( camisa para cistoscopio); 502-880-303(camisa
interna cistoscópio laser de fluxo contínuo); 502-880-324( camisa
para ressectoscopio, 24 Fr); 502-880-428( camisa para tssectoscopio,
27/28 Fr); 502-880-521( camisa 21 FR visual uretrotomo); 502-880-
525( camisa externa visual uretrotomo 25Fr); 502-880-526( camisa 25
Fr); 502-990-322( camisa Interna Ressectoscópio 22/24 FR); 502-
990-324( camisa externa ressectoscopio 22/24 FR); 502-990-424( ca-
misas ressectoscipio fluxo cont 22/24 Fr); 502-880-327( camisa para
ressectoscopio 27 FR); 502-880-426( camisa para ressectoscopio,
24/26 FR);
CLASSE : I 80005430200
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
SUNMEDCARE COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA 8.02913-3
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II25351.673493/2008-16
FAMILIA DE CONTROLES: ROTROL N e ROTROL P
FABRICANTE : TEM INNOVATIONS GMBH - ALEMANHA
5 x 4 testes - (Rotrol N: 5 x 1300 microlitros liof. / Rotrol N
Diluente: 5 x 1300 microlitros)>
5 x 4 testes - (Rotrol P: 5 x 1300 microlitros liof. / Rotrol P Diluente:
5 x 1300 microlitros)>
Rotrol N> 5 x 4 testes - (Rotrol N: 5 x 1300 microlitros liof. / Rotrol
N Diluente: 5 x 1300 microlitros);
Rotrol P> 5 x 4 testes - (Rotrol P: 5 x 1300 microlitros liof. / Rotrol
P Diluente: 5 x 1300 microlitros);
CLASSE : II 80291330009
8020 - Alteração do Nome Social da Empresa Estrangeira Fabricante
do Produto
SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02293-4
Prótese discal não modulares para coluna 25351.144471/2004-10
PRODISC-C
FABRICANTE : SYNTHES - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : SYNTHES - SUÍÇA
M; MD; L; LD; XL; XLD.
CLASSE : III 10229340105
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 19/07/2010; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
838256/09-5 de 04/11/2009 (RDC n.º 250/2004).
IMPLANTE 25351.087183/2005-23
SISTEMA DE HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA PARA
OSTEOSSINTESE DE FEMUR PROXIMAL
FABRICANTE : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
CLASSE : III 10229340108
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 18/05/2010; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
339495/10-6 de 30/04/2010 (RDC n.º 250/2004).
IMPLANTE 25351.395903/2005-21
LISS PARA FÊMUR - SISTEMA PARA FIXAÇÃO DE GRANDES
FRAGMENTOS SYNTHES
FABRICANTE : SYNTHES - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : SYNTHES - SUÍÇA
CLASSE : III 10229340109
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 18/07/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
707725/10-4 de 24/08/2010 (RDC n.º 250/2004).

VIVA VITAL IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA. 8.04787-1
Imobilizador Ortopedico 25351.074962/2009-10
VACO PED / VACO ACHILL
FABRICANTE : OPED GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : OPED INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : OPED GMBH - ALEMANHA
Pequeno, Médio, Grande.
CLASSE : I 80478710006
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
WILCOS DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.03479-
4
Broca Para Tratamento de Canal Radicular 25351.170363/2002-22
BROCAS PARA CANAL MANI
FABRICANTE : MANI INC. - JAPÃO
BROCA DE GATES-DRILL - tamanhos: 28mm (nºs. 1, 2, 3, 4, 5, 6,
sortido 1-6), 32mm (nºs. 1, 2, 3, 4, 5, 6, sortido 1-6) e 38mm (nºs. 1,
2, 3, 4, 5, 6, sortido 1-6)
BROCA PEESO-REAMERS - tamanhos: 28mm (nºs. 1, 2, 3, 4, 5, 6,
sortido 1-6), 32mm (nºs. 1, 2, 3, 4, 5, 6, sortido 1-6) e 38mm (nºs. 1,
2, 3, 4, 5, 6, sortido 1-6)
LENTULO PASTE CARRIERS - tamanhos: 21mm (nºs. 25, 30, 35,
40, sortido 15-40), 25mm (nºs. 25, 30, 35, 40, sortido 15-40) e 29mm
(nºs. 25, 30, 35, 40, sortido 15-40)
CLASSE : I 10347940057
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
3M DO BRASIL LTDA 8.02849-3
Cimentos Odontologicos 25351.375445/2005-12
3M ESPE RELYX LUTING 2
DISTRIBUIDOR : 3M ESPE - ESTADOS UNIDOS
3M ESPE RelyX Luting 2
CLASSE : II 10020750180
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO

