ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZA(;AO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
AUTO-TESTE PARA CORPOS CETONICOS 25351.422249/2006-
17

OPTIUM BLOOD BETA-KETONE TEST STRIPS - OPTIUM TI-
RAS-TESTE PARA BETA-CETONA NO SANGUE

FABRICANTE : ABBOTT DIABETES CARE LTD. - REINO UNI-
DO

10 tiras-teste>

CLASSE : Illa 80146501391

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro .

VITAMINA B12 (ACIDO FOLICO) 25351.043638/2007-61
AXSYM B12 CALIBRATORS / AXSYM B12 CALIBRADORES
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS

6 (niveis) x 4,0 mL>

CLASSE : Il 80146501413

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico 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 (PAISES 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 : 1V 80146501677

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

ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA
8.02753-1



GLICOSE 25351.432517/2006-17

TIRAS REAGENTES GLUCOFLEX-R

FABRICANTE : NATIONAL DIAGNOSTIC PRODUCTS PTY LTD
- AUSTRALIA

2, 10, 25 ou 50 tiras reagentes>

CLASSE : B 80275310001

8416 - CANCELAMENTO de Registro/Cadastro de Produtos para
Diagnéstico de uso in vitro, a pedido da empresa

Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo 25351.715444/2009-18
APARELHO DE PRESSAO DIGITAL SEMI-AUTOMATICO G-TE-
CH BPA50

FABRICANTE : ONBO ELECTRONIC (SHENZEN) CO., LTD. -
CHINA

DISTRIBUIDOR : ONBO ELECTRONIC (SHENZEN) CO., LTD. -
CHINA

APARELHO DE PRESSAO DIGITAL SEMI-AUTOMATICO G-TE-
CH BPA5S0

CLASSE : Il 80275310045

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

ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. 8.01475-4

Lentes Intra-Oculares 25351.149209/2004-53

LENTE INTRA-OCULAR DOBRAVEL ALCON

FABRICANTE : ALCON LABORATORIES, INC. - ESTADOS
UNIDOS

FABRICANTE : ALCON RESEARCH, LTD. - ESTADOS UNI-
DOS

FABRICANTE : ALCON LABORATORIES IRELAND LTD - IR-
LANDA

ACRY SOF 1Q RESTOR ASFERICA SN6AD1; ACRYSOF I1Q RES-
TOR ASFERICA SNBAD3; ACRY SOF IQ SN6CWS; ACRY SOF 1Q
SN6OWF; ACRYSOF 1Q SN60WS, ACRYSOF IQ TORICA
(SNGBAT3; SN6AT4; SNGATS);; ACRYSOF (MAGOAC; MAGOBM;
MAGBOMA; MA30AC; SA30AL; SABOAT; SNGEOAT);; ACRY SOF
MNB0AC; ACRYSOF RESTOR MN6AD1; ACRYSOF RESTOR
MN60D3; ACRYSOF RESTOR SN60D3; ACRYSOF TORIC
(SN60T3; SN60T4; SN60T5); ACRYSOF TORICA (SN60T6,
SN60T7, SN60T8, SN60T9); CRYSTAL TYPE 7B; Acrysof 1Q T6-
rica SN6AT2; Acrysof 1Q Térica SN6AT6; Acrysof 1Q Térica
SN6AT7; Acrysof 1Q Torica SNBATS; Acrysof 1Q Taérica SN6ATY;
CLASSE : Il 80147540138

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

SISTEMA PARA CIRURGIA OFTALMOLOGICA
25351.828534/2008-85

CONSTELLATION VISION SYSTEM

FABRICANTE : ALCON RESEARCH, LTD. - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : ALCON LABORATORIES, INC - ESTADOS
UNIDOS

CONSTELLATION VISION SYSTEM

CLASSE : Il 80147540162

80023 - Alteragdo/Inclusdo de Partes e Acessdrios de EQUIPAMEN-
TO

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0

Eletrodo Descartavel 25351.032109/01-01

MEDI-TRACE ELETRODOS PARA ELETROCARDIOGRAFIA
KENDALL

FABRICANTE : COVIDIEN lic - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : Tyco hedthcare AG Switzerland - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : LUDLOW TECHNICAL PRODUCTS CANADA
LTD. - CANADA

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

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA

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

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN llc - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA. DE CV -
MEXICO

200; 230; 233; 235; MINI 100; MINI 130; MINI 133 e MINI135.
CLASSE : | 10349000214

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

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

Pinca Bipolar 25351.172088/2002-81

PINCA BIPOLAR VALLEYLAB

FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA. DE CV -
MEXICO

DISTRIBUIDOR : KIRWAN SURGICAL PRODUCTS, INC - ES
TADOS UNIDOS



DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY SA. - URU-

GUAI

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-

TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA SA. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-

DOS

DISTRIBUIDOR : VALLEYLAB INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE

E4051-CT, E4052-CT, E4052, E4053-CT, E4053, E4054-CT, E4056-
CT, E4057-CT, E4058-CT, E4059-CT, E4060-CT, E4055-CT, E4055,
E4061-CT,E4061, E4062-CT, E4063, E4080, E4081, E4084, E4085
CLASSE : | 10349000220

8074 - Inclusdo de Novo(s) Fabricante(s) em Registro / Cadastra-
mento (isencdo) de EQUIPAMENTOS

Cabo Eletrocirurgico Monopolar 25351.331740/2009-89
MICROPOINT NEEDLE VALLEYLAB

FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN Ilc, anteriormente Valleylab, A di-
vision of Tyco Healthcare Group LP Valleylab, Inc. - ESTADOS
UNIDOS

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

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA

DISTRIBUIDOR : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-

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

DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA SA. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA
DISTRIBUIDOR : VALLEYLAB A DIVISION OF TYCO HEAL-

THCARE - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA. DE C.V. -
MEXICO

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE

DISTRIBUIDOR
LTD. - ARGENTINA
Eletrodo microcirdrgico em agulha de tungsténio de 3 cm de com-
primento, 45°, 1 mm da ponta

Eletrodo microcirdrgico em agulha de tungsténio de 3 cm de com-
primento, 45°, 3 mm da ponta

Eletrodo microcirargico em agulha de tungsténio reto de 2 cm de
comprimento

Eletrodo microcirargico em agulha de tungsténio reto de 3 cm de
comprimento

Eletrodo microcirargico em agulha de tungsténio reto de 9 cm de
comprimento, com canula de seguranca

CLASSE : |1 10349000287

8074 - Inclusdo de Novo(s) Fabricante(s) em Registro / Cadastra-
mento (isengdo) de EQUIPAMENTOS

BAUMER S/A 1.03455-0 i

ESTERILIZADOR POR PLASMA DE PEROXIDO DE HIDRO-
GENIO 25351.765692/2008-28 ~
ESTERILIZADOR A PEROXIDO DE HIDROGENIO - PHB
FABRICANTE : BAUMER S/A - BRASIL

DISTRIBUIDOR : BAUMER S/A - BRASIL

Esterilizador PHB 105 c6d. B0201-105

Esterilizador PHB 105 P céd. B0201-105-P

Esterilizador PHB 155 cdd. B0201-155

Esterilizador PHB 155 P céd. B0201-155-P

Esterilizador PHB 205 c6d. B0201-205

Esterilizador PHB 205 P céd. B0201-205-P

Esterilizador PHB 55 cdéd. B0201-055

CLASSE : Il 10345500093

80016 - Alteracdo Técnica do EQUIPAMENTO

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

BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO E IMPORTA-
GAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO LTDA1.00331-2
HORMONIO FOLiCULO ESTIMULANTE
25351.315945/2006- 78

ACCESS hFSH CALIBRADORES

FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOS

FABRICANTE : BECKMAN COULTER IRELAND INC - IRLAN-
DA

1x4,0mL SO, 5x 40mL Sl - S5>

CLASSE : Il 10033120490

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercia do Registro/Ca
dastro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro

MALLINCKRODT MEDIAL ARGENTINA

(FSH)

CALIBRADORES E PADROES PARA UNICO PARAMETRO DE
UMA  OU MAIS  CONCENTRACOES -  CLASSE
1125351.219714/2006-34

ACCESS THYROGLOBULIN CALIBRADORES

FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS

1x20mL SO, 5x 20mL S1 - S5>

CLASSE : |l 10033120496

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnostico de uso in vitro
CALIBRADORES E PADROES PARA UNICO PARAMETRO DE
UMA  OU MAIS  CONCENTRAGOES -  CLASSE
1125351.486896/2006-57

ACCESS FERRITIN CALIBRATORS

FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOS

FABRICANTE : BECKMAN COULTER IRELAND INC - IRLAN-
DA

1x4,0mL SO, 5 x 40mL Sl - S5>

CLASSE : Il 10033120530

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro

ANTICORPO TOTAL NUCLEAR PARA VIRUS DE HEPATITE B
(ANTI-HBCAG)25351.605836/2010-91

Access HBc Ab

FABRICANTE : BIO-RAD LABORATORIES INC. - FRANCA
100 determinagdes: (2 cartuchos x 50 testes cada um) - Cada cartucho
contém: R1-2,89mL, R1b-8,60mL, R1c-2,85mL, R1d-2,74 mL>
CLASSE : Il

8100 - Desarquivamento de Processo ou Peticdo a pedido da em-

presa . . R
CALIBRADORES E PADROES PARA UNICO PARAMETRO DE
UMA OouU MAIS CONCENTRACOES - CLASSE
11125351.605808/2010-93

Access HBc Ab Calibrators
FABRICANTE : BIO-RAD LABORATORIES INC. - FRANCA
CO-1x1mL,Cl-1x1mL>

CLASSE : 1l

8100 - Desarquivamento de Processo ou Peticdo a pedido da em-
presa . .

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.
1.00334-3

Escalpes 25351.103986/2008-85

BD VACUTAINER ESCALPES PARA COLETA DE SANGUE
FABRICANTE : FABRICADO POR: NIPRO MEDICAL INDUS-
TRIES, LTD - JAPAO PARA: BECTON, DICKINSON AND COM-
PANY - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MEDICAL SYSTEMS -
MEXICO

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON FRANCE SA.S - FRAN-
CA ,
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DISTRIBUITION - BEL-
GICA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON / SUMTER - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON / PLYMOUTH - REINO
UNIDO

DISTRIBUIDOR : NIPPON BECTON DICKINSON CO. LT - JA-
PAO

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DEL URUGUAY - URU-
GUAI

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DE CHILE - CHILE
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON ARGENTINA SRL -
ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : BECTON AND DICKINSON MEDICAL DIS
TRIBUTION - CHINA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON CONSUMER PRO-

DUCTS HOLDREGE - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON US MFG BROKEN
BOW - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MICROBIOLOGY SYS
TEMS SPARKS - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MEDICAL SINGAPORE
PTE LIM - CINGAPURA ) ]
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DE MEXICO - MEXI-
co

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON US MFG CANAAN -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON COLUMBUS - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY
SYSTEMS - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON BIOSCIENCES SERVI-
CE CENTRE - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON BIOSCIENCES - IM-
MUNOCY TOMETRY SYSTEMS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MEDICAL SYSTEMS -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON BIOSCIENCES PHAR-
MINGEN - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON NEW JERSEY - ES
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DISTRIBUTION CEN-
TER - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DISTRIBUTION DC -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DISCOVERY LABWA-
RE INC. - ESTADOS UNIDOS )
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MEXICO - MEXICO
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DEL URUGUAY SA
SUC. PERU - PERU

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DEL URUGUAY SA
SUC. PARAGUAY - PARAGUAI

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON ARGENTINA SR - AR-
GENTINA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MEDICAL PRODUCTS
PTE LTD - CINGAPURA

DISTRIBUIDOR : FABRICADO POR: NIPRO MEDICAL INDUS-
TRIES, LTD - JAPAO PARA: BECTON, DICKINSON AND COM-
PANY - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON VACUTAINER SYS
TEMS - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON AND COMPANY - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON AND COMPANY - REI-
NO UNIDO

367281: BD Vacutainer Brand Safety-L ok Blood Collection Set - 21G
3/4 X 7", 367283: BD Vacutainer Brand Safety-Lok Blood Collection
Set - 23G 3/4 X 7", 367285: BD Vacutainer Brand Safety-Lok Blood
Collection Set - 25G 3/4 X 7", 367287: BD Vacutainer Brand Safety-
Lok Blood Collection Set - 21G 3/4 X 12", 367292: BD Vacutainer
Brand Safety-Lok Blood Collection Set - 23G 3/4 X 12", 367294: BD
Vacutainer Brand Safety-Lok Blood Collection Set - 25G 3/4 X
12",

CLASSE : I 10033430521

80003 - Alteraggo das IndicagBes de uso, Contra-indicagles e Pre-
caugdes de MATERIAL DE USO MEDICO

Escalpes 25351.174762/2008-58

BD VACUTAINER PUSH BUTTON BLOOD COLLECTION
SETS

FABRICANTE : BECTON DICKINSON AND COMPANY - ES
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON AND COMPANY - REI-
NO UNIDO

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON FRANCE S.A.S - FRAN-
CA ,
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DISTRIBUITION - BEL-
GICA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON / PLYMOUTH - REINO
UNIDO

DISTRIBUIDOR : NIPPON BECTON DICKINSON CO. LT - JA-
PAO

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DEL URUGUAY - URU-
GUAI

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DE CHILE - CHILE
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON ARGENTINA SRL -
ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON NEW JERSEY - ES

TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON AND DICKINSON MEDICAL DIS
TRIBUTION - CHINA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON CONSUMER PRO-
DUCTS HOLDREGE - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON US MFG BROKEN
BOW - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MEDICAL PRODUCTS
PTE LTD - CINGAPURA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MICROBIOLOGY SYS-
TEMS SPARKS - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MEDICAL SINGAPORE
PTE LIM - CINGAPURA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MEDICAL SYSTEMS -
MEXICO

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON US MFG CANAAN -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON COLUMBUS - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON INFUSION THERAPY
SYSTEMS - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON BIOSCIENCES SERVI-
CE CENTRE - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON BIOSCIENCES - IM-
MUNOCYTOMETRY SYSTEMS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MEDICAL SYSTEMS -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON BIOSCIENCES PHAR-
MINGEN - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DISTRIBUTION CEN-
TER - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DISTRIBUTION DC -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DISCOVERY LABWA-
RE INC. - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MEXICO - MEXICO

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DEL URUGUAY SA
SUC. PERU - PERU
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DEL URUGUAY SA

SUC. PARAGUAY - PARAGUAI

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON ARGENTINA SR - AR-
GENTINA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON/SUMTER - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MEDICAL PRODUCTS
PTE LTD - CINGAPURA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON AND COMPANY - ES-
TADOS UNIDOS



DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DE MEXICO - MEXI-
CO

21G X ¥ax 12", 21G X ¥ax 7", 23G x ¥ x 12", 23G X ¥%ax 7", 25G
X ¥ax 12", 25G X ¥ x 7"

CLASSE : Il 10033430523

80003 - Alteragdo das Indicagbes de uso, Contra-indicagbes e Pre-
caugdes de MATERIAL DE USO MEDICO

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 : Il 10298550072

80002 - Alteragdo do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MEDICO ,

BIOEASY DIAGNOSTICA LTDA 1.03746-6

ANTICORPO TOTAL PARA VIRUS DE HEPATITE C (ANTI-
HCV) 25351.084117/2006-82

HCV RAPID TEST BIOEASY 3
FABRICANTE : STANDARD DIAGNOSTICS - COREIA DO
SUL

CLASSE : 11l 10374660081

8014 - REVALIDAGCAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro

FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
ou TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGI-
CAS25351.256241/2010-46

TUBO A VACUO COM GEL SEPARADOR E ATIVADOR BIO-
VACUUM BIOEASY i

FABRICANTE : LABTECH DISPOSABLES - INDIA

Tubos para coletade 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9 € 10 ml>

CLASSE : | 10374660143

8420 - RETIFICACAO de Publicagdo de Produtos para Diagnostico
de uso in vitro

BIOEX EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA
- ME 8.05263-7

Autoclave 25351.004343/2010-99

AUTOCLAVE

FABRICANTE : BIOEX EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODON-
TOLOGICOS LTDA - ME - BRASIL

DISTRIBUIDOR : BIOEX EQUIPAMENTOS MEDICOS E ODON-
TOLOGICOS LTDA - ME - BRASIL

AUTOCLAVE BIOEX 5L/ AUTOCLAVE BIOEX 5LD/ AUTOCLA-
VE BIOEX 5LDP/ AUTOCLAVE BIOEX 12L/ AUTOCLAVE
BIOEX 12LD/ AUTOCLAVE BIOEX 12L.DP/ AUTOCLAVE
BIOEX 19L/ AUTOCLAVE BIOEX 19LD/ AUTOCLAVE BIOEX
19LDP/ AUTOCLAVE BIOEX 21L/ AUTOCLAVE BIOEX 21LD/
AUTOCLAVE BIOEX 21LDP/ AUTOCLAVE BIOEX 42L/ AUTO-
CLAVE BIOEX 42LD/ AUTOCLAVE BIOEX 42L.DP/ AUTOCLA-
VE BIOEX 65L/ AUTOCLAVE BIOEX 65LD/ AUTOCLAVE
BIOEX 65LDP

CLASSE : Il 80526370003

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

BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA 1.03558-7

Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.135024/2009-23
INSTRUMENTOS ZIMMER DENTAL NANC

FABRICANTE : ZIMMER DENTAL INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : NEWMED, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ZIMMER DENTAL INC - ESTADOS UNIDOS
HXGR1.25 Chave digita hexagonal GemLock, curta 1.25x22mm;
HXLGR1.25 Chave digital hexagonal GemLock, longa 1.25x30mm.
ZOPDRA Chave 3.0 mm angulada; ZOPDRS Chave 3.0 mm reta;
ZOPDRT Chave 3.7/4.7 x 19 mm; ZOPDRH Chave 3.7/4.7 x 24 mm,
HLRS Chave de remocéo; IRT Chave de remog&o de implantes; SRT
Chave de remog&o de parafusos; TLRT2 Chave de remogdo de pi-
lares; OHRT Chave de remogéo de pilares de 20°, RH2.5 Chave de
retencdo GemLock curta2.5 x 17 mm; RHD2.5 Chave de retencéo
GemLock 2.5 x 21 mm; RHL2.5 Chave de retencdo GemLock longa
2.5 x 28 mm; TW1.25 Chave de torque hexagonal curta; TW1.25L
Chave de torque hexagona longa; HX1.25 Chave hexagona curta
1.25 x 17 curtamm; HXL 1.25 Chave hexagonal longa 1.25 x 22 mm;
HX2.5-S Chave hexagona curta 25 x 15 mm; HXL25-S Chave
hexagonal longa 2.5 x 26 mm; HX3.0-S Chave hexagonal curta 3.0 x
17 mm; HXL3.0-S Chave hexagona longa 3.0 x 25 mm; THX1.25
Chave digital hexagona curta 1.25 x 23 mm; THXL1.25 Chave
digital hexagonal longa 1.25 x 27 mm; HSI2 Chave hexagonal/qua-
drada; OT3.0-S Chave octogonal de inser¢do curta 3.0 x 17 mm;
OTL3.0-S Chave octogonal de inser¢éo longa 3.0 x 29 mm; HLRTX2
Chave octogonal de remogdo; PR Modelador de coroas; MRI Mo-
delador de pilares; SSHS Cabo reto de conex@o quadrada; RSR Ca-
traca quadrada de retencdo GemLock; SSRS Catraca para chave de
fenda; ABTH Suporte de pilar; TW20 Torquimetro 20 Ncm; TW30
Torquimetro 30 Ncm.

CLASSE : | 10355870079

8040 - Alteracdio do Nome Comercial e/ou denominagéo do Co-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO

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

Instrumental para Implante de Coluna 25351.605919/2010-49
INSTRUMENTOS ZIMMER

FABRICANTE : ZIMMER SPINE INC. - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : ZIMMER GMBH - SUICA

DISTRIBUIDOR : NEWMED INC. - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : ZIMMER GMBH - SUICA

DISTRIBUIDOR : ZIMMER SPINE INC. - ESTADOS UNIDOS
01.03799.019 - Carregador Dynesys; 01.03799.023 - Manopla Dy-
nesys; 07.00771.001 - Manopla Dynesys LIS.

CLASSE : | 10355870140

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

BIOMERIEUX BRASIL S/A 1.01581-2

STAPHYLOCOCCUS SP 25000.036949/96-11

SLIDEX STAPH PLUS

FABRICANTE : BIOMERIEUX BRASIL S/A - BRASIL

kit para 50 ou 250 determinacbes>

CLASSE : Il 10158120197

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro

DIGOXINA 25000.037347/96-45

VIDAS DIGOXINA

FABRICANTE : BIOMERIEUX SA. - FRANCA

kit para 60 testes>

CLASSE : 11 10158120204

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro

TREPONEMA PALLIDUM 25000.035911/96-02

CHAGATEK ELISA i

FABRICANTE : LABORATORIO LEMOS S/A - ARGENTINA
Embalagem com 192 testes.>

Embalagem com 96 testes.>

CLASSE : 11l 10158120474

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro

BIOMETRIX DIAGNOSTICA LTDA 8.02984-9

PRODUTOS PARA HISTOCOMPATIBILIDADE - HLA MOLECU-
LAR - HLA SSP. BAIXA E MEDIA RESOLU-
CA025351.413517/2006-18 | i

FAMILIA MICRO SSP GENERICO (BAIXA E MEDIA RESO-
LUCAO) CLASSE | E Il

FABRICANTE : ONE LAMBDA INC. - ESTADOS UNIDOS

Teste de Tipagem HLA por DNA Micro SSP Genérico (baixa e média
resolugdo) Classe | e Il - SSPABDR> 10 Testes, Teste de Tipagem
HLA por DNA Micro SSP Genérico (baixa e média resolugéo) Classe
| - SSP1A> 12 Testes; Teste de Tipagem HLA por DNA Micro SSP
Genérico (baixa e média resolucdo) Classe | - SSP1A2> 10 Testes,

Teste de Tipagem HLA por DNA Micro SSP Genérico (baixa e média
resolugdo) Classe | - SSP1B> 8 Testes; Teste de Tipagem HLA por
DNA Micro SSP Genérico (baixa e média resolugdo) Classe | -
SSP1C> 16 Testes, Teste de Tipagem HLA por DNA Micro SSP
Genérico (baixa e média resolucdo) Classe | - SSP1L> 16 Testes,

Teste de Tipagem HLA por DNA Micro SSP Genérico (baixa e média
resolugdo) Classe | - SSPSB5> 24 Testes; Teste de Tipagem HLA por
DNA Micro SSP Genérico (baixa e média resolucéo) Classe | e Il -
SSPABDRX> 40 Testes; Teste de Tipagem HLA por DNA Micro
SSP Genérico (baixa e média resolucdo) Classe Il - SSP2L> 40

Testes; Teste de Tipagem HLA por DNA Micro SSP Genérico (baixa
e média resolugdo) Classe Il - SSP2LB> 30 Testes; Teste de Tipagem
HLA por DNA Micro SSP Genérico (baixa e média resolucao) Classe
| - SSP1A2> 8 Testes,

CLASSE : 111 80298490003 i

8015 - REVALIDACAO de Registro de FAMILIA de Produtos para
Diagnéstico de uso in vitro

8451 - Alteragdo da Apresentacdo Comercial de Registro de Familia
ou Cadastro de Familia de Produtos para Diagnostico de uso in

Vitro

PRODUTOS PARA HISTOCOMPATIBILIDADE - HLA MOLECU-
LAR : HLA SS025351.413465/2006-71

FAMILIA KITS PARA TESTES DE TIPAGEM HLA CLASSE |
LOCOS A, B, C, E CLASSE Il LOCOS DR E DQ - LABTYPE -
BIOMETRIX

FABRICANTE : ONE LAMBDA INC. - ESTADOS UNIDOS

Kit Tipagem HLA por SSO para Classe | - Exon 4-7 Suplementar
(RSSO1E47) - 100 testes> 100 testes: Mistura de Pérolas LabType
SSO - 1x400ul/ Conjunto de primers LabType - 1x400ul/ Conjuntos
de D-Mix para Primer LabType - 2x690ul/ Tamp&o de Hibridizacéo
LabType - 1x3,4ml/ Tamp&o de lavagem LabType - 1x55ml/ Solucdo
de denaturagdo LabType - 1x2,25ml/ Tamp&o de Neutralizacdo Lab-

Type - 1x2,5ml/ Tampado de Coloragdo SAPE LabType - 1x4,95ml;
Kit Tipagem HLA por SSO para Classe | - Exon 4-7 Suplementar
(RSO1EA4TT) - 20 testes> 20 testes: Mistura de Pérolas LabType SSO
- 1x80ul/ Conjunto de primers LabType - 1x80ul/ Conjuntos de D-
Mix para Primer LabType - 1x276ul/ Tamp&o de Hibridizacdo Lab-

Type - 1x680ul/ Tampao de lavagem LabType - 1x10ml/ Solugdo de
denaturacdo LabType - 1x50ul/ Tampdo de Neutralizagdo LabType -
1x100ul/ Tampdo de Coloragdo SAPE LabType - 1x990ul; Kit Ti-
pagem HLA Alta Resolugdo por SSO para Classe | - Locos A (RS-
SOH1A)100 testes> 100 testes: Mistura de Pérolas LabType SSO -
1x400ul/ Conjunto de primers LabType - 1x400ul/ Conjuntos de D-
Mix para Primer LabType - 2x690ul/ Tamp&o de Hibridizacdo Lab-

Type - 1x3,4ml/ Tampao de lavagem LabType - 1x55ml/ Solugdo de
denaturaco LabType - 1x2,25ml/ Tampé&o de Neutralizagdo LabType
- 1x2,5ml/ Tampdo de Coloragdo SAPE LabType - 1x4,95ml; Kit

Tipagem HLA Alta Resolugdo por SSO para Classe | - Locos A
(RSOH1AT) 20 testes> 20 testes: Mistura de Pérolas LabType SSO -
1x80ul/ Conjunto de primers LabType - 1x80ul/ Conjuntos de D-Mix
para Primer LabType - 1x276ul/ Tampéo de Hibridizacdo LabType -
1x680ul/ Tampdo de lavagem LabType - 1x10ml/ Solu¢do de de-
naturacdo LabType - 1x50ul/ Tamp&o de Neutralizacdo LabType -
1x100ul/ Tampao de Coloragdo SAPE LabType - 1x990ul; Kit Ti-
pagem HLA Alta Resolugdo por SSO para Classe | - Locos B (RS-
SOH1B) 100 testes> 100 testes: Mistura de Pérolas LabType SSO -
1x400ul/ Conjunto de primers LabType - 1x400ul/ Conjuntos de D-
Mix para Primer LabType - 2x690ul/ Tamp&o de Hibridizaggo Lab-

Type - 1x3,4ml/ Tamp&o de lavagem LabType - 1x55ml/ Solucdo de
denaturacéo LabType - 1x2,25ml/ Tamp&o de Neutralizacdo LabType
- 1x2,5ml/ Tampdo de Coloragdo SAPE LabType - 1x4,95ml; Kit
Tipagem HLA Alta Resolugdo por SSO para Classe | - Locos B
(RSOH1BT) 20 testes> 20 testes: Mistura de Pérolas LabType SSO -
1x80ul/ Conjunto de primers LabType - 1x80ul/ Conjuntos de D-Mix
para Primer LabType - 1x276ul/ Tampéo de Hibridizacdo LabType -
1x680ul/ Tampdo de lavagem LabType - 1x10ml/ Solucdo de de-
naturacdo LabType - 1x50ul/ Tamp&o de Neutraizacdo LabType -
1x100ul/ Tampao de Coloragdo SAPE LabType - 1x990ul; Kit Ti-
pagem HLA Alta Resolucdo por SSO para Classe Il - Locos DRB1
(RSSOH2B1) 100 testes> 100 testes: Mistura de Pérolas LabType
SSO - 1x400ul/ Conjunto de primers LabType - 1x400ul/ Conjuntos
de D-Mix para Primer LabType - 2x690ul/ Tamp&o de Hibridizaco
LabType - 1x3,4ml/ Tamp&o de lavagem LabType - 1x55ml/ Solucdo
de denaturagdo LabType - 1x2,25ml/ Tampéo de Neutralizagdo Lab-
Type - 1x2,5ml/ Tampado de Coloragdo SAPE LabType - 1x4,95ml;
Kit Tipagem HLA Alta Resolu¢do por SSO para Classe Il - Locos
DRB1 (RSOH2B1T) 20testes> 20testes: Mistura de Pérolas LabType
SSO - 1x80ul/ Conjunto de primers LabType - 1x80ul/ Conjuntos de
D-Mix para Primer LabType - 1x276ul/ Tampd@ de Hibridizacdo
LabType - 1x680ul/ Tamp&o de lavagem LabType - 1x10ml/ Solucdo
de denaturacgdo LabType - 1x50ul/ Tamp&o de Neutralizacdo LabType
- 1x100ul/ Tamp&o de Coloragdo SAPE LabType - 1x990ul; Kit
Tipagem HLA por SSO para Classe | - Locos A (RSSO1A) 100
testes> 100 testes: Mistura de Pérolas LabType SSO - 1x400ul/ Con-
junto de primers LabType - 1x400ul/ Conjuntos de D-Mix para Pri-
mer LabType - 2x690ul/ Tamp&o de Hibridizagdo LabType - 1x3,4ml/
Tampéo de lavagem LabType - 1x55ml/ Solugdo de denaturagéo Lab-
Type - 1x2,25ml/ Tamp&o de Neutralizacdo LabType - 1x2,5ml/ Tam-
péo de Coloragdo SAPE LabType - 1x4,95ml; Kit Tipagem HLA por
SSO para Classe | - Locos A (RSO1AT) 20 testes> 20 testes: Mistura
de Perolas LabType SSO - 1x80ul/ Conjunto de primers LabType -
1x80ul/ Conjuntos de D-Mix para Primer LabType - 1x276ul/ Tam-
p&o de Hibridizagdo LabType - 1x680ul/ Tampao de lavagem Lab-
Type - 1x10ml/ Solugdo de denaturacéo LabType - 1x50ul/ Tamp&o
de Neutralizagdo LabType - 1x100ul/ Tampdo de Coloracdo SAPE
LabType - 1x990ul; Kit Tipagem HLA por SSO para Classe | - Locos
B (RSSO1B) 100 testes> 100 testes: Mistura de Pérolas LabType
SSO - 1x400ul/ Conjunto de primers LabType - 1x400ul/ Conjuntos
de D-Mix para Primer LabType - 2x690ul/ Tamp&o de Hibridizacéo
LabType - 1x3,4ml/ Tamp&o de lavagem LabType - 1x55ml/ Solucdo
de denaturagdo LabType - 1x2,25ml/ Tampdo de Neutralizagdo Lab-
Type - 1x2,5ml/ Tampado de Coloragdo SAPE LabType - 1x4,95ml;
Kit Tipagem HLA por SSO para Classe | - Locos B (RSO1BT) 20
testes> 20 testes: Mistura de Pérolas LabType SSO - 1x80ul/ Con-
junto de primers LabType - 1x80ul/ Conjuntos de D-Mix para Pri-
merLabType - 1x276ul/ Tamp&o de Hibridizagdo LabType - 1x680ul/
Tamp&o de lavagem LabType - 1x10ml/ Solugdo de denaturacdo Lab-
Type - 1x50ul/ Tampéo de Neutralizagdo LabType - 1x100ul/ Tamp&o
de Coloragdo SAPE LabType - 1x990ul; Kit Tipagem HLA por SSO
para Classe | - Locos B7 (RSSO1S1) 100 testes> 100 testes: Mistura
de Pérolas LabType SSO - 1x400ul/ Conjunto de primers LabType -

1x400ul/ Conjuntos de D-Mix para Primer LabType - 2x690ul/
Tampé&o de Hibridizagdo LabType - 1x3,4ml/ Tampao de lavagem
LabType - 1x55ml/ Solucdo de denaturacdo LabType - 1x2,25ml/
Tampao de Neutralizagdo LabType - 1x2,5ml/ Tampao de Coloragdo
SAPE LabType - 1x4,95ml; Kit Tipagem HLA por SSOpara Classe |
- Locos B7 (RSSO1S1) 100 testes> 100 testes: Mistura de Pérolas
LabType SSO - 1x400ul/ Conjunto de primers LabType - 1x400ul/
Conjuntos de D-Mix para Primer LabType - 2x690ul/ Tamp&o de
Hibridizagdo LabType - 1x3,4ml/ Tamp&o de lavagem LabType -
1x55ml/ Solugéo de denaturagdo LabType - 1x2,25ml/ Tampao de
Neutralizacdo LabType - 1x2,5ml/ Tamp&o de Coloracéo SAPE Lab-
Type - 1x4,95ml; Kit Tipagem HLA por SSO para Classe | - Locos
C (RSSO1C) 100 testes> 100 testes: Mistura de Pérolas LabType
SSO - 1x400ul/ Conjunto de primers LabType - 1x400ul/ Conjuntos
de D-Mix para Primer LabType - 2x690ul/ Tamp&o de Hibridizacéo
LabType - 1x3,4ml/ Tamp&o de lavagem LabType - 1x55ml/ Solucdo
de denaturagdo LabType - 1x2,25ml/ Tampéo de Neutralizacdo Lab-
Type - 1x2,5ml/ Tampado de Coloragdo SAPE LabType - 1x4,95ml;
Kit Tipagem HLA por SSO para Classe | - Locos C (RSO1CT) 20
testes> 20 testes: Mistura de Pérolas LabType SSO - 1x80ul/ Con-
junto de primers LabType - 1x80ul/ Conjuntos de D-Mix para Primer
LabType - 1x276ul/ Tamp&o de Hibridizacdo LabType - 1x680ul/
Tampéo de lavagem LabType - 1x10ml/ Solugéo de denaturacdo Lab-
Type - 1x50ul/ Tampéo de Neutralizaggo LabType - 1x100ul/ Tamp&o
de Coloragdo SAPE LabType - 1x990ul; Kit Tipagem HLA por SSO
para Classe | e Il - Locos BW4 (RSSO134) 100 testes> 100 testes:
Mistura de Pérolas LabType SSO - 1x400ul/ Conjunto de primers
LabType - 1x400ul/ Conjuntos de D-Mix para Primer LabType -
2x690ul/ Tamp&o de Hibridizagdo LabType - 1x3,4ml/ Tampdo de
lavagem LabType - 1x55ml/ Solucdo de denaturagdo LabType -
1x2,25ml/ Tampé&o de Neutralizacdo LabType - 1x2,5ml/ Tampao de
Coloragdio SAPE LabType - 1x4,95ml; Kit Tipagem HLA por SSO
para Classe | e Il - Locos BW4 (RSO14T) 20 testes> 20 testes:
Mistura de Pérolas LabType SSO - 1x80ul/ Conjunto de primers
LabType - 1x80ul/ Conjuntos de D-Mix para Primer LabType -
1x276ul/ Tamp&o de Hibridizagdio LabType - 1x680ul/ Tampdo de
lavagem LabType - 1x10ml/ Solucdo de denaturacdo LabType -
1x50ul/ Tamp&o de Neutralizacdo LabType - 1x100ul/ Tampao de
Coloragdo SAPE LabType - 1x990ul; Kit Tipagem HLA por SSO
para Classe Il - Locos DPB1 (RSSO2PB1) 100 testes> 100 testes:
Mistura de Pérolas LabType SSO - 1x400ul/ Conjunto de primers
LabType - 1x400ul/ Conjuntos de D-Mix para Primer LabType -
2x690ul/ Tamp&o de Hibridizaco LabType - 1x3,4ml/ Tampdo de
lavagem LabType - 1x55ml/ Solu¢do de denaturagdo LabType -
1x2,25ml/ Tamp&o de Neutralizagdo LabType - 1x2,5ml/ Tamp&o de
Coloragdo SAPE LabType - 1x4,95ml; Kit Tipagem HLA por SSO
para Classe Il - Locos DPB1 (RSO2PB1T) 20 testes> 20 testes:



Mistura de Pérolas LabType SSO - 1x80ul/ Conjunto de primers
LabType - 1x80ul/ Conjuntos de D-Mix para Primer LabType -
1x276ul/ Tamp&o de Hibridizacdo LabType - 1x680ul/ Tampao de
lavagem LabType - 1x10ml/ Solucdo de denaturacdo LabType -
1x50ul/ Tamp&o de Neutralizacdo LabType - 1x100ul/ Tampao de
Coloragdo SAPE LabType - 1x990ul; Kit Tipagem HLA por SSO
para Classe Il - Locos DQA/DQB (RSS0O2Q) 100 testes> 100 testes:
Mistura de Pérolas LabType SSO - 1x400ul/ Conjunto de primers
LabType - 1x400ul/ Conjuntos de D-Mix para Primer LabType -
2x690ul/ Tampdo de Hibridizacdo LabType - 1x3,4ml/ Tampdo de
lavagem LabType - 1x55ml/ Solucdo de denaturacdo LabType -
1x2,25ml/ Tampé&o de Neutralizagdo LabType - 1x2,5ml/ Tampao de
Coloragdo SAPE LabType - 1x4,95ml; Kit Tipagem HLA por SSO
para Classe Il - Locos DQA/DQB (RSO2QT) 20 testes> 20 testes:
Mistura de Pérolas LabType SSO - 1x80ul/ Conjunto de primers
LabType - 1x80ul/ Conjuntos de D-Mix para Primer LabType -
1x276ul/ Tampdo de Hibridizacdo LabType - 1x680ul/ Tampdo de
lavagem LabType - 1x10ml/ Solucdo de denaturacdo LabType -
1x50ul/ Tamp&o de Neutralizagdo LabType - 1x100ul/ Tampao de
Coloragdo SAPE LabType - 1x990ul; Kit Tipagem HLA por SSO
para Classe Il - Locos DRB1 (RSSO2B1) 100 testes> 100 testes:
Mistura de Pérolas LabType SSO - 1x400ul/ Conjunto de primers
LabType - 1x400ul/ Conjuntos de D-Mix para Primer LabType -
2x690ul/ Tamp&o de Hibridizacdo LabType - 1x3,4ml/ Tampdo de
lavagem LabType - 1x55ml/ Solucdo de denaturagdo LabType -
1x2,25ml/ Tampé&o de Neutralizagdo LabType - 1x2,5ml/ Tampé&o de
Coloragdo SAPE LabType - 1x4,95ml; Kit Tipagem HLA por SSO
para Classe Il - Locos DRB2345 (RSS02345) 100 testes> 100 testes:
Mistura de Pérolas LabType SSO - 1x400ul/ Conjunto de primers
LabType - 1x400ul/ Conjuntos de D-Mix para Primer LabType -
2x690ul/ Tampdo de Hibridizacgo LabType - 1x3,4ml/ Tampéo de
lavagem LabType - 1x55ml/ Solucdo de denaturacdo LabType -
1x2,25ml/ Tampé&o de Neutralizagdo LabType - 1x2,5ml/ Tampao de
Coloragdo SAPE LabType - 1x4,95ml; Kit Tipagem HLA por SSO
para Classe Il - Locos DRB2345 (RSO2345T) 20 testes> 20 testes:
Mistura de Pérolas LabType SSO - 1x80ul/ Conjunto de primers
LabType - 1x80ul/ Conjuntos deD-Mix para Primer LabType -
1x276ul/ Tamp&o de Hibridizacdo LabType - 1x680ul/ Tampao de
lavagem LabType - 1x10ml/ Solucéo de denaturacdo LabType -
1x50ul/ Tamp&o de Neutralizacdo LabType - 1x100ul/ Tampao de
Coloragdo SAPE LabType - 1x990ul; Kit Tipagem HLA por SSO
para Classe Il - Locos DRB1 (RSO2B1T) 20 testes> 20 testes: Mis-
tura de Pérolas LabType SSO - 1x80ul/ Conjunto de primers LabType
- 1x80ul/ Conjuntos de D-Mix para Primer LabType - 1x276ul/ Tam-
péo de Hibridizagdo LabType - 1x680ul/ Tampado de lavagem Lab-
Type - 1x10ml/ Solugdo de denaturacdo LabType - 1x50ul/ Tamp&o
de Neutralizago LabType - 1x100ul/ Tampao de Coloracdo SAPE
LabType - 1x990ul; Kit Tipagem HLA por SSO para MICA - Locos
MICA (RSSOMICA) 40 testes> 40 testes: Mistura de Pérolas Lab-
Type SSO - 2x80ul/ Conjunto de primers LabType - 2x80ul/ Con-
juntos de D-Mix para Primer LabType - 2x276ul/ Tamp&o de Hi-
bridizacdo LabType - 2x680ul/ Tamp&o de lavagem LabType -
2x10ml/ Solugdo de denaturacdo LabType - 2x50ul/ Tamp&o de Neu-
tralizagdo LabType - 2x100ul/ Tampao de Coloragdo SAPE LabType
- 2x990ul; Kit Tipagem HLA por SSO para Classe | - Locos C
(RSSOH1C) 100 testes> 100 testes: Mistura de Pérolas LabType SSO
- 1x400ul/ Conjunto de primers LabType - 1x400ul/ Conjuntos de D-
Mix para Primer LabType - 2x690ul/ Tamp&o de Hibridizacdo Lab-
Type - 1x3,4ml/ Tampao de lavagem LabType - 1x55ml/ Solucéo de
denaturacdo LabType - 1x2,25ml/ Tampéo de Neutralizagdo LabType
- 1x2,5ml/ Tampdo de Coloragdo SAPE LabType - 1x4,95ml; Kit
Tipagem HLA por SSO para Classe | - Locos C (RSOH1CT) 20
testes> 20 testes: Mistura de Pérolas LabType SSO - 1x80ul/ Con-
junto de primers LabType - 1x80ul/ Conjuntos de D-Mix para Primer
LabType- 1x276ul/ Tamp&o de Hibridizagdo LabType - 1x680ul/
Tampao de lavagem LabType - 1x10ml/ Solug&o de denaturagéo Lab-
Type - 1x50ul/ Tampéo de Neutralizag8o LabType - 1x100ul/ Tamp&o
de Coloragdo SAPE LabType - 1x990ul;