considerando o disposto no inciso V do art. 41,da Portaria n.º
354 de 2006,

considerando ainda a Resolução RDC n.º 95, de 08 de no-
vembro de 2000 e que a empresa foi inspecionada cumprindo os
requisitos de Boas Práticas de Fabricação - área de produtos para a
saúde, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

Fabricante: AB MEDICAL TECHNOLOGIES, INC

Endereço: 6704 LOCKHEED DRIVE - REDDING - CALIFÓRNIA 96002 - EUA

Pais: EUA

Importador: BIOMET 3I DO BRASIL LTDA CNPJ: 02.913.684/0001-48

Autorização de Funcionamento Comum n.: 800.446-8

Expediente da Petição: 267212/10-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação para os produtos:

Produtos médicos fabricados na planta acima mencionada, devidamente registrados por esta
empresa junto à ANVISA, enquadrados na classe de risco I e II, conforme regras de
classificação definidas na Resolução RDC n. 185, de 22 de outubro de 2001.

RESOLUÇÃO - RE No- 2.981, DE 8 DE JULHO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da Re-
pública, publicado no DOU de 1º de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria No- 787 de 9 de junho de 2011,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.º
354, de 2006, resolve:

Art. 1º Conceder Alteração na Autorização de Funciona-
mento de Empresas de Saneantes Domissanitários, constantes no ane-
xo desta Resolução.

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

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

EMPRESA: RM HOSPITALAR LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA SONNEMBERG, N° 544, QUADRA 147,
LOTE 17
BAIRRO: SETOR CIDADE JARDIM CEP: 74413125 - GOIÂ-
NIA/GO
CNPJ: 25.029.414/0001-74
PROCESSO: 25351.018560/2003-12 AUTORIZ/MS: 3.02749.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: ASTAL QUÍMICA DO BRASIL LTDA EPP.
ENDEREÇO: RODOVIA SCT 480 KM 94 - BLOCO 02 SALA 02
BAIRRO: LINHA TRÊS PONTES CEP: 89820000 - XANXE-
RÊ/SC
CNPJ: 83.514.216/0001-00
PROCESSO: 25351.549869/2010-16 AUTORIZ/MS: 3.04585.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPORTAR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.
IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: CEVA PRODUTOS VETERINARIOS LTDA
ENDEREÇO: RUA ANTONIO AMSTALDEN, No- 70
BAIRRO: CAPELA IV CEP: 13280000 - VINHEDO/SP
CNPJ: 05.068.785/0001-58
PROCESSO: 25351.383188/2007-46 AUTORIZ/MS: 3.03609.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: NOVA GERAÇÃO INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS QUÍMICOS LTDA
ENDEREÇO: RUA BENEDICTO VENTURINI, N° 135
BAIRRO: SANTA LÚCIA CEP: 95030000 - CAXIAS DO SUL/RS
CNPJ: 08.763.667/0001-58
PROCESSO: 25025.083039/2007-81 AUTORIZ/MS: 3.03664.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EMBALAR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RE No- 2.949, DE 8 DE JULHO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 31
de março de 2011, da Presidenta da República, publicado no DOU de 1º de abril
de 2011, o inciso VIII do art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria No- 787 de 09
de junho de 2011,

considerando o disposto no inciso V do art. 41,da Portaria n.º
354 de 2006,

considerando ainda a Resolução RDC n.º 95, de 08 de no-
vembro de 2000 e que a empresa foi inspecionada cumprindo os
requisitos de Boas Práticas de Fabricação - área de produtos para a
saúde, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entrará em vigor na data de sua
publicação.