CLASSE : I11 80298490005 i

8015 - REVALIDACAO de Registro de FAMILIA de Produtos para
Diagnéstico de uso in vitro

8451 - Alteragdo da Apresentacdo Comercia de Registro de Familia
ou Cadastro de Familia de Produtos para Diagnostico de uso in
vitro

8320 - ALTERACAO de Registro de FAMILIA de Produtos para
Diagnéstico de uso in vitro por inclusdo de produto

BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA 8.00206-9
ANTICORPO TOTAL NUCLEAR PARA VIRUS DE HEPATITE B
(ANTI-HBCAG)25351.194230/2006-75

MONOLISA ANTI-HBc PLUS

FABRICANTE : BIO-RAD LABORATORIES INC - FRANCA
Embalagem com 480 testes.>

Embalagem com 96 testes;>

CLASSE : 111 80020690162

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro . R
ANTIGENO E ANTICORPO DO VIRUS DA IMUNODEFICIEN-
CIA HUMANA ADQUIRIDA TIPO 1 E TIPO 225351.125000/2006-
66

Genscreen Ultra HIV Ag-Ab

FABRICANTE : BIO-RAD - FRANCA

Embalagem com 480 testes.>

Embalagem com 96 testes;>

CLASSE : 111 80020690163

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro i i

ANTICORPO CONFIRMATORIO PARA VIRUS DE HEPATITE C
(ANTI-HCV) 25351.274260/2006-64

DECISCAN HCV PLUS

FABRICANTE : BIO-RAD LABORATORIES INC - FRANCA
Embalagem com 24 testes- Tira revestida- 24 tiras;, Solucéo de La-
vagem conc./Diluente (5x)- 1x100mL; Soro Controle Negativo-
1x0,2mL; Soro Controle Positivo- 1x0,2mL; Diluente da amostra-
1x90mL; Conjugado- 1x90mL; Solugdo de desenvolvimento de cor-
1x90mL; Solucdo de Parada- 1x90mL; Suporte com 6 comparti-
mentos- 4 unidades.>

CLASSE : 11l 80020690166

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

BIOSYS LTDA 1.03508-4

FATOR REUMATOIDE 25000.039588/98-54

RF Kit 3rd Generation }

FABRICANTE : APTEC DIAGNOSTICS NV - BELGICA

R1: 5x 25 ml; R2: 1 x 10 ml.>

CLASSE : Il 10350840036

8420 - RETIFICACAO de Publicagdo de Produtos para Diagndstico
de uso in vitro

CATECOLAMINA (NORADRENALINA, ADRENALINA, DOPA-
MINA E DERIVADOS)25351.021184/01-56

CATECOLAMINAS NA URINA (HPLC)

FABRICANTE : CHROMSYSTEMS INSTRUMENTS & CHEMI-
CALS GMBH - ALEMANHA

100 determinagbes

CLASSE : | 10350840114

8440 - Revalidag&o de Cadastro de Produtos para Diagnostico de uso
in vitro.

CONTROLES PARA UNICO PARAMETRO DE UMA OU MAIS
CONCENTRAGCOES - CLASSE 125351.134172/2007-10
PORPHYRINS URINE CONTROLS Bl - LEVEL (I + II)
FABRICANTE : CHROMSYSTEMS INSTRUMENTS & CHEMI-
CALS GMBH - ALEMANHA

5x 2 ml do Level I>

5x 2 ml do Level II>

CLASSE : | 10350840148

8440 - Revalidagdo de Cadastro de Produtos para Diagnostico de uso
in vitro.

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Esfincterotomo 25351.017565/2004-17

Esfincterétomo Ultratome

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR ; BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXQS)

Ultratome XL - Triplo limen (M00535900, M 00535910, M 00535920,

MO00535930, M003590051, M003591051, M003592051,
M003593051)
Ultratome - duplo Idmen (MO00530800, M00530810, M00530820,
M00530830, M003080051, M003081051, M003082051,
M003083051)

CLASSE : Il 10341350290

8040 - Alteracdo do Nome Comercial e/ou denominacdo do Co6-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO

80003 - Alteragdio das Indicagbes de uso, Contra-indicagdes e Pre-
caucdes de MATERIAL DE USO MEDICO

Stent Ureteral 25351.046625/2004-09

STENT CONTOUR PERCUFLEX COM FIO GUIA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA SR.L -
COSTA RICA

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR ; BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA SR.L

- COSTA RICA

Contour  Soft  Percuflex: M006180221010, M006180222010,
M006180223010, M006180224010, M006180230010,
M 006180233010, M006180234010, M006180235010,
M006180240010, M006180242010, M006180245010,
M 006180220030, M 006180222030, M 006180223030,
M 006180224030, M 006180225030, M 006180231030,
M006180232030, M006180233030, M 006180234030,
M 006180235030, M 006180241030, M 006180243030,
M 006180244030, M 006180245030, M 006180220020,
M006180221020, M006180222020, M 006180223020,
M 006180224020, M 006180225020, M 006180230020,
M006180232020, M006180233020, M 006180234020,
M 006180235020, M 006180240020, M 006180241020,
M006180243020 Contour VL  Percuflex:  M006180155010,
M006180156010, M006180157010, M 006180155030,
M 006180156030, M006180157030, M 006180155020,

M006180156020, M006180157020

CLASSE : 11l 10341350337

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

Cateteres 25351.148166/2004-99

CATETER PARA ELETROFISIOLOGIA BLAZER

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-

DOS UNIDOS

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - COSTA
RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA -
BRASIL

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR ; BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL BV -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

Blazer Il / Blazer Il XP/ Blazer || HTD / Blazer RPM / Blazer XP
RPM /

CLASSE : IV 10341350398

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

Fio Guia 25351.231254/2010-69

FIO GUIA AMPLATZ SUPER STIFF

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA SR.L -
COSTA RICA

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA SR.L
- COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL BV -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

M001465000; M001465001, M001465011; M001465010;
M001465021; M001465031;

M001465041; M00550090.

M001465101; M001465100; M001465181; M001465180;
M001465241; M001465240;

M001465191; M001465190; M001465201; M001465200;
M001465091; M001465090;

M001465261; M001465260; M001465641; M001465640;
M001465171; M001465170;

M001465631; M001465630; M001465231; M001465230;

M001465251; M001465250;

CLASSE : Il 10341350560

8046 - Inclusdo de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isencéo) de MATERIAL DE USO MEDICO

Brasil 3b scientific - importagéo e exportacdo Itda 8.06027-9
Bandagem 25351.532903/2010-58

TAPE 3B SCIENTIFIC 5

FABRICANTE : PHAROS CO., LTD. - JAPAO

DISTRIBUIDOR : PHAROS CO., LTD. - JAPAO

5cm x 5m nas cores Rosa, Bege, Azul, Preto, Amarelo e Verde.
CLASSE : | 80602799001

8087 - Alteragdo por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isengéo) de FAMILIA de Material de Uso Médico
CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA 8.03787-5

Impressora para Imagens Medicas 25351.561454/2010-02
IMPRESSORA LASER DRYVIEW

FABRICANTE : RAYCO (SHANGAI) MEDICAL PRODUCTS
COMPANY LIMITED - CHINA

FABRICANTE : CELESTICA - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : CELESTICA (SUZHOU) TECHNOLOGY CO.,
LTD. - CHINA

FABRICANTE : CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : CELESTICA (SUZHOU) TECHNOLOGY CO.,
LTD. - CHINA

DISTRIBUIDOR : RAYCO (SHANGAI) MEDICAL PRODUCTS
COMPANY LIMITED - CHINA

DISTRIBUIDOR : CELESTICA - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS
UNIDOS

Carestream DryView 5700

Carestream DryView 5850;

Carestream DryView 6850

Kodak DryView 5800;

Kodak DryView 6800;

CLASSE : | 80378750032

80040 - Retificagdo de Publicacdo de EQUIPAMENTOS

CARL ZEISS DO BRASIL LTDA 1.03320-3

Microscopio Cirurgico 25351.237220/2006-31

MICROSCOPIO CIRURGICO OPMI VARIO

FABRICANTE : CARL ZEISS SURGICAL GMBH - ALEMA-
NHA

DISTRIBUIDOR : CARL ZEISS SURGICAL GMBH - ALEMA-
NHA

CLASSE : | 10332039066

8025 - Revalidacdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia

CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 8.00653-2

Cateteres 25351.129576/2009-22

CATETER GUIA CHAPERON

FABRICANTE : MICROVENTION, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MICROVENTION, INC - ESTADOS UNIDOS
GC5H95STJB, GC595STVT, GC595STSI, GC595STST, GC595STHH,

GC595M 1B, GC595M1VT, GC595M 18, GC595M1ST,
GC595M 1HH, GC595M 2B, GC595M2VT, GC595M 28,
GC595M2ST,  GC595M2HH,  GC595BUJB,  GCS595BUVT,

GC595BUSI, GC595BUST, GC595BUHH, GC595ST, GC595M1,
GC595M2, GC595BU, 1C4120JB, 1C4120VT, 1C4120SI, |C4120ST,
IC4120HH, GC695STJB, GCB95STVT, GC695STSI, GCE95STST,

GC695STHH, GC695M 1B, GCB695M 1VT, GC695M 18,
GCB6I5M1ST,  GCE95MIHH,  GCEI5M2IB,  GCBISM2VT,
GC695M 28!, GC695M2ST, GC695M2HH, GC695BUJB,

GC695BUVT, GC695BUSI, GC695BUST, GC695BUHH, GCB95ST,
GC695M 1, GC695M2, GCB95BU, 1C5120JB, 1C5120VT, 1C5120S!,
1C5120ST, IC5120HH.

CLASSE : IV 80065320140

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

CREMER S/A 8.02452-1

Esparadrapos e Fitas Adesivas 25351.163065/2004-48



ESPARADRAPO IMPERMEAVEL BEGE CREMER
FABRICANTE : CREMER S/A - BRASIL

Esparadrapo Impermeével Bege Cremer 10cm X 10m; Esparadrapo
Impermedvel Bege Cremer 10cm X 3m; Esparadrapo Impermeavel
Bege Cremer 10cm X 9m; Esparadrapo Impermeével Bege Cremer
10,0cm X 4,5m; Esparadrapo Impermeével Bege Cremer 1,2cm X
10m; Esparadrapo Impermeavel Bege Cremer 1,2cm X 3m; Espa-
radrapo Impermeavel Bege Cremer 1,2cm X 4,5m; Esparadrapo Im-
permedvel Bege Cremer 2,5cm X 0,9m; Esparadrapo Impermeével
Bege Cremer 2,5cm X 10m; Esparadrapo Impermeével Bege Cremer
2,5cm X 3m; Esparadrapo Impermeével Bege Cremer 2,5cm X 4,5m;
Esparadrapo Impermeavel Bege Cremer 2,5cm X 9m; Esparadrapo
Impermedvel Bege Cremer 5cm X 10m; Esparadrapo Impermeével
Bege Cremer 5,0cm X 3m; Esparadrapo Impermedvel Bege Cremer
5,0cm X 4,5m; Esparadrapo Impermedvel Bege Cremer 5,0cm X 9m;
Esparadrapo Impermeével Bege Cremer 7,5cm X 10m; Esparadrapo
Impermeével Bege Cremer 7,5cm X 3m; Esparadrapo Impermeéavel
Bege Cremer 7,5cm X 4,5m; Esparadrapo Impermeével Bege Cremer
7,5cm X 9m;

CLASSE : | 10071159053

80003 - Alterag&o das IndicagBes de uso, Contra-indicages e Pre-
caugdes de MATERIAL DE USO MEDICO

DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA 1.03306-6
Campo Cirurgico 25351.715521/2010-82

COMPRESSA PARA CAMPO OPERATORIO ESTERIL COM FI-
LAMENTO RADIOPACO DESCARPACK IlI

FABRICANTE : WUJANG KANGJE MEDICAL MATERIAL
CO., LTD. - CHINA

DISTRIBUIDOR : WUJANG KANGJE MEDICAL MATERIAL
CO., LTD. - CHINA

10x9cm; 15x15cm; 20x20cm; 23x23cm;  23x25cm;  25x25cm;
25x28cm;  30x30cm; 35x35cm; 40x40cm; 40x50cm; 45x40cm;
45x45cm; 45x50cm; 50x50cm.

CLASSE : Il 10330669058

80002 - Alteracdio do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MEDICO i

DESCARPACK DESCARTAVEIS DO NORDESTE LTDA.
8.05183-1

Seringas Descartaveis 25351.777467/2010-54

SERINGA DESCARTAVEL SEM_AGULHA COM DISPOSITIVO
DE SEGURANGCA E PREVENGAO DE RE-UTILIZAGAO DES-
CARPACK NE |

FABRICANTE : Jiangsu Jichun Medica Devices Co., Ltd. - CHI-
NA

DISTRIBUIDOR : SHANGHAI K & G IONTERNATIONAL Co.,,
LTD - CHINA

1ml,

10ml;

20ml;

3ml;

5ml;

50ml;

60ml.

CLASSE : Il 80518310007

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

Seringas Descartaveis 25351.737290/2010-37

SERINGA DESCARTAVEL COM AGULHA DESCARPACK NE

|

FABRICANTE : HWA JN MEDICAL CO LTDA - COREIA DO
SUL

DISTRIBUIDOR : Youngwoo Corporation - COREIA DO SUL
agulhas: 40x1,60; 40x1,20; 25x1,00; 30x1,00; 25x0,90; 30x0,90;
25x0,80; 30x0,80; 40x0,80; 25x0,70; 30x0,70; 25x0,60; 20x0,55;
13x0,45; 13x0,40; 13x0,38; 13x0,30; 25x0,7; 25x0,8; 30x0,7; 30x0,8;
25x0,6.

seringas: 1 ml, 3 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml, 60 ml.

CLASSE : Il 80518310009

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

DIAGNOSTICA - IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA-
ME 8.06387-2 i R

ANTICORPO PARA VIRUS DE IMUNODEFICIENCIA HUMANA
TIPO 1 E TIPO 2 (HIV 1 E HIV 2)25351.335830/2010-58

HIV Test Biocon i

FABRICANTE : DIALAB - AUSTRIA

30 testes- teste- 30 unidades, Tamp&o Diluente- 1x4mL, Pipeta Des-
cartavel- 30 unidades.>

CLASSE : IlI

8100 - Desarquivamento de Processo ou Peticdo a pedido da em-
presa

8100 - Desarquivamento de Processo ou Peticdo a pedido da em-
presa

DIASORIN LTDA 1.03398-4 3 R
CALIBRADORES E PADROES PARA UNICO PARAMETRO DE
UMA ou MAIS  CONCENTRACOES - CLASSE
1125351.070353/2006-11

LIAISON ANA SCREEN CONTROL

FABRICANTE : DIASORIN SPA - ITALIA

2 frascos x 0,9 ml Controle Positivo; 2 frascos x 0,9 ml Controle
Negativo>

CLASSE : Il 10339840234

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
ndstico de uso in vitro

HORMONIO LUTEINIZANTE (LH) 25351.421259/2006-35
LIAISON LH

FABRICANTE : DIASORIN SPA - ITALIA

100 testes: Particulas magnéticas em suspensdo - 1 x 2,3 ml, Ca
librador baixo (1) - 1 x 1 ml, Calibrador ato (2) - 1 x 1 ml, Solugéo
de Conjugado - 1 x 23 ml

CLASSE : | 10339840246

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro

DOLES REAGENTES E EQUIPAMENTOS PARA LABS LTDA
1.02318-1

FOSFATASE ACIDA PROSTATICA (PAP) 2500506507296
FOSFATASES

FABRICANTE : DOLES REAGENTES E EQUIPAMENTOS PARA
LABS LTDA - BRASIL

Hidréxido de Sadio (concentrado): 1 x 5mL

Solugdo estabilizadora: 1 x 3mL

Solugdo padrdo: 1 x 3mL

Substrato: 3 x 35mg

Tampdo pH 10,3: 1 x 10mL

Tamp&o pH 4,8 / Acido tartérico: 1 x 4mL

Tampé&o pH 4,8: 1 x 6mL

CLASSE : Il 10231810001

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro

CREATINA FOSFOTRANSFERASE (CPK) 2500506528596
CREATINA FOSFOTRANSFERASE (CPK)

FABRICANTE : DOLES REAGENTES E EQUIPAMENTOS PARA
LABS LTDA - BRASIL

ATP-Glutation (flaconetes): 10 x 21mg

Reagente molibdato:1 x 40mL

Solucgéo alcalinal x 20mL

Solugéo padrdo 130U.1./L: 1 x 5mL

Substrato:1 x 13,5mL

Acido Ascorbico:l x 2g

CLASSE : Il 10231810020

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro .
DORJA INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS ME-
DICOS LTDA 1.03321-7

Laringoscopio 25351.059191/2006-61

LARINGOSCOPIO DIASYST

FABRICANTE ; DORJA INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUI-
PAMENTOS MEDICOS LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : DORJA INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUI-
PAMENTOS MEDICOS LTDA - BRASIL

CLASSE : | 10332170016

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

DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.04073-7

Aparelho de Anestesia 25351.206969/2008-07

FABIUS MRI - ESTACAO DE TRABALHO DE ANESTESIA
FABRICANTE : Drager Medical GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : Drager Medical GmbH - ALEMANHA
CLASSE : 111 10407370065

80023 - Alteragdo/Inclusio de Partes e Acessdrios de EQUIPAMEN-
TO

Aparelho de Anestesia 25351.334776/2010-88

PRIMUS INFINITY EMPOWERED

FABRICANTE : Drager Medical GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : Drager Medical GmbH - ALEMANHA
CLASSE : Il 10407370081

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

80014 - Alteracdo da Raz@o Socia da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO

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

Seringas Descartaveis 25351.094195/2011-01

SERINGA PARA INSULINA COM AGULHA EMBRAMAC
FABRICANTE : HANGZHOU TONGJ MEDICAL INSTRU-
MENTS CO., LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR : WENZHOU WUZHOU IMPORT & EXPORT
CO., LTD - CHINA

SERINGA PARA INSULINA COM AGULHA, 1 mL, bico liso cen-
tral, Luer Slip, 26G Y2 SERINGA PARA INSULINA COM AGU-
LHA, 1 mL, bico liso central, Luer Slip, 27G ¥%; SERINGA PARA
INSULINA COM AGULHA, 1 mL, bico liso central, Luer Slip,
27,5G ¥2; SERINGA PARA INSULINA COM AGULHA, 1 mL, bico
liso central, Luer Slip, 29G % SERINGA PARA INSULINA COM
AGULHA, 1 mL, bico liso central, Luer Slip, 30G %2 SERINGA
PARA INSULINA COM AGULHA, 1 mL, bico liso central, Luer
Slip, 30G 5/16; SERINGA PARA INSULINA COM AGULHA, 1
mL, bico rosca central, Luer Lock, 26G %% SERINGA PARA IN-
SULINA COM AGULHA, 1 mL, bico rosca central, Luer Lock, 27G
Y%, SERINGA PARA INSULINA COM AGULHA, 1 mL, bico rosca
central, Luer Lock 27,5G %; SERINGA PARA INSULINA COM
AGULHA, 1 mL, bico rosca central, Luer Lock, 29G %%; SERINGA
PARA INSULINA COM AGULHA, 1 mL, bico rosca central, Luer
Lock, 30G ¥z SERINGA PARA INSULINA COM AGULHA, 1 mL,
bico rosca central, Luer Lock, 30G 5/16;

CLASSE : 1l 10201230121

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

EQFLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DESCAR-
TAVEIS LTDA 1.03598-5

Equipos 25351.437515/2006-14

EQUIPO POLIFLEX 2 VIAS E 4 VIAS

FABRICANTE : EQFLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : EQFLEX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL

Equipo Paliflex 2 vias com clamp; Equipo Poliflex 2 vias com clamp
e duplo luer rotativo; Equipo Poliflex 2 vias com clamp e injetor;
Equipo Poliflex 2 vias com clamp e luer rotativo; Equipo Poliflex 2
vias com clamp neonatal; Equipo Poliflex 2 vias com clamp primer
reduzido e luer rotativo; Equipo Poliflex 2 vias com clamp 40 cm;
Equipo Paliflex 2 vias sem clamp; Equipo Poliflex 4 vias com clamp
injetor lateral; Equipo Poliflex 4 vias com clamp primer reduzido e
luer rotativo; Equipo Poliflex 4 vias com clamp 20 cm; Equipo
Poliflex 4 vias com clamp 40 cm; Equipo Poliflex 4 vias sem
clamp;

CLASSE : Il 10359850023

8042 - Alteragdio da Apresentagdo Comerciad de MATERIAL DE
USO MEDICO

EUROTECH PRODUTOS LABORATORIAIS E SERVICOS LTDA-
ME 8.00461-9

BILIRRUBINA 25351.036987/01-14

BILIRRUBINA DIRETA E TOTAL

FABRICANTE : BIOSYSTEMS S/A - ESPANHA

Reagente A-D:2 X 40 mL ou 1 X 400 mL>

Reagente A-T:2 X 40 mL ou 1 X 400 mL>

Reagente B-D:2 X 10 mL ou 1 X 100 mL>

Reagente B-T:2 X 10 mL ou 1 X 100 mL>

CLASSE : |l 80046190032

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro

AMILASE ISOENZIMA 25351.037006/01-47

AlfaAMILASE

FABRICANTE : BIOSYSTEMS S/A - ESPANHA

Reagene A 5x20ml>

Reagente A 5 x5ml>

Reagente A 6x25 ml>

CLASSE : | 80046190033

8440 - Revalidagdo de Cadastro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro.

EXCELENCIA EM SAUDE COMERCIO IMPORTAGAO E EX-
PORTACAO LTDA 8.00602-6

IMPLANTE 25351.029643/2006-80

SISTEMA DE IMPLANTE DE JOELHO TOTAL PS OPTETRAK
EXATECH

FABRICANTE : EXACTECH, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : EXACTECH, INC - ESTADOS UNIDOS
200-02-26, 200-02-29, 200-02-32, 200-02-35, 200-02-38, 200-02-41,
200-03-26, 200-03-29, 200-03-32, 200-03-35, 200-03-38, 200-03-41,
200-04-21, 200-04-22, 200-04-23, 200-04-32, 200-04-33, 200-04-34,
200-04-43, 200-04-44, 200-04-45, 200-04-54, 200-04-55, 200-04-56,
200-04-65, 200-04-66, 200-05-23, 200-05-26, 200-05-29, 200-06-00,
200-06-01, 200-06-10, 200-06-11, 200-06-12, 202-04-21, 202-04-22,
202-04-23, 202-04-32, 202-04-33, 202-04-34, 202-04-43, 202-04-44,
202-04-45, 202-04-54, 202-04-55, 202-04-56, 202-04-65, 202-04-66,
202-06-00, 202-06-01, 202-06-10, 202-06-11, 202-06-12, 204-01-00,
204-01-01, 204-01-02, 204-01-03, 204-01-04, 204-01-05, 204-01-06,
204-04-21, 204-04-22, 204-04-23, 204-04-32, 204-04-33, 204-04-34,
204-04-43, 204-04-44, 204-04-45, 204-04-54, 204-04-55, 204-04-56,
204-04-65, 204-04-66, 204-06-00, 204-06-01, 204-06-10, 204-06-11,
204-06-12, 204-21-09, 204-21-11, 204-21-13, 204-21-15, 204-21-18,
204-21-22, 204-21-26, 204-21-30, 204-22-09, 204-22-11, 204-22-13,
204-22-15, 204-22-18, 204-22-22, 204-22-26, 204-22-30, 204-23-09,
204-23-11, 204-23-13, 204-23-15, 204-23-18, 204-23-22, 204-23-26,
204-23-30, 204-24-09, 204-24-11, 204-24-13, 204-24-15, 204-24-18,
204-24-22, 204-24-26, 204-24-30, 204-25-09, 204-25-11, 204-25-13,
204-25-15, 204-25-18, 204-25-22, 204-25-26, 204-25-30, 204-26-09,
204-26-11, 204-26-13, 204-26-15, 204-26-18, 204-26-22, 204-26-26,
204-26-30, 204-30-08, 204-30-12, 204-30-16, 204-32-01, 204-32-08,
204-32-12, 204-32-16, 204-34-02, 204-34-04, 204-34-06, 204-34-08,
204-34-12, 204-34-16, 204-36-06, 204-36-08, 204-36-12, 204-36-16,
204-38-06, 204-38-08, 204-38-12, 204-38-16, 204-40-06, 204-40-08,
204-40-12, 204-40-16, 204-41-05, 204-41-08, 204-41-88, 204-41-89,
204-42-05, 204-42-08, 204-42-88, 204-42-89, 204-43-05, 204-43-08,
204-43-88, 204-43-89, 204-44-05, 204-44-08, 204-44-88, 204-44-89,
204-45-05, 204-45-08, 204-45-88, 204-45-89, 204-46-08, 204-46-12,
204-46-16, 204-48-08, 204-48-12, 204-48-16, 204-50-09, 204-50-11,
204-50-13, 204-50-

CLASSE : Il 80060260008

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

F DE PAULA M ALBUQUERQUE - ME 8.02511-4

Trocartes 25351.065725/2008-50

TROCATER LAPAROSCOPICO

FABRICANTE : F DE PAULA M ALBUQUERQUE - ME - BRA-
SIL

Trocater laparoscopico com entrada de gas 5mm: AL 1926A, AL
1926B, AL 1926C, AL 1926D, AL 1926E, AL 1926F. Trocater la-
paroscopico sem entrada de gas 5mm: AL 1927A, AL 1927B, AL
1927C, AL 1927D, AL 1927E, AL 1927F. Trocater |aparoscopico
com entrada de gés 5,5mm: AL 1925A, AL 1925B, AL 1925C, AL
1925D, AL 1925E, AL 1925F Trocater laparoscopico sem entrada de
gés 55mm: AL 1924A, AL 1924B, AL 1924C, AL 1924D, AL
1924E, AL 1924F Trocater laparoscopico com entrada de gas 10mm:
AL 1957A, AL 1957B, AL 1957C. Trocater laparoscopico sem en-
trada de gas 10mm: AL 1958A, AL 1958B, AL 1958C. Trocater
laparoscopico com entrada de gas 15mm: AL 1995A, AL 1995B, AL
1995C. Trocater laparoscopico sem entrada de gas 15mm: AL 1996A,
AL 1996B, AL 1996C. Trocater laparoscopico com entrada de gas
20mm: AL 1915A, AL 1915B, AL 1915C. Trocater laparoscopico
sem entrada de gas 20mm: AL 1916A, AL 1916B, AL 1916C.




CLASSE : Il 80251140018

8042 - Alteragdo da Apresentagddo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO

FERRARI MEDICAL LTDA 8.00883-7

Ureteroscopio 25351.688552/2009-39

URETERORENOSCOPIO PROMIS

FABRICANTE : ProMis-Medical Systems GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : ProMis-Medical Systems GmbH - ALEMANHA
Ureterorenoscopio, tipo Bichler 6,0/7,5 Fr. 315 mm; Ureterorenos-
copio, tipo Bichler 6,0/7,5 Fr. 430 mm; Ureterorenoscopio, tipo Gau-
tier 8/9,5 Fr. 415mm; Ureterorenoscopio, tipo Bichler 8/9,8 Fr.
315mm; Ureterorenoscopio, tipo Bichler 8/9,8 Fr. 430mm; Urete-
rorenoscopio 6,0/7,5 Fr. 315 mm; Ureterorenoscopio 6,0/7,5 Fr. 430
mm; Ureterorenoscopio 8,5/11,5 Fr. 315 mm; Ureterorenoscopio
8,5/11,5 Fr. 430 mm; Ureterorenoscopio 8/9,8 Fr. 315 mm; Ure-
terorenoscopio 8/9,8 Fr. 430 mm;

CLASSE : |l 80088370021

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

FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CIRURGICOS E HOS
PITALARES LTDA. 8.00813-5

Instrumentos cirdrgicos 25351.378161/2009-55

INSTRUMENTAL NAO ARTICULADO NAO CORTANTE MAR-
TIN

FABRICANTE : GEBRUDER MARTIN GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA

DISTRIBUIDOR : GEBRUDER MARTIN GMBH & CO. KG -
ALEMANHA

10-100-04-07; 10-100-34-07; 10-104-41-07; 10-104-45-07; 10-108-
08-07; 10-109-09-07; 10-112-04-07; 10-116-03-07; 10-117-03-07; 10-
118-03-07; 10-120-04-07; 10-125-01-07; 10-125-02-07; 10-130-03-
07; 10-130-04-07; 10-130-05-07; 10-133-31-07; 10-133-35-07; 10-
137-07-07; 10-137-71-07; 10-140-03-07; 10-142-03-07; 10-146-03-
07; 10-147-03-07; 10-148-03-07; 10-159-00-09; 10-160-01-07; 10-
199-00-01; 10-880-02-07; 12-100-10-07; 12-100-11-07; 12-100-13-
07; 12-100-14-07, 12-100-16-07; 12-100-18-07, 12-100-20-07; 12-
100-23-07; 12-100-25-07, 12-100-30-07; 12-120-11-07, 12-120-13-
07; 12-120-14-07, 12-120-16-07; 12-120-18-07; 12-120-20-07; 12-
120-23-07; 12-120-25-07, 12-120-30-07; 12-126-13-07, 12-126-14-
07; 12-130-15-07, 12-135-15-07; 12-135-17-07; 12-135-20-07; 12-
166-12-07; 12-168-12-07, 12-168-15-07; 12-170-15-07; 12-171-20-
07; 12-172-12-07, 12-172-15-07; 12-174-17-07; 12-180-17-07; 12-
183-17-07; 12-184-06-07, 12-184-08-07; 12-184-10-07, 12-184-18-
07; 12-186-18-07, 12-187-18-07; 12-188-17-07; 12-189-17-07; 12-
192-18-07; 12-192-21-07, 12-192-25-07; 12-192-30-07; 12-230-17-
07; 12-234-17-07, 12-236-15-07; 12-238-15-07; 12-240-16-07; 12-
240-18-07; 12-242-16-07; 12-242-18-07, 12-244-12-07; 12-246-12-
07; 12-246-15-07, 12-250-12-07; 12-250-15-07, 12-252-12-07; 12-
252-15-07; 12-253-17-07; 12-254-17-07, 12-255-18-07; 12-256-18-
07; 12-258-15-07; 12-258-18-07; 12-258-20-07; 12-258-23-07; 12-
258-25-07; 12-260-14-07; 12-260-16-07, 12-260-18-07; 12-260-20-
07; 12-260-25-07, 12-266-15-07; 12-266-23-07; 12-270-15-07; 12-
270-19-07; 12-270-24-07; 12-272-15-07, 12-272-19-07; 12-272-24-
07; 12-276-18-07; 12-278-18-07; 12-279-18-07; 12-282-16-09; 12-
282-20-09; 12-282-24-09; 12-284-16-09; 12-284-20-09; 12-284-24-
09; 12-301-10-07; 12-301-11-07; 12-301-13-07; 12-301-14-07; 12-
301-16-07; 12-301-18-07; 12-301-20-07; 12-301-23-07; 12-301-25-
07; 12-301-30-07; 12-302-11-07; 12-302-13-07; 12-302-14-07; 12-
302-16-07;; 12-302-18-07; 12-302-20-07; 12-302-25-07; 12-303-14-
07; 12-303-16-07; 12-304-14-07; 12-304-16-07; 12-321-13-07; 12-
321-14-07; 12-321-16-07; 12-321-18-07; 12-321-20-07; 12-321-23-
07; 12-321-25-07; 12-321-30-07; 12-326-13-07; 12-326-14-07; 12-
331-15-07; 12-332-15-07, 12-366-15-07, 12-366-20-07; 12-367-15-
07; 12-367-20-07, 12-367-25-07; 12-368-12-07; 12-368-15-07; 12-
370-15-07; 12-371-20-07; 12-372-12-07, 12-372-15-07; 12-374-17-
07; 12-380-17-07, 12-383-17-07; 12-384-06-07, 12-384-08-07; 12-
384-10-07; 12-386-17-07; 12-387-17-07, 12-388-17-07; 12-392-18-
07; 12-392-21-07, 12-392-25-07; 12-392-30-07; 12-394-20-03; 12-
400-12-07; 12-402-12-07; 12-403-12-07; 12-404-12-07; 12-404-15-
07; 12-406-12-07, 12-406-15-07; 12-408-11-07, 12-409-12-07; 12-
410-12-07, 12-412-11-07; 12-414-11-07, 12-416-11-07; 12-420-15-
07; 12-420-20-07, 12-420-25-07; 12-426-14-07, 12-426-16-07; 12-
426-20-07, 12-426-25-07; 12-444-18-07, 12-444-26-07; 12-451-18-
07; 12-456-23-07, 12-460-18-07; 12-460-23-07, 12-466-23-07; 12-
468-18-07; 12-502-10-07; 12-503-10-07; 12-505-10-07; 12-512-10-
07; 12-513-10-07; 12-515-10-07; 12-552-01-07; 12-552-02-07; 12-
552-03-07; 12-552-04-07; 12-552-05-07; 12-552-06-07; 12-552-07-
07; 12-552-08-07; 12-552-09-07; 12-552-10-07; 12-552-11-07; 12-
552-12-07; 12-553-01-07; 12-553-05-07; 12-553-06-07; 12-553-07-
07; 12-553-08-07; 12-553-09-07; 12-560-00-07; 12-560-02-07; 12-
560-03-07; 12-560-05-07; 12-560-18-07; 12-560-45-07; 12-560-90-
07; 12-561-00-07; 12-561-02-07; 12-561-03-07; 12-561-05-07; 12-
561-18-07; 12-561-45-07; 12-561-90-07; 12-562-00-07; 12-562-01-
07; 12-562-02-07; 12-562-03-07; 12-562-04-07; 12-562-05-07; 12-
562-18-07; 12-563-00-07; 12-563-01-07; 12-563-02-07; 12-563-03-
07; 12-563-04-07; 12-563-05-07; 12-563-18-07; 12-564-15-07; 12-
564-18-07; 12-565-15-07;; 15-906-43-07; 15-906-44-07; 15-906-46-
07, 15-906-47-07; 15-910-59-07; 15-917-01-07; 15-917-10-07; 15-
917-12-07; 15-917-15-07; 15-963-01-01; 15-963-02-01; 15-963-03-
01; 15-971-00-01; 15-971-01-01; 15-971-02-01; 15-975-06-01; 15-
975-09-01; 15-975-13-01; 15-975-16-01; 15-975-19-01; 15-975-25-
01; 16-100-11-01; 16-100-13-01; 16-100-14-01; 16-100-16-01; 16-
100-18-01; 16-100-20-01; 16-100-25-01; 16-100-30-01; 16-102-11-
01; 16-102-13-01; 16-102-14-01; 16-102-16-01; 16-102-18-01; 16-
102-20-01; 16-103-13-01; 16-103-14-01; 16-103-16-01; 16-103-18-
01; 16-103-20-01; 16-103-25-01; 16-108-13-01; 16-108-14-01; 16-
108-16-01; 16-150-13-07; 16-150-14-07; 16-150-16-07; 16-150-18-
07; 16-150-20-07, 16-160-13-01; 16-160-14-01, 16-160-16-01; 16-
170-13-01; 16-170-14-01, 16-170-16-01; 16-175-14-01; 16-185-16-
01; 16-186-16-07, 16-187-16-07; 16-189-16-07; 16-191-16-07; 16-