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

Razão Social: NIPRO MEDICAL LTDA CNPJ: 00.762.455/0001-44
Expediente da Petição: 162616/11-7
Endereço: AVENIDA NIPRO
Nº. 451 Complemento:
Bairro: REGIÃO NORTE CEP: 18.087-127
Município: SOROCABA UF: SP
Autorização de Funcionamento Comum n.: 103.248-6

Certificado de Boas Práticas de Fabricação para os produtos:
Produtos médicos nacionais, devidamente registrados por esta empresa junto à ANVISA,
enquadrados nas classes de risco I, II, III e IV, conforme regras de classificação definidas
na Resolução RDC n. 185, de 22 de outubro de 2001.

(*) Republicada por ter sido omitido o Anexo no Suplemento do dia
11 de julho de 2011, publicada no Diário Oficial da União No- 131, de
11 de julho de 2011, Seção 1, pág. 109.

RESOLUÇÃO - RE No- 2.948, DE 8 DE JULHO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 31
de março de 2011, da Presidenta da República, publicado no DOU de 1º de abril
de 2011, o inciso VIII do art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria No- 787 de 09
de junho de 2011,
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CLASSE : I 10282490029
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3
Kit Instrumental 25351.078832/2005-03
SISTEMA INSTRUMENTAL UNIVERSAL CMF STRYKER
FABRICANTE : STRYKER LEIBINGER GMBH & CO - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : STRYKER LEIBINGER GMBH & CO - ALE-
MANHA
1551044
SISTEMA INSTRUMENTAL UNIVERSAL
CLASSE : I 80005430098
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
Instrumentos cirúrgicos 25351.400240/2010-29
INSTRUMENTAIS NÃO ARTICULADOS NÃO CORTANTES
FABRICANTE : STRYKER ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : STRYKER ENDOSCOPY - ESTADOS UNI-
DOS
250-080-132 (empurrador de nó); 250-080-135( afastador tipo bas-
tao); 250-080-136( probe palpaçao); 250-080-137( cânula intrauterina
cohen); 250-080-138(cânula intrauterina cohen sem ponta); 250-080-
139( ponta para cânula cohen, bolota pequena); 250-080-140 ( ponta
para canula cohen, bolota grande); 250-080-210( agulha de insuflaçao
, 120mm); 250-080-701( aplicador assy endoloop); 250-080-702(
agulha de aspiraçao 5 mm); 250-080-703( agulha canula de aspiraçao
5mm); 502-729-053( camisa diagnostica para histeroscopio, 2.9 mm);
502-729-063( camisa Operatoria para histeroscópio, 2.9mm, 5 Fr);
502-740-053( camisa diagnostica para histeroscipio, 4.0 mm); 502-
740-063( camisa operatória para histeroscopio, 4.0mm, 7Fr); 502-
880-217(camisa de cistoscópio 17Fr); 502-880-219(camisa de cis-
toscópio 19Fr); 502-880-221( camisa de cistoscópio 21Fr); 502-880-
223(camisa de cistoscópio 23Fr); 502-880-225(camisa de cistoscópio
25Fr); 502-880-299(camisa externa cistoscópio laser de fluxo con-
tínuo); 502-880-300( camisa para cistoscopio); 502-880-303(camisa
interna cistoscópio laser de fluxo contínuo); 502-880-324( camisa
para ressectoscopio, 24 Fr); 502-880-428( camisa para tssectoscopio,
27/28 Fr); 502-880-521( camisa 21 FR visual uretrotomo); 502-880-
525( camisa externa visual uretrotomo 25Fr); 502-880-526( camisa 25
Fr); 502-990-322( camisa Interna Ressectoscópio 22/24 FR); 502-
990-324( camisa externa ressectoscopio 22/24 FR); 502-990-424( ca-
misas ressectoscipio fluxo cont 22/24 Fr); 502-880-327( camisa para
ressectoscopio 27 FR); 502-880-426( camisa para ressectoscopio,
24/26 FR);
CLASSE : I 80005430200
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
SUNMEDCARE COMÉRCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA 8.02913-3
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II25351.673493/2008-16
FAMILIA DE CONTROLES: ROTROL N e ROTROL P
FABRICANTE : TEM INNOVATIONS GMBH - ALEMANHA
5 x 4 testes - (Rotrol N: 5 x 1300 microlitros liof. / Rotrol N
Diluente: 5 x 1300 microlitros)>
5 x 4 testes - (Rotrol P: 5 x 1300 microlitros liof. / Rotrol P Diluente:
5 x 1300 microlitros)>
Rotrol N> 5 x 4 testes - (Rotrol N: 5 x 1300 microlitros liof. / Rotrol
N Diluente: 5 x 1300 microlitros);
Rotrol P> 5 x 4 testes - (Rotrol P: 5 x 1300 microlitros liof. / Rotrol
P Diluente: 5 x 1300 microlitros);
CLASSE : II 80291330009
8020 - Alteração do Nome Social da Empresa Estrangeira Fabricante
do Produto
SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02293-4
Prótese discal não modulares para coluna 25351.144471/2004-10
PRODISC-C
FABRICANTE : SYNTHES - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : SYNTHES - SUÍÇA
M; MD; L; LD; XL; XLD.
CLASSE : III 10229340105
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 19/07/2010; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
838256/09-5 de 04/11/2009 (RDC n.º 250/2004).
IMPLANTE 25351.087183/2005-23
SISTEMA DE HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA PARA
OSTEOSSINTESE DE FEMUR PROXIMAL
FABRICANTE : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
CLASSE : III 10229340108
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 18/05/2010; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
339495/10-6 de 30/04/2010 (RDC n.º 250/2004).
IMPLANTE 25351.395903/2005-21
LISS PARA FÊMUR - SISTEMA PARA FIXAÇÃO DE GRANDES
FRAGMENTOS SYNTHES
FABRICANTE : SYNTHES - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : SYNTHES - SUÍÇA
CLASSE : III 10229340109
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 18/07/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
707725/10-4 de 24/08/2010 (RDC n.º 250/2004).

VIVA VITAL IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA. 8.04787-1
Imobilizador Ortopedico 25351.074962/2009-10
VACO PED / VACO ACHILL
FABRICANTE : OPED GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : OPED INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : OPED GMBH - ALEMANHA
Pequeno, Médio, Grande.
CLASSE : I 80478710006
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
WILCOS DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.03479-
4
Broca Para Tratamento de Canal Radicular 25351.170363/2002-22
BROCAS PARA CANAL MANI
FABRICANTE : MANI INC. - JAPÃO
BROCA DE GATES-DRILL - tamanhos: 28mm (nºs. 1, 2, 3, 4, 5, 6,
sortido 1-6), 32mm (nºs. 1, 2, 3, 4, 5, 6, sortido 1-6) e 38mm (nºs. 1,
2, 3, 4, 5, 6, sortido 1-6)
BROCA PEESO-REAMERS - tamanhos: 28mm (nºs. 1, 2, 3, 4, 5, 6,
sortido 1-6), 32mm (nºs. 1, 2, 3, 4, 5, 6, sortido 1-6) e 38mm (nºs. 1,
2, 3, 4, 5, 6, sortido 1-6)
LENTULO PASTE CARRIERS - tamanhos: 21mm (nºs. 25, 30, 35,
40, sortido 15-40), 25mm (nºs. 25, 30, 35, 40, sortido 15-40) e 29mm
(nºs. 25, 30, 35, 40, sortido 15-40)
CLASSE : I 10347940057
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
3M DO BRASIL LTDA 8.02849-3
Cimentos Odontologicos 25351.375445/2005-12
3M ESPE RELYX LUTING 2
DISTRIBUIDOR : 3M ESPE - ESTADOS UNIDOS
3M ESPE RelyX Luting 2
CLASSE : II 10020750180
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO

considerando o disposto no inciso V do art. 41,da Portaria n.º
354 de 2006,

considerando ainda a Resolução RDC n.º 95, de 08 de no-
vembro de 2000 e que a empresa foi inspecionada cumprindo os
requisitos de Boas Práticas de Fabricação - área de produtos para a
saúde, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

Fabricante: AB MEDICAL TECHNOLOGIES, INC

Endereço: 6704 LOCKHEED DRIVE - REDDING - CALIFÓRNIA 96002 - EUA

Pais: EUA

Importador: BIOMET 3I DO BRASIL LTDA CNPJ: 02.913.684/0001-48

Autorização de Funcionamento Comum n.: 800.446-8

Expediente da Petição: 267212/10-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação para os produtos:

Produtos médicos fabricados na planta acima mencionada, devidamente registrados por esta
empresa junto à ANVISA, enquadrados na classe de risco I e II, conforme regras de
classificação definidas na Resolução RDC n. 185, de 22 de outubro de 2001.