249-01-07; 16-249-02-07; 16-249-03-07; 16-249-04-07; 16-249-05-
07; 16-249-06-07; 16-250-00-01; 16-250-02-04; 16-250-03-07; 16-
250-06-07; 16-250-09-07; 16-250-12-07; 16-250-15-07; 16-250-80-
07; 16-420-12-01; 16-420-14-01; 16-420-16-01; 16-425-14-07; 16-
425-15-07; 16-425-16-07; 16-425-17-07, 16-425-18-07; 17-155-18-
02; 17-156-18-02; 17-184-20-01; 17-185-21-01; 17-190-20-07; 17-
418-15-07, 17-418-20-07; 17-418-30-07, 17-418-50-07; 17-419-50-
07; 17-420-50-04; 17-422-15-07; 17-440-03-04; 17-440-04-04; 17-
440-05-04; 17-440-06-04; 17-440-07-04; 17-440-11-04; 18-806-00-
02; 18-825-01-02; 18-825-02-02; 18-825-03-02; 18-830-00-02; 18-
850-03-02; 18-850-04-02; 18-850-05-02; 18-850-06-02; 18-850-07-
02; 18-850-08-02; 18-850-09-02; 18-850-10-02; 18-850-11-02; 18-
850-12-02; 18-850-13-02; 20-863-30-07; 20-864-30-07; 20-865-25-
07; 20-866-28-07; 20-867-25-07, 20-868-18-04; 20-869-27-04; 20-
870-01-04; 20-870-19-04; 20-870-24-04; 20-871-19-07; 20-872-19-
07; 20-875-03-07; 20-875-05-07; 20-875-07-07; 20-877-22-07, 20-
878-22-07; 20-882-23-07; 20-884-21-07; 20-886-23-07;; 15-174-15-
07, 15-174-17-07; 15-174-20-07; 15-174-23-07; 15-176-01-07; 15-
176-02-07; 15-191-01-07; 15-191-02-07; 15-195-01-07; 15-195-02-
07; 15-195-03-07; 15-201-04-07; 15-211-01-07; 15-211-02-07; 15-
211-03-07; 15-211-04-07; 15-211-06-07; 15-221-01-07; 15-221-02-
07; 15-221-03-07; 15-221-04-07; 15-231-01-07; 15-241-01-07; 15-
241-02-07; 15-241-03-07; 15-241-04-07; 15-241-06-07; 15-241-08-
07; 15-246-02-07; 15-246-03-07; 15-246-04-07; 15-246-06-07; 15-
251-03-07; 15-253-04-07; 15-261-02-07; 15-267-08-07; 15-281-04-
07; 15-283-05-07; 15-287-06-07; 15-289-07-07; 15-291-01-07; 15-
291-02-07; 15-291-03-07; 15-291-04-07; 15-291-05-07; 15-293-01-
07; 15-293-02-07; 15-293-03-07; 15-293-04-07; 15-293-05-07; 15-
295-21-07; 15-297-21-07; 15-307-19-07; 15-313-20-07; 15-315-18-
07; 15-315-20-07; 15-315-25-07; 15-315-30-07; 15-315-40-07; 15-
317-01-07; 15-317-02-07; 15-317-03-07; 15-317-04-07; 15-317-05-
07; 15-317-06-07; 15-317-07-07; 15-317-08-07; 15-317-09-07; 15-
319-01-07; 15-319-02-07; 15-319-03-07; 15-319-04-07; 15-319-05-
07; 15-319-06-07; 15-319-07-07; 15-319-08-07; 15-321-00-07; 15-
321-01-07; 15-321-02-07, 15-321-03-07; 15-321-04-07; 15-321-05-
07; 15-325-01-07; 15-325-02-07; 15-351-01-07; 15-351-02-07; 15-
351-03-07; 15-361-01-07; 15-361-02-07; 15-361-03-07;; 15-381-01-
01; 15-381-02-01; 15-391-01-01; 15-391-02-01; 15-391-03-01; 15-
395-24-01; 15-397-26-01; 15-401-01-07; 15-401-02-07; 15-401-03-
07; 15-405-01-07; 15-405-02-07; 15-405-03-07; 15-405-04-07; 15-
405-05-07, 15-405-06-07; 15-441-01-07; 15-441-02-07; 15-441-03-
07; 15-452-00-07; 15-452-01-07; 15-452-02-07; 15-452-03-07; 15-
452-04-07, 15-452-05-07; 15-461-25-01; 15-469-22-07; 15-471-01-
07; 15-471-02-07;, 15-471-03-07, 15-501-25-07; 15-505-28-07, 15-
507-28-07; 15-537-01-07; 15-537-02-07; 15-537-03-07; 15-545-01-
07, 15-545-02-07; 15-551-25-07; 15-558-08-07; 15-558-10-07; 15-
558-12-07; 15-558-13-07; 15-558-14-07; 15-558-16-07; 15-558-18-
07; 15-559-08-07; 15-559-10-07; 15-559-12-07; 15-559-14-07; 15-
559-16-07; 15-559-18-07; 15-561-01-07; 15-561-02-07; 15-561-03-
07; 15-563-01-07;15-563-02-07; 15-563-03-07; 15-563-04-07, 15-
563-05-07; 15-563-06-07; 15-577-27-07; 15-579-27-07; 15-581-01-
07; 15-581-02-07; 15-591-01-07; 15-591-02-07; 15-591-03-07; 15-
591-04-07; 15-591-05-07; 15-591-06-07; 15-591-07-07; 15-591-08-
07; 15-591-09-07; 15-592-04-07; 15-592-07-07; 15-592-08-07; 15-
592-10-07; 15-593-01-01; 15-593-02-01; 15-593-03-01; 15-603-01-
07; 15-603-02-07; 15-603-03-07; 15-607-26-07; 15-611-01-07; 15-
611-02-07; 15-615-01-01; 15-615-02-01; 15-615-03-01; 15-621-28-
02; 15-623-20-07; 15-623-30-07; 15-623-40-07; 15-652-01-01; 15-
655-00-01; 15-655-01-01; 15-655-02-01; 15-655-03-01; 15-663-00-
07; 15-665-00-07; 15-667-06-01; 15-669-13-01; 15-673-01-07; 15-
673-02-07; 15-675-00-07; 15-683-00-07; 15-687-00-07; 15-695-00-
01; 15-768-19-07; 15-768-25-07; 15-768-32-07;15-882-00-07; 15-
882-30-07; 15-884-00-07; 15-884-24-07, 15-889-40-07; 15-889-50-
07; 15-889-60-07; 15-889-78-07; 15-889-80-07; 15-889-98-07, 15-
889-99-07; 15-906-01-07; 15-906-02-07, 15-906-11-07; 15-906-12-
07; 15-906-13-07; 15-906-41-07; 15-906-42-07;; 35-220-33-18; 35-
220-44-18; 35-220-55-18; 35-220-66-18; 35-220-77-18; 35-220-88-
18; 35-224-00-04; 35-224-00-18; 35-224-01-04; 35-224-01-18; 35-
224-12-04; 35-224-12-18; 35-224-23-04;, 35-224-23-18; 35-224-34-
04; 35-224-34-18; 35-224-45-04; 35-224-45-18; 35-224-56-04; 35-
224-56-18; 35-224-67-04; 35-224-67-18; 35-224-78-04; 35-224-78-
18; 35-224-99-04; 35-224-99-18; 35-226-00-04; 35-226-00-18; 35-
226-01-04; 35-226-01-18; 35-226-12-04; 35-226-12-18; 35-226-23-
04; 35-226-23-18; 35-226-34-04; 35-226-34-18; 35-226-45-04; 35-
226-45-18; 35-226-56-04; 35-226-56-18; 35-226-67-04; 35-226-67-
18; 35-226-78-04; 35-226-78-18; 35-360-10-07; 35-361-10-07; 35-
363-10-07; 35-364-10-07; 35-365-10-07; 35-367-10-07; 35-373-10-
07; 35-381-08-07; 35-417-07-07; 35-418-10-07; 35-422-08-07; 35-
424-08-07; 35-426-08-07; 35-428-08-07; 35-430-01-09; 35-430-01-
17; 35-430-02-09; 35-430-02-17; 35-430-03-09; 35-437-07-07; 35-
447-07-07; 35-448-07-07; 35-449-07-07; 35-451-07-07; 35-457-10-
07; 35-531-10-07; 35-550-11-07; 35-552-11-07; 35-586-11-07; 35-
614-10-07; 35-618-01-07; 35-618-03-07; 35-618-05-07; 35-618-10-
07; 35-622-07-07; 35-627-10-07; 35-644-11-07; 35-646-11-07; 35-
648-11-07; 35-653-10-07; 35-655-10-07; 35-700-09-07; 35-702-09-
07; 35-706-09-07; 35-714-09-07; 35-716-09-07; 35-718-09-07; 35-
725-10-07; 35-726-08-07; 35-726-10-07; 35-728-08-07; 35-728-10-
07; 35-729-10-07; 35-731-07-07; 35-888-17-07; 36-038-01-07; 36-
038-02-07; 36-112-03-01; 36-112-10-01; 36-112-11-01; 36-112-12-
01; 36-112-13-01;, 36-112-14-01; 36-114-03-01; 36-115-04-01; 36-
118-03-01;; 36-118-11-01; 36-118-12-01; 36-118-13-01; 36-118-14-
01; 36-119-04-01; 36-132-00-04; 36-132-01-04; 36-132-02-04; 36-
132-03-04; 36-132-04-04; 36-132-05-04; 36-132-06-04; 36-134-01-
07; 36-134-02-07; 36-134-03-07; 36-134-04-07; 36-134-05-07, 36-
134-06-07; 36-134-07-07, 36-148-12-01; 36-170-07-04; 36-172-08-
04; 36-174-09-04; 36-175-10-04; 36-177-11-04; 36-180-10-04; 36-
182-11-04; 36-184-12-04; 36-186-13-04; 36-188-14-04; 36-189-10-
04; 36-192-11-04; 36-194-12-04; 36-196-13-04; 36-198-14-04; 36-
200-15-04; 36-210-10-04; 36-212-11-04; 36-214-12-04; 36-216-13-
04; 36-218-14-04; 36-220-15-04; 36-221-10-04; 36-222-10-04; 36-

223-11-04; 36-224-10-04; 36-226-00-04; 36-230-59-04; 36-234-61-
04; 36-321-01-01; 36-321-02-01; 36-321-03-01; 36-358-30-01; 36-
358-40-01; 36-371-11-07; 36-375-12-07; 36-381-13-07; 36-391-14-
07; 36-395-16-07; 36-395-20-07; 36-561-16-07; 36-563-16-07; 36-
577-01-07; 36-577-02-07; 36-577-03-07; 36-585-01-07; 36-585-02-
07; 36-585-03-07, 36-585-04-07; 36-585-05-07; 36-585-06-07, 36-
585-07-07; 36-589-01-07; 36-589-02-07; 36-817-01-01; 36-817-02-
01; 36-817-03-01; 36-898-30-11; 36-898-40-11, 36-899-12-01; 37-
101-15-07; 37-105-18-07, 37-115-20-07; 37-521-04-07, 37-521-05-
07; 37-525-16-07;, 37-531-16-07, 37-541-19-07; 37-543-19-07, 37-
545-18-07; 37-546-18-07; 37-547-20-07; 37-549-22-07; 37-550-19-
07; 37-559-23-07; 37-560-18-07; 37-562-22-07; 37-568-21-07, 37-
572-19-07;; 24-502-56-01; 24-502-57-01; 24-502-58-01; 24-502-60-
01; 24-502-62-01; 24-502-65-01; 24-502-70-01; 24-502-99-07, 24-
526-25-07; 24-526-32-07, 24-526-40-07, 24-526-52-07; 24-535-18-
07, 24-535-21-07; 24-537-14-07; 24-537-24-07, 24-550-15-07; 24-
550-20-07; 24-550-25-07; 24-550-30-07; 24-618-33-07; 24-694-19-
07; 24-695-19-07; 24-695-22-07; 24-697-19-07, 24-701-08-01; 24-
701-14-01; 24-701-17-01; 24-703-18-01; 24-705-18-01; 24-707-18-
01; 24-709-18-01; 24-711-11-07, 24-711-14-07, 24-711-17-07, 24-
711-20-07; 24-713-18-01; 24-715-18-01; 24-717-18-01; 24-719-18-
01; 24-724-23-07; 24-725-24-07; 24-727-19-07; 24-738-26-07; 24-
740-26-07; 24-742-19-07; 24-742-28-07; 24-744-19-07; 24-744-28-
07; 24-748-17-07; 24-748-21-07; 24-823-20-07; 24-825-16-07; 24-
842-01-07; 24-842-02-07; 24-842-13-07; 24-843-01-07; 24-843-02-
07; 24-843-11-07; 24-843-13-07; 24-844-02-07; 24-844-07-07; 24-
844-28-07; 24-845-01-07; 24-845-02-07; 24-845-11-07; 24-845-13-
07; 24-846-02-07; 24-846-07-07; 24-846-28-07; 25-018-97-07; 25-
212-15-01; 25-212-20-01; 25-212-26-01; 25-212-27-01; 25-212-32-
01; 25-212-44-01; 25-212-47-01; 25-213-90-07; 25-213-99-07; 25-
214-02-07; 25-214-03-07; 25-214-15-07; 25-214-21-07; 25-214-32-
07; 25-214-90-07; 25-219-41-01; 25-219-42-01; 25-219-43-01; 25-
221-01-01; 25-221-04-01; 25-221-17-07; 25-222-21-01;, 26-276-04-
07; 26-350-02-07; 26-350-03-07; 26-350-05-07; 26-350-06-07; 26-
350-06-07; 26-350-07-07; 26-350-17-07, 26-350-19-07; 26-351-00-
05; 26-360-05-07, 26-360-17-07, 26-370-03-07; 26-370-17-07, 26-
375-00-05; 26-375-05-07; 26-375-17-07, 26-375-19-07; 26-380-03-
07; 26-380-05-07;, 26-380-07-07; 26-380-17-07; 26-450-02-07, 26-
450-03-07;, 26-450-05-07; 26-450-06-07, 26-450-07-07; 26-450-08-
07; 26-450-09-07; 26-451-00-07; 26-451-02-07; 26-451-03-07; 26-
451-05-07, 26-451-06-07; 26-451-07-07; 26-451-09-07; 26-451-15-
07; 26-453-17-07;, 26-638-00-07; 26-642-00-07; 26-642-00-07, 26-
642-07-07; 26-642-10-07; 26-643-07-07; 26-643-10-07; 26-660-05-
07, 26-750-25-07; 26-850-00-05; 26-850-01-07; 26-850-02-07; 26-
850-03-07; 26-850-06-07; 26-850-12-07; 26-850-17-07; 26-850-22-
07, 26-875-00-05; 26-875-01-07;, 26-875-02-07; 26-875-03-07; 26-
875-12-07; 26-875-17-07; 26-875-22-07; 26-930-20-07; 26-930-21-
07; 26-931-27-07; 26-931-35-07; 26-933-27-07; 26-933-35-07; 26-
934-27-07; 26-934-35-07; 26-935-27-07; 26-935-35-07; 26-948-00-
07; 26-950-17-07; 26-950-17-07; 26-952-00-07; 26-954-00-07; 26-
990-10-07; 27-143-13-07; 27-145-11-07; 27-151-17-07; 27-155-17-
07; 28-261-14-07; 28-263-14-07; 28-279-10-07; 29-151-08-07; 29-
151-09-07; 29-153-02-07; 29-154-00-07; 29-253-08-07; 29-351-05-
07; 29-351-07-07; 29-351-08-07; 29-351-09-07; 29-451-06-07; 30-
522-00-07; 30-610-21-07; 30-649-01-07; 30-649-02-07; 30-723-10-
04; 31-170-01-01; 31-170-02-01; 31-170-03-01; 31-170-04-01; 31-
170-05-01; 31-170-06-01; 31-170-07-01; 31-170-08-01; 31-170-09-
01; 31-170-10-01; 31-170-11-01; 31-170-12-01; 31-170-13-01; 31-
340-01-07; 31-340-02-07; 31-340-03-07; 31-340-04-07; 31-340-05-
07; 31-340-06-07, 31-340-07-07; 31-340-08-07; 31-401-21-07, 31-
405-21-07, 31-407-22-07; 31-599-00-07, 31-599-08-07; 31-599-10-
07;; 31-599-12-07; 31-599-14-07; 31-599-16-07; 31-599-18-07; 31-
599-20-07; 31-599-22-07; 31-599-24-07; 31-599-26-07; 31-599-28-
07; 31-599-30-07, 31-599-32-07; 31-599-34-07; 31-599-36-07, 31-
607-10-07; 31-607-11-07, 31-607-12-07; 31-607-13-07; 31-607-14-
07; 31-607-15-07, 31-607-16-07, 31-607-17-07; 31-607-18-07, 31-
607-19-07; 31-607-20-07, 31-607-21-07, 31-607-22-07; 31-607-23-
07; 31-607-24-07, 31-607-25-07; 31-607-26-07; 31-607-27-07, 31-
607-28-07; 31-607-29-07; 31-607-30-07; 31-721-12-01; 31-721-14-
01; 31-817-00-01; 32-160-01-01; 32-160-02-01; 32-160-03-01; 32-
165-01-07; 32-165-02-07; 32-165-03-07; 32-182-01-01, 32-182-02-
01, 32-182-03-01; 32-183-01-01; 32-183-02-01; 32-183-03-01; 32-
185-01-01; 32-185-02-01; 32-185-03-01, 32-190-01-01, 32-190-02-
01; 32-191-01-01; 32-191-02-01; 32-195-01-01; 32-195-02-01; 32-
196-01-01; 32-196-02-01; 32-196-03-01; 32-197-01-01; 32-197-02-
01; 32-197-03-01; 32-199-01-01; 32-199-02-01; 32-199-03-01; 32-
202-01-01; 32-202-02-01; 32-202-03-01; 32-203-01-01; 32-203-02-
01; 32-203-03-01; 32-205-01-01; 32-205-02-01; 32-205-03-01; 32-
232-01-01; 32-232-02-01; 32-233-01-01; 32-233-02-01; 32-235-01-
01; 32-235-02-01; 32-249-01-01; 32-249-02-01; 32-249-03-01; 32-
250-01-01; 32-250-02-01; 32-250-03-01; 32-250-04-01; 32-251-01-
01; 32-251-02-01;; 32-251-03-01; 32-302-00-01; 32-302-01-01; 32-
302-02-01; 32-302-03-01; 32-302-04-01; 32-302-05-01; 32-302-10-
01; 32-302-12-01; 32-302-14-07; 32-323-20-07; 32-323-25-07; 32-
323-30-07; 32-323-35-07; 32-323-40-07; 32-324-20-07; 32-324-25-
07; 32-324-30-07; 32-324-35-07; 32-324-40-07; 32-325-40-07; 32-
342-24-01; 32-400-01-01; 32-400-02-01; 32-400-03-01; 32-400-04-
01; 32-400-05-01; 32-400-06-01; 32-400-07-01; 32-400-08-01, 32-
400-09-01; 32-400-10-01; 32-400-11-01; 32-400-12-01; 32-400-13-
01; 32-400-14-01; 32-400-15-01; 32-400-16-01; 32-400-17-01; 32-
400-18-01; 32-400-19-01; 32-400-20-01, 32-400-21-01; 32-400-22-
01; 32-400-23-01; 32-400-24-01; 32-400-25-01; 32-400-26-01, 32-
400-80-01; 32-400-84-01; 32-400-90-01; 32-401-01-01; 32-401-02-
01; 32-401-03-01; 32-401-04-01; 32-401-05-01; 32-401-06-01; 32-
401-07-01; 32-401-08-01; 32-401-09-01; 32-401-10-01; 32-401-11-
01; 32-401-12-01; 32-401-13-01; 32-401-14-01; 32-401-15-01; 32-
401-16-01; 32-401-17-01; 32-430-02-01; 32-430-04-01; 32-430-06-
01; 32-430-08-01; 32-430-10-01; 32-430-12-01; 32-430-14-01; 32-
430-16-01; 32-430-18-01; 32-430-20-01; 32-430-22-01; 32-430-24-
01; 32-430-26-01; 32-430-80-01; 32-430-82-01; 32-430-84-01; 32-