RESOLUÇÃO - RE No- 2.981, DE 8 DE JULHO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da Re-
pública, publicado no DOU de 1º de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria No- 787 de 9 de junho de 2011,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.º
354, de 2006, resolve:

Art. 1º Conceder Alteração na Autorização de Funciona-
mento de Empresas de Saneantes Domissanitários, constantes no ane-
xo desta Resolução.

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

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

EMPRESA: RM HOSPITALAR LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA SONNEMBERG, N° 544, QUADRA 147,
LOTE 17
BAIRRO: SETOR CIDADE JARDIM CEP: 74413125 - GOIÂ-
NIA/GO
CNPJ: 25.029.414/0001-74
PROCESSO: 25351.018560/2003-12 AUTORIZ/MS: 3.02749.7
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: ASTAL QUÍMICA DO BRASIL LTDA EPP.
ENDEREÇO: RODOVIA SCT 480 KM 94 - BLOCO 02 SALA 02
BAIRRO: LINHA TRÊS PONTES CEP: 89820000 - XANXE-
RÊ/SC
CNPJ: 83.514.216/0001-00
PROCESSO: 25351.549869/2010-16 AUTORIZ/MS: 3.04585.2
AT I V I D A D E / C L A S S E
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPORTAR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.
IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: CEVA PRODUTOS VETERINARIOS LTDA
ENDEREÇO: RUA ANTONIO AMSTALDEN, No- 70
BAIRRO: CAPELA IV CEP: 13280000 - VINHEDO/SP
CNPJ: 05.068.785/0001-58
PROCESSO: 25351.383188/2007-46 AUTORIZ/MS: 3.03609.0
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: NOVA GERAÇÃO INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS QUÍMICOS LTDA
ENDEREÇO: RUA BENEDICTO VENTURINI, N° 135
BAIRRO: SANTA LÚCIA CEP: 95030000 - CAXIAS DO SUL/RS
CNPJ: 08.763.667/0001-58
PROCESSO: 25025.083039/2007-81 AUTORIZ/MS: 3.03664.9
AT I V I D A D E / C L A S S E
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EMBALAR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO - RE No- 2.949, DE 8 DE JULHO DE 2011(*)

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 31
de março de 2011, da Presidenta da República, publicado no DOU de 1º de abril
de 2011, o inciso VIII do art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria No- 787 de 09
de junho de 2011,

considerando o disposto no inciso V do art. 41,da Portaria n.º
354 de 2006,

considerando ainda a Resolução RDC n.º 95, de 08 de no-
vembro de 2000 e que a empresa foi inspecionada cumprindo os
requisitos de Boas Práticas de Fabricação - área de produtos para a
saúde, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entrará em vigor na data de sua
publicação.

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

Razão Social: NIPRO MEDICAL LTDA CNPJ: 00.762.455/0001-44
Expediente da Petição: 162616/11-7
Endereço: AVENIDA NIPRO
Nº. 451 Complemento:
Bairro: REGIÃO NORTE CEP: 18.087-127
Município: SOROCABA UF: SP
Autorização de Funcionamento Comum n.: 103.248-6

Certificado de Boas Práticas de Fabricação para os produtos:
Produtos médicos nacionais, devidamente registrados por esta empresa junto à ANVISA,
enquadrados nas classes de risco I, II, III e IV, conforme regras de classificação definidas
na Resolução RDC n. 185, de 22 de outubro de 2001.

(*) Republicada por ter sido omitido o Anexo no Suplemento do dia
11 de julho de 2011, publicada no Diário Oficial da União No- 131, de
11 de julho de 2011, Seção 1, pág. 109.

RESOLUÇÃO - RE No- 2.948, DE 8 DE JULHO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação de 31
de março de 2011, da Presidenta da República, publicado no DOU de 1º de abril
de 2011, o inciso VIII do art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria No- 787 de 09
de junho de 2011,
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