460-10-01; 32-460-12-01; 32-460-14-01; 32-460-16-01; 32-460-18-
01; 32-460-20-01; 32-460-82-01; 32-583-32-01; 32-584-32-02; 32-
593-25-01; 32-595-26-07; 32-989-50-01; 33-309-28-07; 35-180-01-
07; 35-180-02-07; 35-220-00-18; 35-220-11-18; 35-220-22-18;; 22-
268-35-07; 22-368-24-07; 22-368-34-07; 22-368-35-07; 22-372-17-
07; 22-374-25-07; 22-378-25-07; 22-380-25-07; 22-382-00-04; 22-
382-03-07; 22-382-06-07; 22-382-09-07; 22-382-10-07, 22-382-18-
07, 22-382-19-07; 22-527-02-05; 22-527-03-05; 22-527-04-05; 22-
527-05-05; 22-527-06-05; 22-527-07-05; 22-527-08-05; 22-527-09-
05; 22-527-10-05; 22-527-12-05; 22-527-15-05; 22-528-04-07, 22-
532-03-04; 22-532-04-04; 22-587-19-07, 22-587-19-07; 22-606-01-
07; 22-606-01-07, 22-620-99-07; 22-620-99-07; 22-621-01-07, 22-
621-01-07; 23-200-01-07; 23-200-02-07; 23-200-03-07; 23-204-01-
07; 23-204-02-07, 23-204-03-07; 23-208-20-07; 23-214-01-07, 23-
214-02-07; 23-215-19-07; 23-216-01-07; 23-218-22-07; 23-220-17-
02; 23-221-00-04; 23-224-18-07; 23-236-01-04; 23-236-02-04; 23-
238-26-04; 23-240-29-07, 23-240-91-07; 23-242-24-07; 23-244-24-
07; 23-254-22-07, 23-255-00-04; 23-256-18-04; 23-260-01-07, 23-
260-02-07; 23-262-19-07; 23-262-90-07; 23-264-19-07; 23-495-20-
07, 23-497-20-07; 23-499-01-07, 23-499-02-07, 23-499-03-07; 23-
499-04-07; 23-506-17-07; 23-510-17-07, 23-513-16-07; 23-514-17-
07, 23-518-16-07; 23-523-16-07; 23-537-06-07; 23-539-06-07; 23-
539-08-07; 23-539-15-07; 23-539-16-07; 23-541-08-07; 23-541-18-
07, 23-541-43-07, 23-541-70-07; 23-543-43-07; 23-545-22-07; 23-
545-35-07; 23-547-24-07; 23-549-22-07; 23-559-24-01; 23-561-24-
01; 23-563-24-07; 23-563-26-07; 23-565-26-07; 23-566-30-07; 23-
960-01-04; 23-960-02-04; 23-960-03-04; 23-960-04-04; 23-960-24-
04; 23-960-27-04; 23-960-44-04; 23-962-00-07; 24-231-30-01; 24-
231-32-01; 24-233-30-07; 24-384-16-07; 24-384-20-07; 24-384-24-
07; 24-384-30-07; 24-386-16-07; 24-386-20-07; 24-386-24-07; 24-
388-16-07; 24-388-20-07; 24-388-24-07; 24-388-30-07; 24-389-16-
07; 24-389-20-07; 24-389-24-07; 24-389-30-07; 24-390-16-07; 24-
390-20-07; 24-390-24-07; 24-390-30-07; 24-492-05-01; 24-492-10-
01; 24-492-15-01; 24-492-20-01; 24-492-25-01; 24-492-30-01; 24-
492-35-01; 24-492-40-01; 24-492-45-01; 24-492-50-01; 24-492-70-
01; 24-492-90-01; 24-502-01-01; 24-502-01-07; 24-502-55-01;; 25-
222-32-01; 25-222-43-01;, 25-222-44-01; 25-228-00-05; 25-228-05-
07; 25-228-06-07, 25-228-14-07;, 25-228-20-07; 25-228-21-07, 25-
228-25-04; 25-229-01-07, 25-229-02-07;, 25-229-04-07; 25-232-01-
01; 25-232-04-01;, 25-232-12-07; 25-232-13-07; 25-232-14-07, 25-
232-17-07; 25-232-20-07; 25-233-01-01; 25-233-02-01; 25-233-03-
01; 25-233-06-01; 25-233-07-01; 25-233-08-01; 25-233-10-01; 25-
233-16-01; 25-238-08-07; 25-238-14-07; 25-238-18-04; 25-238-19-
04; 25-238-25-04; 25-291-45-01; 25-291-70-01; 25-404-16-07; 25-
406-98-07, 25-408-18-07; 25-422-10-07, 25-422-15-07; 25-422-20-
07; 25-423-10-07, 25-423-15-07; 25-423-20-07; 25-424-15-07, 25-
424-20-07; 25-425-05-07; 25-428-98-07; 25-429-98-07; 25-430-16-
07, 25-430-20-07; 25-430-90-98; 25-430-98-07, 25-430-98-21; 25-
430-98-22; 25-430-98-23;25-430-98-24, 25-431-97-07; 25-431-98-07,
25-432-16-07; 25-432-97-07; 25-432-98-07; 25-433-97-07; 25-434-
98-07; 25-441-16-07; 25-441-18-07, 25-471-20-07; 25-472-20-07;
25-472-25-07; 25-472-30-07; 25-472-60-07; 25-472-90-07; 25-474-
30-07; 25-475-20-07, 25-475-25-07; 25-477-05-01; 25-477-08-01,
25-478-20-07; 25-479-20-07; 25-483-13-07; 25-483-97-07; 25-484-
97-07; 25-485-97-07; 25-486-97-07, 25-489-97-07; 25-491-97-07;
25-492-13-07; 25-492-98-07; 25-493-98-07; 25-494-13-07; 25-496-
15-09; 25-500-17-07; 25-502-98-07; 25-504-11-07; 25-540-13-07; 25-
540-18-07; 25-540-97-07; 25-540-98-07; 25-542-17-07; 25-544-11-
07; 25-546-08-07; 25-549-14-07; 25-622-10-05; 25-622-10-05; 25-
622-15-05; 25-622-15-05; 25-622-20-05; 25-622-20-05; 25-624-10-
05; 25-624-10-05; 25-624-15-05; 25-624-15-05;25-626-15-07; 25-
626-20-07; 25-628-10-07; 25-630-05-07; 26-141-15-07; 26-141-20-
07; 26-141-23-07, 26-142-00-07; 26-142-14-07; 26-142-15-07, 26-
142-19-07; 26-142-20-07, 26-142-23-07; 26-166-01-07; 26-166-03-
07; 26-166-04-07, 26-166-06-07, 26-166-10-07; 26-176-01-07, 26-
176-02-07; 26-176-03-07, 26-185-20-07; 26-185-27-07, 26-185-35-
07; 26-241-01-07, 26-241-99-07, 26-265-07-07; 26-265-30-07, 26-
276-01-07; 26-276-02-07; 26-276-03-07;, 37-581-22-07, 37-692-22-
07; 37-694-17-07; 37-697-19-07, 37-699-11-07; 37-706-16-07, 37-
712-16-07; 37-713-15-07; 37-714-15-07; 37-715-14-07; 37-727-15-
07; 37-728-11-07, 38-011-16-07; 38-014-00-07, 38-127-02-04; 38-
130-50-07; 38-130-52-07; 38-130-54-07; 38-130-56-07, 38-130-58-
07; 38-198-01-07; 38-198-02-07; 38-198-03-07; 38-198-10-07; 38-
198-90-98; 38-208-01-07; 38-208-02-07, 38-208-03-07, 38-208-10-
07, 38-212-01-07; 38-212-02-07; 38-212-03-07; 38-212-04-07; 38-
212-05-07; 38-212-10-07; 38-212-90-07; 38-222-01-07; 38-222-02-
07, 38-222-03-07; 38-222-10-07; 38-224-01-07; 38-224-02-07; 38-
224-03-07; 38-240-00-07; 38-240-01-07; 38-240-02-07; 38-240-03-
07; 38-240-13-07; 38-243-11-01; 38-246-14-04; 38-249-14-01; 38-
251-12-07; 38-261-13-01; 38-263-15-01; 38-265-00-01; 38-271-15-
07,38-277-14-07, 38-281-14-07; 38-297-01-01; 38-297-02-01, 38-
350-16-04; 38-352-15-04; 38-363-18-04; 38-375-13-01; 38-375-16-
01; 38-385-19-01; 38-403-01-07; 38-403-02-07; 38-403-03-07; 38-
403-11-07; 38-403-12-07; 38-403-13-07; 38-501-24-01; 38-502-24-
01; 38-505-24-01; 38-509-21-01; 38-511-21-01; 38-517-25-01; 38-
525-01-07; 38-525-02-07; 38-526-01-07; 38-526-02-07; 38-527-01-
07, 38-527-02-07; 38-603-40-07; 38-603-55-07; 38-603-80-07; 38-
605-22-07; 38-607-22-07; 38-611-16-07; 38-613-08-07; 38-613-10-
07; 38-614-10-07; 38-614-20-07; 38-616-01-07; 38-616-02-07; 38-
616-10-07; 38-616-20-07; 38-620-10-07; 38-620-20-07; 38-685-00-
07; 38-688-15-07, 38-690-00-07; 38-691-01-07; 38-691-02-07, 38-
693-19-07; 38-694-20-07, 38-700-01-07; 38-700-02-07; 38-700-03-
07; 38-701-01-07; 38-701-02-07, 38-701-03-07; 38-711-01-01, 38-
711-02-01, 38-711-21-07;; 38-713-21-07; 38-715-19-07; 38-715-21-
07; 38-737-17-07, 38-739-14-07, 38-829-00-07; 38-831-01-07, 38-
831-02-07, 38-833-18-07; 38-835-19-07, 38-839-18-07; 38-845-01-
07; 38-845-02-07, 38-851-16-07; 38-853-24-07; 38-855-17-07, 38-
875-18-07; 38-877-00-07; 38-891-01-07, 38-891-02-07; 39-001-18-
07; 39-003-18-07; 39-021-18-07; 39-023-18-07; 39-027-18-07, 39-
100-17-07; 39-289-23-07, 39-291-23-07, 39-311-19-07; 39-311-20-

07; 39-313-17-07; 39-781-08-01; 39-781-10-01; 39-781-12-01; 39-
781-14-01; 39-781-16-01; 39-781-18-01; 39-781-20-01; 39-781-22-
01; 39-781-24-01; 39-781-26-01; 39-781-28-01; 39-781-30-01; 39-
782-08-04; 39-782-10-04; 39-782-12-04; 39-782-14-04; 39-782-16-
04; 39-782-18-04; 39-782-20-04; 39-782-22-04; 39-782-24-04; 39-
782-26-04; 39-782-28-04; 39-782-30-04; 39-785-08-01; 39-785-10-
01; 39-785-12-01, 39-785-14-01; 39-785-16-01; 39-785-18-01, 39-
785-20-01; 39-785-22-01; 39-785-24-01; 39-785-26-01; 39-785-28-
01; 39-785-30-01; 39-786-08-04; 39-786-10-04; 39-786-12-04; 39-
786-14-04; 39-786-16-04;, 39-786-18-04; 39-786-20-04; 39-786-22-
04; 39-786-24-04;, 39-786-26-04; 39-786-28-04; 39-786-30-04;, 39-
789-12-02; 39-789-14-02; 39-789-16-02; 39-789-18-02; 39-794-11-
02; 39-798-12-02; 42-001-05-07; 42-001-08-07; 42-002-00-07; 42-
003-00-07; 42-003-01-07; 42-004-05-07; 42-004-08-07; 42-006-00-
07; 42-008-00-07; 42-009-00-07, 42-010-00-07; 42-011-00-07; 42-
012-00-07; 42-027-00-07; 42-028-00-07, 42-034-00-07; 42-034-09-
07; 42-039-00-07; 42-040-00-07; 42-046-00-07; 42-050-00-07; 42-
051-00-07; 42-200-01-07;; 42-200-03-07, 42-204-00-07; 42-204-01-
07, 42-204-02-07; 42-205-00-07; 42-205-01-07; 42-220-01-07; 42-
220-02-07; 42-220-03-07; 42-220-04-07; 42-221-01-07; 42-221-02-
07, 42-221-03-07; 42-221-04-07, 42-222-01-07, 42-222-02-07; 42-
222-03-07; 42-222-04-07; 42-223-01-07; 42-223-02-07; 42-223-03-
07, 42-223-04-07; 42-301-00-07, 42-302-00-07; 42-303-00-07, 42-
304-00-07; 42-311-00-07; 42-405-01-07; 42-405-02-07; 42-405-03-
07, 42-415-01-07; 42-415-02-07; 42-415-03-07; 42-505-01-07; 42-
505-02-07; 42-505-03-07; 42-506-01-07; 42-506-02-07; 42-508-01-
07; 42-508-02-07; 42-508-03-07; 42-508-04-07; 42-511-00-07; 42-
511-01-07; 42-511-02-07; 42-512-00-07; 42-512-01-07; 42-512-02-
07; 42-513-00-07; 42-513-01-07; 42-513-02-07; 42-514-00-07; 42-
514-01-07; 42-514-02-07; 42-515-00-07; 42-515-01-07; 42-515-02-
07; 42-533-20-07; 42-533-21-07; 42-533-22-07; 42-533-23-07; 42-
533-70-07; 42-533-71-07; 42-551-05-07; 42-551-08-07; 42-553-05-
07, 42-553-08-07; 42-554-05-07; 42-554-08-07; 42-561-01-07; 42-
567-01-07; 42-567-02-07;, 42-569-01-07; 42-569-02-07; 42-571-01-
07; 42-571-02-07, 42-576-01-07;, 42-576-02-07; 42-576-03-07; 42-
577-01-07; 42-577-02-07;, 42-577-03-07; 42-582-01-07; 42-582-02-
07; 42-582-03-07, 42-584-01-07; 42-584-02-07; 42-584-03-07; 42-
587-01-07; 42-587-02-07; 42-587-03-07, 42-710-03-04; 42-710-05-
04; 43-031-01-07; 43-031-03-07;; 43-031-05-07; 43-101-01-07; 43-
101-03-07; 43-101-05-07; 43-107-01-07; 43-107-02-07; 43-107-03-
07; 43-107-04-07; 43-114-16-07, 43-116-16-07; 43-118-17-07; 43-
199-00-07; 43-900-01-07; 43-900-02-07; 43-900-03-07; 43-900-04-
07; 43-900-05-07; 43-910-01-07; 43-910-02-07; 43-910-03-07; 43-
910-04-07; 43-910-05-07; 43-950-01-07; 44-187-05-04; 44-269-03-
07, 44-269-04-07, 44-270-41-07, 44-272-03-04; 44-272-04-04; 44-
330-01-07; 44-330-02-07; 44-330-03-07; 44-330-04-07; 44-330-05-
07, 44-330-10-07; 44-332-01-07, 44-332-02-07; 44-332-03-07; 44-
332-04-07; 44-332-05-07; 44-332-06-07; 44-334-01-07; 44-334-02-
07, 44-334-03-07; 44-334-04-07; 44-370-00-07; 44-370-02-07; 44-
370-04-07; 44-370-06-07; 44-370-08-07; 44-370-10-07; 44-375-00-
07, 44-375-01-07; 44-375-02-07; 44-377-01-07, 44-377-02-07; 44-
377-03-07; 44-377-04-07; 44-377-05-07; 44-377-18-07; 44-377-27-
07, 44-377-28-07; 44-377-29-07; 44-379-01-07; 44-379-02-07; 44-
379-03-07; 44-379-11-07; 44-379-12-07; 44-379-13-07; 44-380-02-
07; 44-380-04-07; 44-380-06-07; 44-380-08-07; 44-380-10-07; 44-
380-12-07; 44-380-14-07; 44-380-16-07; 44-380-18-07; 44-380-20-
07; 44-380-22-07; 44-380-24-07; 44-380-26-07; 44-380-28-07; 44-
380-30-07; 44-380-32-07; 44-380-34-07; 44-380-36-07; 44-380-38-
07; 44-380-40-07; 44-380-42-07; 44-380-44-07; 44-380-46-07; 44-
380-48-07; 44-380-50-07; 44-380-52-07; 44-382-01-07; 44-382-02-
07; 44-382-03-07; 44-384-01-07; 44-384-02-07; 44-384-03-07; 44-
386-02-07; 44-386-03-07; 44-388-01-07, 44-388-02-07; 44-390-01-
07; 44-390-02-07; 44-390-03-07; 44-390-11-07;; 44-390-12-07; 44-
390-13-07; 44-390-21-07; 44-390-22-07, 44-390-31-07; 44-390-32-
07; 44-392-01-07, 44-392-02-07; 44-392-03-07; 44-392-10-07; 44-
392-11-07; 44-392-12-07; 44-392-13-07; 44-394-07-07; 44-394-19-
07; 44-394-77-07; 44-396-06-07, 44-396-11-07; 44-396-79-07; 44-
398-01-07; 44-398-02-07; 44-398-04-07; 44-399-11-07; 44-399-12-
07; 44-399-13-07, 44-432-03-04; 44-438-01-07; 44-438-02-07; 44-
438-03-07; 44-438-14-07; 44-440-02-07, 44-442-00-07; 44-442-01-
07; 44-444-01-07, 44-444-02-07;, 44-444-03-07; 44-457-01-04; 46-
185-01-07; 46-185-02-07; 46-280-17-04; 46-342-01-07; 46-342-02-
07, 46-342-03-07, 46-342-04-07, 46-342-05-07, 46-342-90-07, 46-
361-02-07; 46-362-01-07; 46-362-02-07; 46-362-03-07; 46-363-01-
07, 46-363-02-07, 46-363-03-07, 46-364-01-07; 46-364-02-07; 46-
365-01-07; 46-365-02-07; 46-365-03-07; 46-366-01-07; 46-366-02-
07, 46-366-03-07; 46-367-01-07; 46-367-02-07; 46-368-01-07; 46-
368-03-07; 46-369-08-07; 46-373-18-07; 46-374-00-07; 46-374-05-
07, 46-374-06-07; 46-374-07-07; 46-374-92-07; 46-374-99-07; 46-
392-02-07; 46-394-02-07; 46-401-02-07; 46-462-02-07; 46-470-01-
04; 46-470-02-04; 46-520-01-04; 46-528-01-07; 46-530-01-07; 46-
596-00-07; 46-597-00-07; 46-655-00-04; 47-102-21-07; 47-114-21-
04; 47-120-27-04; 48-101-16-07; 48-101-25-07; 48-101-35-07; 48-
101-42-07; 48-101-55-07; 48-101-70-07; 48-101-80-07; 48-102-35-
07; 48-103-16-07; 48-103-25-07; 48-103-35-07; 48-103-42-07; 48-
103-55-07; 48-103-70-07; 48-103-80-07; 48-105-30-07; 48-105-45-
07; 48-105-60-07; 48-107-22-07; 48-109-22-07; 48-111-22-07; 48-
113-22-07; 48-121-08-07; 48-121-10-07; 48-121-20-07; 48-125-15-
07; 48-170-23-07; 48-285-20-07;; 48-285-28-07; 48-287-01-07; 48-
287-02-07; 48-287-03-07, 48-287-04-07; 48-330-01-07; 48-330-02-
07; 48-330-03-07, 48-331-01-07; 48-331-02-07; 48-331-03-07; 48-
331-04-07; 48-331-05-07; 48-333-03-07, 48-333-04-07; 48-333-05-
07; 48-335-01-07, 48-335-02-07; 48-335-03-07; 48-335-04-07; 48-
335-05-07; 48-335-06-07; 48-336-10-07; 48-336-17-07; 48-336-20-
07; 48-370-31-07, 48-370-32-07; 48-371-18-07; 48-380-01-07; 48-
380-02-07;, 48-541-50-07; 48-541-60-07, 50-018-00-07; 50-018-13-
07; 50-245-01-07; 50-245-02-07, 50-425-11-07; 50-425-12-07; 50-
425-13-07, 50-425-14-07; 50-425-15-07, 50-425-16-07; 50-425-17-
07; 50-425-18-07, 50-425-19-07; 50-425-20-07; 50-425-21-07, 50-
425-22-07;, 50-425-23-07; 50-425-24-07; 50-425-25-07; 50-425-26-

07; 50-425-27-07; 50-500-35-09; 50-500-40-09; 50-500-45-09; 50-
500-50-09; 50-501-18-07; 50-501-28-07; 50-501-33-07; 50-501-33-
07; 50-501-34-07; 50-501-37-07; 50-501-38-07; 50-810-10-07; 50-
810-15-07; 50-810-20-07; 50-810-27-07; 50-841-00-07; 50-900-00-
04; 50-900-01-04; 50-900-11-04; 50-900-12-07; 50-908-15-07; 50-
908-20-07; 50-910-10-07; 50-910-15-07; 50-910-20-07; 50-910-27-
07; 50-911-15-07; 50-911-20-07; 50-911-22-07; 50-912-12-07; 50-
912-20-07; 50-913-20-07; 50-914-15-07; 50-914-20-07; 50-914-27-
07, 50-915-10-07; 50-915-15-07; 50-915-20-07; 50-915-22-07; 50-
915-27-07; 50-916-15-07; 50-917-20-07; 50-918-15-07; 50-918-20-
07; 50-920-90-07; 50-930-15-07; 50-930-20-07; 50-931-15-07; 50-
931-20-07; 50-935-15-07; 50-935-20-07; 51-252-80-07; 51-400-01-
07, 51-400-03-07; 51-423-95-07; 51-430-95-07; 51-524-51-09; 51-
524-52-09; 51-525-76-04; 51-525-80-07; 52-201-01-07; 52-201-02-
07; 52-301-07-04; 55-808-14-01.; 12-565-18-07; 12-566-15-07; 12-
566-18-07; 12-566-21-07; 12-566-23-07; 12-567-15-07; 12-567-18-
07; 12-567-21-07; 12-567-23-07; 12-568-15-07; 12-568-18-07; 12-
569-15-07; 12-569-18-07; 12-570-15-07; 12-570-18-07; 12-570-21-
07, 12-570-23-07; 12-571-15-07; 12-571-18-07; 12-571-21-07; 12-
571-23-07; 12-574-15-07; 12-574-18-07; 12-574-21-07; 12-574-23-
07; 12-576-15-07; 12-576-18-07; 12-576-21-07; 12-576-23-07; 12-
578-15-09; 12-578-18-09; 12-579-15-09; 12-579-18-09; 12-580-15-
09; 12-580-18-09; 12-580-21-09; 12-581-15-09; 12-581-18-09; 12-
581-21-09; 12-582-15-09; 12-582-18-09; 12-583-15-09; 12-583-18-
09; 12-584-15-09; 12-584-18-09; 12-584-21-09; 12-585-15-09; 12-
585-18-09; 12-585-21-09; 12-586-15-09; 12-586-18-09; 12-586-21-
09; 12-588-15-09; 12-588-18-09; 12-588-21-09; 12-589-15-07; 12-
589-18-07; 12-589-21-07; 12-590-15-09; 12-590-18-09; 12-590-21-
09; 12-591-00-07; 12-591-01-07; 12-591-02-07; 12-591-03-07; 12-
591-04-07; 12-591-05-07; 12-592-00-07; 12-592-01-07; 12-592-02-
07; 12-592-03-07; 12-592-04-07; 12-592-05-07; 12-600-12-07; 12-
601-12-07; 12-604-12-07; 12-605-12-07; 12-630-07-07; 12-630-09-
07, 12-630-11-07; 12-640-10-07; 12-641-10-07; 12-657-10-01; 12-
659-10-01; 12-661-09-07; 12-664-08-07; 12-666-09-07; 12-674-09-
07; 12-676-09-07; 12-680-09-07; 12-695-10-07; 13-062-00-07; 13-
062-01-07; 13-062-02-07; 13-939-06-07; 15-075-01-07; 15-075-02-
07; 15-075-03-07; 15-075-04-07; 15-079-02-07; 15-079-03-07; 15
079-04-07; 15-087-04-07; 15-088-12-07; 15-091-08-07; 15-091-10-
07; 15-091-12-07; 15-091-14-07; 15-091-16-07; 15-091-18-07; 15
093-12-07; 15-093-14-07; 15-093-16-07; 15-093-18-07; 15-095-10-
07; 15-095-17-07; 15-095-20-07; 15-095-22-07; 15-099-16-07; 15-
101-01-07; 15-101-02-07; 15-101-03-07; 15-101-04-07; 15-151-01-
07; 15-151-02-07; 15-151-03-07; 15-151-04-07; 15-151-05-07; 15
151-06-07; 15-161-01-07; 15-161-02-07; 15-164-14-07; 15-166-16-
07; 15-167-16-07; 15-170-20-07; 15-171-08-07; 15-171-10-07; 15-
171-12-07; 15-171-14-07; 15-171-16-07; 15-171-18-07; 15-172-08-
07; 15-172-10-07; 15-172-12-07; 15-172-14-07; 15-172-16-07, 15
172-18-07; 15-174-04-07; 15-174-06-07; 15-174-08-07; 15-174-11-
07;;

CLASSE : | 80081350335

8040 - Alteragdio do Nome Comercia e/ou denominagdo do Co-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO

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

FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA. 1.01544-5

Bolsas de Sangue 25000.011818/99-47

BOLSAS DE SANGUE CPD SAG-M

FABRICANTE : FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA. -
BRASIL

As agulhas podem ser opcionais: Retrétil ou Convencional/Basic.
Bolsa Tripla com Plastificante DEHP e TOTM - Coletor de amostras
opcional. Bolsa Tripla Top and Bottom com Plastificante DEHP e
TOTM - coletor de amostras opcional. Bolsa Quadrupla com Plas-
tificante DEHP e TOTM - coletor de amostras opcional. Bolsa Qua-
drupla Top and Bottom com Plastificante DEHP e TOTM - coletor de
amostras opcionasl. Bolsa Quédrupla com Plastificante DEHP e
TOTM e filtro RCC - coletor de amostras opcional. Bolsa Quintupla
Top and Bottom com Plastificante DEHP e TOTM - coletor de amos-
tras opcional.

Coletor de Amostras podem ser opcionais: Composampling, Com-
posampler, Compobact ou Sarstedt.

Conectores podem ser: Convencional ou CompoFlow.

CLASSE : Il 10154450072

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

Bolsas de Sangue 25000.002761/99-31

BOLSAS DE SANGUE CPDA-1

FABRICANTE : FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA. -
BRASIL

As agulhas podem ser opcionais - Retrétil, Convencional/Basic.
Bolsa Simples com Plastificante DEHP - Coletores de amostras op-
cional. Bolsa Dupla com Plastificante DEHP - Coletores de amostras
opcional. Bolsa Tripla com Plastificante DEHP e Filtro WB - Co-
letores de amostras opcional. Bolsa Quadrupla com Plastificante
DEHP - Coletores de amostras opcional. Bolsa Tripla com Plas-
tificante DEHP - Coletor de amostras opcional.

Os coletores de amostras podem ser opcionais. Composampling,
Composampler, Compobact ou Sarstedt.

Conectores: Convencional ou Compoflow.

CLASSE : 11 10154450076

832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico i
GE HEALTHCARE CLINICAL SYSTEMS EQUIPAMENTOS ME-
DICOS LTDA 8.00353-6

Aparelho de Ultra-Som 25351.330839/2010-00

SISTEMA DE ULTRASOM LOGIQ C PREMIUM

FABRICANTE : GE MEDICAL SYSTEMS (CHINA) CO. LTD. -
CHINA



DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, ULTRASOUND &
PRIMARY CARE DIAGNOSTICS, LCC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS (CHINA) CO. LTD. -
CHINA

LOGIQ C3 PREMIUM; LOGIQ C5 PREMIUM

CLASSE : Il 80035360113

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

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVIGOS PARA.
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA8.00712-6
Aparelho para Mamografia 25351.376656/2006-45

SISTEMA DE MAMOGRAFIA DIGITAL

FABRICANTE : GE MEDICAL SYSTEMS SCS - FRANCA
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, LLC - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS SCS - FRANGCA
Senographe Essential

CLASSE : 11l 80071260083

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

80016 - Alteracdo Técnica do EQUIPAMENTO

Equipamento de Tomografia Computadorizado 25351.411837/2007-
14

BRIGHTSPEED SELECT

FABRICANTE : GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO. LTD. -
CHINA

FABRICANTE : GE HEALTHCARE JAPAN CORPORATION - JA-
PAO

FABRICANTE : GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E
SERVICOS PARA. EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA - BRASIL .
DISTRIBUIDOR : GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E
SERVICOS PARA. EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO. LTD.
- CHINA

DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, LLC - ESTADOS
UNIDOS

BrightSpeed Edge Select

BrightSpeed Elite Select

BrightSpeed Excel Select

CLASSE : 11l 80071260096

80018 - Alteracdo de Software do EQUIPAMENTO

G.FE. DO BRASIL LTDA. 1.03347-8

Kit Para Gastrostomia 25351.024350/2003-63

KIT DE ALIMENTACAO PERCUTANEO OU NASO-ENTERAL
FABRICANTE : VIASYS MEDSYSTEMS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR :
UNIDOS

30-5520; 30-6520; 30-6516; 30-6512; 30-7368; 30-7361; 30-7366;
30-1438;30-1431; 20-8366; 20-8368; 20-7431; 20-7432

CLASSE : Il 10334780012

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

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

GRIFOLS BRASIL LTDA 8.01348-6

Incubadora Para Imunohematologia 25351.024153/01-39

DIANA INCUBATOR

FABRICANTE : DIAGNOSTIC GRIFOLS S.A. - ESPANHA
DISTRIBUIDOR : DIAGNOSTIC GRIFOLS SA. - ESPANHA
CLASSE : | 10364129001

8025 - Revalidacdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia

HEALTHCARE HOSPITALAR LTDA 8.02505-4

Kit para Cateter Venoso 25351.094087/2007-01

CATETER VENOSO CENTRAL INTERVENCIONAL
FABRICANTE : K.F.F. SA - ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : NIPRO MEDICAL LTDA - BRASIL
USB-0515, USB-0520, USB-0522, USB-0525, USB-0530, USB-
0535, USB-0540, USB-0550, USB-6515, USB-6520, USB-6522,
USB-6525, USB-6530, USB-6535, USB-6540, USB-6550, USB-
0410, USB-0415, USB-0420, USB-0422, USB-0308, USB-0312,
USB-0205, USB-0208, DSB-0405, DSB-0408, DSB-0413, DSB-
0430, DSB-0505, DSB-0508, DSB-0513, DSB-0520, DSB-0715,
DSB-0720, DSB-0730, DSB-0530, TSB-5508, TSB-5513, TSB-5530,
TSB-0715, TSB-0720, TSB-0730, TSB-0820, TSB-0830.

CLASSE : IV 80250540003

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

HEMOGRAM IND E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALA-
RES LTDA 1.03118-7

TAMPOES, SOLUGOES ELETROLITICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATO-
RIAL25351.433361/2006-83

GRAMLATEC 2

FABRICANTE : HEMOGRAM IND E COMERCIO DE PRODU-
TOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL

5x 16 mL

CLASSE : | 10311870081

8440 - Revalidaggo de Cadastro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro,

TAMPOES, SOLUCOES ELETROLITICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATO-
RIAL 25351.433502/2006-68

VIASYS MEDSYSTEMS INC. - ESTADOS

HEMOTON DIFF

FABRICANTE : HEMOGRAM IND E COMERCIO DE PRODU-
TOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL

20 Litros

CLASSE : | 10311870082

8440 - Revalidac&o de Cadastro de Produtos para Diagnostico de uso
in vitro.

SOLUGCAO DE LISE PARA HEMATOLOGIA 25351.433611/2006-
85

HEMO-PACK

FABRICANTE : HEMOGRAM IND E COMERCIO DE PRODU-
TOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL

Solugdo Lisante: 1 x 2.000mL/ Solugdo Leucoprotetoras 1 X
500mL>

CLASSE : | 10311870083

8440 - Revalidagdo de Cadastro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro.

CORANTES HEMATOPATOL OGICOS 25351.518733/2006-41
FAMILIA DE CORANTES HEMATOPATOLOGICOS COR-
ZAP/COLORGRAM - HEMOGRAM

FABRICANTE : HEMOGRAM IND E COMERCIO DE PRODU-
TOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL

Corzap> Kit Corzap: Corzap 1: 1 x 500 ml,Corzap 2: 1 x 500 ml e
Corzap 3: 1 x 500 ml; Corzap Giemsa> 1 fr. x 10000ml; 1 fr. x
1000ml; 1 fr. x 20000ml; 1 fr. x 2000ml; 1 fr. x 250ml; 1 fr. x
4000ml; 1 fr. x 5000ml; 1 fr. x 500ml; Corzap May Grunwald> 1 fr.
x 10000ml; 1 fr. x 1000ml; 1 fr. x 20000ml; 1 fr. x 2000ml; 1 fr. x
250ml; 1 fr. x 4000ml; 1 fr. x 5000ml; 1 fr. x 500ml; Colorgram>
Colorgram: Solugdo Corante 1x10000ml; Colorgram: Solugdo Co-
rante 1x1000ml; Colorgram: Solugéo Corante 1x20000ml; Colorgram:
Solugéo Corante 1x2000ml; Colorgram: Solugdo Corante 1x250ml;
Colorgram: Solucéo Corante 1x4000ml; Colorgram: Solucéo Corante
1x5000ml; Colorgram: Solugdo Corante 1x500ml; Colorgram: So-
lucdo Rinse I: 1 frasco com 1000ml; Colorgram: Solugdo Rinse I: 1
frasco com 2000ml; Colorgram: Solugdo Rinse |: 1 frasco com
4000ml; Colorgram: Solugdo Rinse I: 1 frasco com 10000ml; Co-
lorgram: Solugéo Rinse |: 1 frasco com 20000ml; Colorgram: Solucéo
Rinse I: 1 frasco com 250ml; Colorgram: Solugdo Rinse I: 1 frasco
com 5000ml; Colorgram: Solucdo Rinse I: 1 frasco com 500ml;
Colorgram: Solugéo Rinse II: 1 frasco com 1000ml; Colorgram: So-
lugdo Rinse |I: 1 frasco com 2000ml; Colorgram: Solucéo Rinse I1: 1
frasco com 4000ml; Colorgram: Solugdo Rinse II: 1 frasco com
500ml; Colorgram: Solu¢do Rinse II: 1 frasco com 10000ml; Co-
lorgram: Solugdo Rinse Il: 1 frasco com 20000ml; Colorgram: So-
lucdo Rinse I1: 1 frasco com 250ml; Colorgram: Solucéo Rinse I1: 1
frasco com 5000ml; Kit Colorgram: solucéo corante: 1 x 250 ml,
solugdo rinse 1: 1 x 700 ml e solucéo rinse 2: 1 x 1.000 ml;
CLASSE : | 10311870089 i

8441 - Revalidagéo de Cadastro de FAMILIA de Produtos para Diag-
ndstico de uso in vitro. .

HEXAGON INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES ORTO-
PEDICOS LTDA 1.02097-8

Material Implantavel 25351.159382/2005-41

PARAFUSO NAO CANULADO PARA USO EM GRANDES
FRAGMENTOS HEXAGON i
FABRICANTE : HEXAGON INDUSTRIA E COMERCIO DE |IM-
PLANTES ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL i
DISTRIBUIDOR : HEXAGON INDUSTRIA E COMERCIO DE IM-
PLANTES ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL

Parafuso esponjoso 6.5mm Rosca longa, comprimentos de 40 a
110mm;

Parafuso esponjoso 6.5mm Rosca total, comprimentos de 30 a
100mm,

Parafuso Maleolar 4.5mm, comprimentos de 25 a 70mm;
Parafuso cortcal  45mm didm.: cdodigos. 10275;
10285;10290;102100; 102105; 102110.

Parafuso esponjoso 6,5mm diam. (RT): cédigos. 112105; 112110.
Parafuso cortical 4.5mm, comprimentos de 14 a 70mm,;

Parafuso esponjoso 6.5mm Rosca curta, comprimentos de 25 a
110mmy;
CLASSE : 111 10209780031

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

HORIBA ABX COM. E FABR. DE EQUIPAMENTOS E REA-
GENTES PARA DIAGNOSTICO LTDA1.03473-2

CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAGOES - CLASSE 125351.354247/2006-98

FAMILIA DE CONTROLES ABX ERYTROL - HORIBA ABX
FABRICANTE : HORIBA ABX - FRANCA

ABX ERYTROL: 1 x 3 ml de ABX ERITROL Nivel 1 +1x 3 ml de
ABX ERITROL Nivel 3>

ABX ERYTROL: 1 x 3 ml de ABX ERYTROL Nivel 1>

ABX ERYTROL: 1 x 3 ml de ABX ERYTROL Nivel 2>

ABX ERYTROL: 1 x 3 ml de ABX ERYTROL Nivel 3>

ABX ERYTROL: 2 x 3 ml de ABX ERYTROL Nivel 2+ 1 x 3 ml
de ABX ERYTROL Nivel 1 + 1 x 3 ml de ABX ERYTROL Nivel
3>

ABX ERYTROL: 3 x 3 ml de ABX ERYTROL Nivel 2>

ABX ERYTROL: 3 x 3 ml de ABX ERYTROL Nivel 2+ 1 x 3 ml
de ABX ERYTROL Nivel 1 + 1 x 3 ml de ABX ERYTROL Nivel
3>

ABX ERYTROL: 3 x 3 ml de ABX ERYTROL Nivel 3>

ABX ERYTROL: 3 x 3 ml de ABX ERYTROL: 3 x 3 ml de ABX
ERYTROL Nivel 1>

ABX ERYTROL> ABX ERYTROL: 1 x 3 ml de ABX ERITROL
Nivel 1 + 1 x 3 ml de ABX ERITROL Nivel 3; ABX ERYTROL: 1
x 3 m de ABX ERYTROL Nivel 1; ABX ERYTROL: 1 x 3 ml de
ABX ERYTROL Nivel 2; ABX ERYTROL: 1 x 3 ml de ABX
ERYTROL Nivel 3; ABX ERYTROL: 3 x 3 ml de ABX ERYTROL
Nivel 2; ABX ERYTROL: 3 x 3 ml de ABX ERYTROL Nivel 2 + 1

10280;

x 3 ml de ABX ERYTROL Nivel 1 + 1 x 3 ml de ABX ERYTROL
Nivel 3; ABX ERYTROL: 3 x 3 ml de ABX ERYTROL Nivel 3;
ABX ERYTROL: 3 x 3 ml de ABX ERYTROL: 3 x 3 ml de ABX
ERYTROL Nivel 1; ABX ERYTROL: 2 x 3 ml de ABX ERYTROL
Nivel 2 + 1 x 3 ml de ABX ERYTROL Nivel 1 + 1 x 3 ml de ABX
ERYTROL Nivel 3;

CLASSE : | 10347320192 3

8441 - Revalidacdo de Cadastro de FAMILIA de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro. 3

IMPLALIFE INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICO-ODONTO-
LOGICOS LTDA 8.05160-1

Brocas Cirurgicas Odontologicas 25351.225668/2009-57

FRESA ODONTOLOGICA i i
FABRICANTE : IMPLALIFE INDUSTRIA DE PRODUTOS ME-
DICO-ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL i
DISTRIBUIDOR : IMPLALIFE INDUSTRIA DE PRODUTOS ME-
DICO-ODONTOLOGICOS LTDA - BRASIL

FRESAS LANCAS: FRLA 2026, FRLA 2060, FRESAS HELICOI-
DAIS: FRHE 2035, FRHE 3035, FRHE 3235, FRHE 4035, FRHE
4235, FRESAS PILOTOS: FRPL 2030, FRPL 3030, FRPL 4030,
FRESAS CONICAS: FRCO 3506, FRCO 3510, FRCO 3513, FRCO
3515, FRCO 3706, FRCO 3708, FRCO 3710, FRCO 3711, FRCO
3713, FRCO 3715, FRCO 3718, FRCO 4007, FRCO 4010, FRCO
4013, FRCO 4015, FRCO 4018, FRCO 5010, FRCO 5013, FRCO
5015, FRCO 5018, FRCO 5019, FRCO 5506 , FRCO 5510, FRCO
3508, FRCO 3518, FRCO 4008, FRCO 4506, FRCO 4508, FRCO
4510, FRCO 4513, FRCO 4515, FRCO 4518, FRCO 5008, FRCO
5508, FRCO 5513, FRCO 5515, FRCO 5518, FRESAS OSSEAS:
FOSS 1010, FOSS 1507, FOSS 1518, FOSS 2007, FOSS 2018,
FRESAS ZIGOMATICAS: FZIG 3535, FZIG 3545, FZIG 3555,
FRESA TREFINAS (Tecido Osseo): FTREO 20, FTREO 40, FTREO
50, FTREO 60, FRESA CIRCULAR (Tecido Mole): FRCL 3500,
FRCL 4100, FRCL 5000, Prolongador de Fresa: PLFR 3000, Fresas
Expansoras. FREX 1513, FREX 2013, FREX 3013.

CLASSE : | 80516010002

832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico
IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM IMPOR E
EXPOR LTDA 1.02475-3

Laminas Descartaveis 25351.492664/2010-21

FAMILIA DE LAMINAS DE PONTEIRA LINVATEC
FABRICANTE : LINVATEC CORPORATION DBA CONMED LIN-
VATEC - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : LINVATEC CORPORATION DBA CONMED
LINVATEC - ESTADOS UNIDOS

EL9356, E9350, E9351, A9350, N9210, C9952, C9951, C9950,
MC9253, MC9254, MP9259, MP9356, MC9255, MC9258, C9760,
9761A, C9762, C9274, C9275, MC9274, C9981, C9290, C9291,
C9292, MC9290, MC9291, MC9292, C9283, C9284, 35ULT-ST-ZZ,
42ULT-ZZ-MT, C9405A, C9415, EL9405, C0415, 9298A, C9298A,
M9298A, H9133, H9101, H9101RH, 40VAL-ST-FH, H9101LH,
H9103RH, H9102, H9102LH, EL9101, C9106, MH9102, MC9106,
H9110, H9111, H9112, HI9112RH, C9911A, EL9111RH, C9912,
N9380, C9911, N9382, N9385, H9113, MH9112, MH9111, HI118,
H9119, H9121, H9121RH, H9122, H9134, H9131, H9132, 29V TX-
S)ZZ, 35VTX-SJ3ZZ, N9370, C9991, C9990, N9375, MH9131,
MH9132, H9002, H9000, N9330, N9150, N9321, N9320, E9363,
N9390, ES-9263 A, ES-9247A, ES-9298A.

9399A, 9299A, 9297A, 9599A, 37GRW-ME-ZZ, C9299P, C9299M,
35GRW-RA-ZZ 42GRW-RA-ZZ, EL9299, EL9299D, EL9299U,
C9299A, M9299A, C9264, 9263A, C9262, 9260A, PI365, PI366,
C9266, C9266M, P9367, 35GTR-RA-ZZ, 42GTR-RA-ZZ,C9960A,
C9961A, EL9263A, EL9260A, C9962, E9360, E9361, A9360,
N9220, C9961,C9960, MC9264, M9263A, MP9269, MP9I366,
M9260A, MC9262, C9248, 9247A,C9245, 9246A, PI375, PI376,
C9241, C9241M, P9377, 35FRR-RA-ZZ, 42FRR-RA-ZZ, C9943A,
C9944A, EL9247D, EL9247U, C9942, MC9248, C9421, M9247A,
MP9249, MP9376, M9246, C9940, C9941, MC9245, C9240, C9242,
C9244M, 35TGR-RA-ZZ, 42TGR-RA-ZZ, C9253, C9254, C9258,
C9255, P9355, P9356, C9256, C9256M, P9357, 35CUD-RA-ZZ,
42CUD-RA-ZZ, C9951A, C9952A

CLASSE : Il 10247530082

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

Cabega cerémica para artroplastia de quadril 25351.336090/2010-90
CABECAS FEMORAIS DE CERAMICA EXACTECH
FABRICANTE : EXACTECH, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : EXACTECH, INC - ESTADOS UNIDOS
140-28-00 Cabega Femora Biolox forte 28mm 12/14, +0Omm; 140-
28-03 Cabega Femoral Biolox forte 28mm 12/14, +3.5mm; 140-28-93
Cabega Femoral Biolox forte 28mm 12/14, -3.5mm; 140-32-00 Ca-
beca Femoral Biolox forte 32mm 12/14, +Omm; 140-32-03 Cabeca
Femoral Biolox forte 32mm 12/14, +3.5mm; 140-32-93 Cabeca Fe-
moral Biolox forte 32mm 12/14, -3.5mm; 140-36-00 Cabega Femoral
Biolox forte 36mm 12/14, Omm; 140-36-03 Cabega Femoral Biolox
forte 36mm 12/14, +3.5mm; 140-36-93 Cabega Femoral Biolox forte
6mm 12/14, -3.5mm.

CLASSE : |1l 10247530093

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

IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 1.03034-6

MY COBACTERIUM 25351.298005/2009-43

HEXAGON TB

FABRICANTE : HUMAN GMBH - ALEMANHA

kit para 20 testes: TEST 20 x 1; DIL 1 x 4mL; PIP 1 x 20>
CLASSE : 111 10303460140

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro

CITRATO 25351.327406/2009-56

FLUORETO



FABRICANTE :
RGT: 1 x 20 mL
RGT: 1 x 200mL
CLASSE : Il 10303460326

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro

INDUSTRIAS H A BARONE LTDA ME 8.01637-4

Proteses Cardiovasculares 25351.038277/2008-11

PROTESE VASCULAR PTFE EXPAND-GRAFT

FABRICANTE : INDUSTRIAS H A BARONE LTDA ME - BRA-
SIL

3,5mm: 10; 20; 30; 40; 50; 60; 70; 80 cm; 4mm: 10; 20; 30; 40; 50;
60; 70; 80 cm; 5mm: 10; 20; 30;40; 50; 60; 70; 80 cm; 6mm: 10; 20;
30;40; 50; 60; 70; 80 cm; 7mm: 10; 20; 30;40; 50; 60; 70; 80 cm;
8mm: 10; 20; 30;40; 50; 60; 70; 80 cm; 9mm: 10; 20; 30;40; 50; 60;
70; 80 cm; 10mm: 10; 20; 30;40; 50; 60; 70; 80 cm; 4-6mm: 50; 70
cm; 4-7mm: 50; 70 cm; 6-8 mm: 50; 70 cm;

CLASSE : IV 80163740002

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

Proteses Cardiovasculares 25351.038510/2008-66

PROTESE ARTERIAL KNITTED MICROVELOUR®
FABRICANTE : INDUSTRIAS H A BARONE LTDA ME - BRA-
SIL

Reta 50cm: 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 12; 14; 16 mm

Reta 60cm: 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 12; 14; 16 mm

Reta 30cm: 16; 18; 20; 22; 24; 26; 28; 30 mm

Reta 100 cm: 8; 10 mm
Bifurcada:12x6mm;  14x7mm;
20x10mm; 22x11mm; 24x12mm
Patch: 0,6x7,6; 0,6x12,2; 0,8x7,6; 0,8x15,2; 2x9; 2,5x7,6; 2,5x15,2;
5,1x7,6; 5,1x15,2 cm

CLASSE : IV 80163740003

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

INSTITUTO EM DIAGNOSTICO MOLECULAR THERANOSTI-
CA (IDMT) LTDA 8.04331-5

ACIDO NUCLEICO NUCLEAR DE ViRUS DE HEPATITE B
(HBV) 25351.160860/2010-11

INNO-LIPA HBV GENOTYPING i

FABRICANTE : INNOGENETICS N. V. - BELGICA

Embalagem com 20 testes: Reagentes de amplificagdo: Mistura de
iniciadores exteriores- 1x0,08mL; Mistura de iniciadores aninhados-
1x0,08mL; Reagentes LIPA: Tirass 20 unidades; Solugdo de des
naturacdo- 1x1mL; Solugdo de hibridizagdo- 1x80mL; Solucdo para
lavagem rigorosa- 1x200mL ; Conjugado 100x- 1x0,8mL; Diluente do
conjugado- 1x80mL; Substrato BCIP/NBT 100x- 1x0,8mL; Tamp&o
de substrato- 1x180mL; Solucdo de lavagem 5x- 1x80mL; Tabuleiros
de incubagdo- 03 unidades..>

IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA - BRASIL

16x8mm; 18x9mm; 19x9,5mm;

CLASSE : |1l 80433150015
8100 - Desarquivamento de Processo ou Peticdo a pedido da em-
presa

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

ANTICORPO TOTAL PARA VIRUS DE HEPATITE C (ANTI-
HCV) 25000.034168/99-62

KIT DE REAGENTE IMUNODIAGNOSTICO VITROS* PARA
ANTI HCV

FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS - INGLA-
TERRA (REINO UNIDO)

100 pocos revestidos (antigenios recombinantes do virus da hepatite
C derivados de leveduras; revestidos a 0,41mcg/pogo)>

18,2 mL de reagente de ensaio - tampao com albumina sérica bovina
e agente antimicrobiano>

20,6 mL de reagente de conjugado (IgG anti-humana monoclonal de
ratinho-HRP, 1,04 ng/pogo) em tampao com abumina sérica bovina,
soro de vitelo e agente antimicrobiano>

A embalagem do Kit de Reagente Imunodiagnéstico Vitros para anti
HCV contém:>

CLASSE : Il 10132590629

8014 - REVALIDAGCAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro .
IMUNOGLOBULINA M NUCLEAR PARA VIRUS DE HEPATITE
B (ANTI-HBC 1GM)25000.036890/99-12

CALIBRADOR IMUNODIAGNOSTICO VITROS*PARA ANTI-
HBc IgM
FABRICANTE :
UNIDO

Caixa com: 1 Calibrador para IgM Anti-HBc VITROS (soro com
anticorpos positivos para IgM anti-HBc, 0,8 mL; 54,0 + 21,6 PEI
Unidades*/mL) em tampdo com albumina sérica bovina e agente
antimicrobiano.>

CLASSE : Il 10132590630

8014 - REVALIDAGCAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro i

ANTICORPO TOTAL NUCLEAR PARA VIRUS DE HEPATITE B
(ANTI-HBCAG) 25000.034166/99-37

KIT DE REAGENTE IMUNODIAGNOSTICO VITROS* PARA
ANTI HBc
FABRICANTE :
UNIDO

100 pogos revestidos [HBcAg recombinante derivado de bactérias
(E.cali) revestido com 1,5 ng por poco]>

14,6mL de reagente de ensaio [tampdo com soro de vitelo recém-
nascido, gama globulina bovina e agente antimicrobiano (0,5% de
Kathon p/p)]>

20,6 mL de reagente de conjugado (anti-HBc monoclonal de ratinho-
HRP, 0,2mcg/mL) em tampao com soro de ratinho, plasma humano e
agente antimicrobiano (0,5% de Kathon p/p)>

A embalagem do Kit de Reagente Imunodiagnéstico Vitros para anti
HBC contém:>

ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS - REINO

ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS - REINO

CLASSE : 11l 10132590631

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
ndstico de uso in vitro i

ANTICORPO TOTAL NUCLEAR PARA VIRUS DE HEPATITE B
(ANTI-HBCAG) 25000.036926/99-50

CALIBRADOR IMUNODIAGNOSTICO VITROS* PARA ANTI
HBc
FABRICANTE :
UNIDO

1 Cdlibrador para Anti-HBc VITROS (plasma humano negativo para
anti-HBc, 2,2 mL) com agente antimicrobiano>

CLASSE : |1l 10132590635

8014 - REVALIDAGCAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro i

ANTIGENO DE SUPERFICIE DE VIRUS DA HEPATITE B (HB-
SAG) 25000.038533/99-16

CONTROLE IMUNODIAGNOSTICO VITROS* PARA HBsAg
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS - INGLA-
TERRA (REINO UNIDO)

3 conjuntos de Controles de HBsAg 1 e 2 VITROS (soro humano
liofilizado com agente antimicrobiano, volume de reconstituicdo de
1,6 mL).>
CLASSE : |1l 10132590637

8014 - REVALIDAGCAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
ndstico de uso in vitro i

ANTICORPO TOTAL PARA VIRUS DE HEPATITE C (ANTI-
HCV) 25000.038530/99-10

ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS - REINO

CONTROLE IMUNODIAGNOSTICO VITROS* PARA ANTI-
HCV

FABRICANTE : ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS - REINO
UNIDO

3 conjunto de controles 1 e 2 (plasma humano seco através de con-
gelamento com agente microbiano), volume de reconstituicdo
1,0mL.>
CLASSE : |1l 10132590639

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro ;
IMUNOGLOBULINA M NUCLEAR PARA VIRUS DE HEPATITE
B (ANTI-HBC IGM)25000.038584/99-49

CONTROLE IMUNODIAGNOSTICO VITROS* PARAANTI-HBc
IgM
FABRICANTE :
UNIDO

3 conjuntos de Controlos de IgM Anti-HBc 1 e 2 VITROS (soro
humano liofilizado com agente antimicrobiano, volume de recons-
tituicdo de 0,5 mL).>

CLASSE : I1l 10132590640

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro i

ANTIGENO DE SUPERFICIE DE VIRUS DA HEPATITE B (HB-
SAG) 25000.034169/99-25

KIT DE REAGENTE IMUNODIAGNOSTICO VITROS* PARAHB-
sAg

FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS - INGLA-
TERRA (REINO UNIDO)

6,2 mL de reagente conjugado (anti-HBs monoclonal de ratinho-HRP,
0,9 mcg/mL) em tamp&o com albumina sérica bovina, soro de caprino
e agente antimicrobiano>

8,4 mL de reagente de ensaio com soro humano, soro de vitelo
recém-nascido, soro de ratinho e agente antimicrobiano>

A embalagem do KIT DE REAGENTE IMUNODIAGNOSTICO VI-
TROS* PARA HbsAg contém:>

100 pocos revestidos (anti-HBs monoclonal de ratinho, revestidos a 1
mcg/poco)>

CLASSE : 111 10132590641

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
ndstico de uso in vitro

Fio de Sutura 25351.735220/2008-39

VICRYL

FABRICANTE : JOHNSON & JONHSON INTERNATIONAL C/O
EUROPEAN LOGISTICS CENTRE - BELGICA

FABRICANTE : ETHICON LLC - PORTO RICO i
FABRICANTE ; JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUS
TRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA -
BRASIL

FABRICANTE : ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS }
DISTRIBUIDOR : JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUS-
TRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA -
BRASIL

DISTRIBUIDOR : JOHNSON & JONHSON INTERNATIONAL
C/O EUROPEAN LOGISTICS CENTRE - BELGICA
DISTRIBUIDOR : ETHICON LLC - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS
Comprimento: 15, 20, 25, 30, 45, 50, 60, 68, 70, 75, 80, 90, 100, 120,
135, 150, 165, 250 cm.

Diédmetros: 10-0, 9-0, 8-0,3 7-0, 6-0, 5-0, 4-0, 3-0, 2-0, 0, 1, 2, 3.
CLASSE : IV 80145901193

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

AUTO-TESTE PARA GLICOSE 25351.335040/2010-00

TIRAS REAGENTES ONETOUCH SELECT

FABRICANTE : LIFESCAN EUROPE - SUICA

FABRICANTE : LIFESCAN, INC. - ESTADOS UNIDOS

CAIXA COM 10 UNIDADES>

CAIXA COM 100 UNIDADES>

CAIXA COM 25 UNIDADES>

CAIXA COM 50 UNICADES>

CLASSE : Illa 80145901261

8443 - Alteragdo das InformagBes das Instrugbes de Uso e/ou Ro-
tuII agem de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro -
Classe Illa

ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS - REINO

AUTO-TESTE PARA GLICOSE 25351.328539/2010-88
SOLUCAO CONTROLE ONETOUCH SELECT

FABRICANTE : LIFESCAN, INC. - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : LIFESCAN EUROPE - SUICA

CAIXA COM 1 FRASCO (25 ML)>

CAIXA COM 2 FRASCOS (25 ML CADA)>

ONETOUCH SELECT HIGH (ALTA)> CAIXA COM 1 FRASCO
(25 ML); CAIXA COM 2 FRASCOS (25 ML CADA);
ONETOUCH SELECT NORMAL> CAIXA COM 1 FRASCO (25
ML); CAIXA COM 2 FRASCOS (25 ML CADA);

CLASSE : Illa 80145901264

8443 - Alteragdo das InformagBes das Instrugoes de Uso e/ou Ro-
tulagem de Registro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro -
Classe Illa

KTK INDUSTRIA, IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO
DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA1.02298-2

Aparelho de Anestesia 25351.039027/2005-56

APARELHO DE ANESTESIA SAMURAI

FABRICANTE : KTK INDUSTRIA, IMPORTACAO, EXPORTA-
CAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LT-
DA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : KTK INDUSTRIA, IMPORTACAO, EXPORTA-
CAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LT-
DA - BRASIL

Aparelho de Anestesia Samurai

CLASSE : 11l 10229820095

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

LABINBRAZ COMERCIAL LTDA 1.02685-9
ANTIESTREPTOLISINA 25351.004249/00-72

ASO LATEX LINEA TURBITEST AA WIENER

FABRICANTE : WIENER LABORATORIOS SA.I.C. - ARGEN-
TINA

Reagente A:1 x 12mL + Reagente B: 1 x 15mL

CLASSE : | 10268590110

8440 - Revalidagdo de Cadastro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro.

ANTICORPO PARA VIRUS MULTIPLOS DE T-LINFOTROPICO
HUMANO (HTLV)25351.327904/2010-28

HTLV [+l ELISA recombinante .

FABRICANTE : WIENER LABORATORIOS SA.I.C. - ARGEN-
TINA

Kit para 192 determinagdes.>

Kit para 96 determinagdes.>

Kit para 960 determinagGes.>

CLASSE : Il
8100 - Desarquivamento de Processo ou Peticdo a pedido da em-
presa

TRYPANOSOMA CRUZ| 25351.331119/2010-01

Chagatest ELISA lisado

FABRICANTE : WIENER LABORATORIOS SA.I.C. - ARGEN-
TINA

Kit para 192 determinacdes>

Kit para 480 determinacdes>

Kit para 96 determinagbes>

CLASSE : Il

8100 - Desarquivamento de Processo ou Peticdo a pedido da em-
presa . N

ANTICORPO PARA VIRUS DE IMUNODEFICIENCIA HUMANA
TIPO 1 E TIPO 2 (HIV 1 E HIV 2)25351.330556/2010-26

WL Check HIV 1+2 3

FABRICANTE : WIENER LABORATORIOS SA.I.C. - ARGEN-
TINA

Kit para 200 determinagdes. 200 envelopes individuais (Reagente A)
+ 4 Frascos conta-gotas (7 mL) (Reagente B).>

Kit para 100 determinactes. 100 envelopes individuais (Reagente A)
+ 2 Frascos conta-gotas (7 mL) (Reagente B) + 100 dispositivos
descartaveis.>

Kit para 100 determinagdes. 100 envelopes individuais (Reagente A)
+ 2 Frascos conta-gotas (7 mL) (Reagente B).>

Kit para 200 determinactes. 200 envelopes individuais (Reagente A)
+ 4 Frascos conta-gotas s (7 mL) (Reagente B) + 200 dispositivos
descartaveis.>

Kit para 25 determinacfes: 25 envelopes individuais (Reagente A) +
1 Frasco conta-gotas (3,5 mL) (Reagente B)>

Kit para 25 determinacfes: 25 envelopes individuais (Reagente A) +
1 Frasco conta-gotas (3,5 mL) (Reagente B) + 25 dispositivos des-
cartaveis.>

Kit para 50 determinacfes: 50 envelopes individuais (Reagente A) +
1 Frasco conta-gotas (7 mL) (Reagente B) + 50 dispositivos des-
cartaveis.>

Kit para 50 determinacfes: 50 envelopes individuais (Reagente A) +
1 Frasco conta-gotas (7 mL) (Reagente B).>

CLASSE : Il
8100 - Desarquivamento de Processo ou Peticdo a pedido da em-
presa

ANTICORPO PARA VIRUS DE IMUNODEFICIENCIA HUMANA
TIPO 1 E TIPO 2 (HIV 1 E HIV 2)25351.327894/2010-80

HIV 1+2 ELISA 32 Generacion 3

FABRICANTE : WIENER LABORATORIOS SA.I.C. - ARGEN-
TINA

Kit para 96 determinagcdes>

Kit para 192 determinacdes>

Kit para 480 determinacdes>

CLASSE : Il

8100 - Desarquivamento de Processo ou Peticdo a pedido da em-

presa i

LABORATORIOS B. BRAUN S/A 8.01369-9
Instrumentos cirdrgicos 25351.466186/2010-06
PERFURADOR OSSEO PNEUMATICO



FABRICANTE : AESCULAP AG - ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : AESCULAP AG - ALEMANHA

FK882R;; FKB884R;; FK885R;; FKB886R;; FK89I2R;; FKB893R;;
FK894R;; FK896R;; FK898R;; FK895R.; FK899R;; FK883R;;
CLASSE : I 80136990701

80040 - Retificaggo de Publicagéio de EQUIPAMENTOS
LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA EPP
1.02468-1

BILIRRUBINA 25000.000073/95-01

BILIRRUBINAS METODO COLORIMETRICO i
FABRICANTE : LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATO-
RIOS LTDA EPP - BRASIL

Kit para 200 testes - Padrdo: 1 x 500 microgramas, Revelador: 1 x
480 ml; Sulfanilico: 1 x 200 ml; Nitrito: 1 x 8 ml.>

CLASSE : Il 10246810015

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro

LABTEST DIAGNOSTICA SA 1.00090-1

FIBRINOGENIO 25351.011029/2007-42

FIBRINOGEN HEMOSTASIS

FABRICANTE : LABTEST DIAGNOSTICA SA - BRASIL
CLASSE : I 10009010137

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro

LIPASE 25351.011048/2007-79

LIPASE LIQUIFORM

FABRICANTE : LABTEST DIAGNOSTICA SA - BRASIL
CLASSE : | 10009010138

8440 - Revalidag&o de Cadastro de Produtos para Diagnostico de uso
in vitro.

LANG ELETRO-MEDICINA LTDA ME 8.01239-0

Instrumental Para Endoscopia 25351.526487/2009-98
INSTRUMENTOS ARTICULADOS CORTANTES PARA LAPA-
ROSCOPIA LANG

FABRICANTE : LANG ELETRO-MEDICINA LTDA ME - BRA-
SIL

DISTRIBUIDOR : LANG ELETRO-MEDICINA LTDA ME - BRA-
SIL

Cutseal sem dente 613-072-1470; Cutseal com dente 613-072-1475;
Cutseal com gancho 613-072-1480

Pinca Biopsia Monoarticulada 10 Charr 613-100-10; Pinca Biopsia
Biarticulada 4 Charr 613-100-24; Pinga Biopsia Biarticulada 5 Charr
613-100-25; Tesoura Curva 15° SideGate 22-100-15; Tesoura Tipo
Jameson curva SideGate 22-110-15; Tesoura Curva 30° SideGate 22-
100-30; Tesoura Curva 70° SideGate 22-100-70; Tesoura Potts 45°
SideGate 22-120-00; Tesoura Potts 125° SideGate 22-125-00; Tesoura
Curva 15° Bruta SideGate 22-101-15; Tesoura Mono Articulada Pon-
ta Romba 4 Charr 611-301-14; Tesoura Mono Articulada Ponta Rom-
ba 5 Charr 611-301-15; Tesoura Mono Articulada Fina Romba 4
Charr611-151-14; Tesoura Mono Articulada Fina Romba 5 Charr
611-151-15; Tesoura AblacoGold Bipolar 5mm 601-211-25.

Pinga Punch Biopsia - Biarticulada Tipo Colher - Insert - 5/330 mm
613-068-05; Pinga 300 mm, rotacional, diametro 2,2 mm 613-068-22;
Pinca Punch Biopsia - Biarticulada Tipo Colher com dois dentes -
Insert - 5/330 mm 613-070-05; Pinca Punch Biopsia - Monoarticulada
Tipo Colher - Insert 5/330 mm 613-072-05; Pinca de bidpsia, ro-
tatéria, 0,9 mm didmetro, 300 mm comprimento 613-070-09; Pinga
300 mm, rotacional, @ 0,9 mm 613-072-09; Pinga 300 mm, ro-
tacional, @ 1,2 mm 613-072-12; Pinga 300 mm, rotacional, @ 2,1 mm
613-072-21; Pinga Punch Biopsia - Monoarticulada Tipo Colher com
dois dentes - Insert - 5/330 mm 613-086-05; Pinca Blakesley Biopsia
Monoarticulada Tipo Colher Fenestrada - Insert 5/330 mm 613-088-
05; Pinca Punch Biopsia - Monoarticulada - Insert - 5/330 mm 613-
090-05; Pinga Stone Saca-bocado - Monoarticulada - Insert - 10/330
mm 613-170-10; Pinca Maryland Bipolar Completa com Empunha-
dura Modular Standard Conex&o Lang 5/200 mm 613-130-20; Pinca
Maryland Bipolar Completa com Empunhadura Modular Standard
Conex&o Lang 5/340mm 613-130-34; Pinca Maryland Bipolar Com-
pleta com Empunhadura Modular Standard Conex&o Lang 5/450mm
613-30-45

Pinga 300 mm rotacional, @ 1,2 mm 613-068-12; Pinca 300 mm,
rotacional, didmetro 2,1 mm 613-068-21

Tesoura Micro Reta Ponta Fina Monoarticulada - Insert - 5/330 mm
611-200-05; Tesoura Micro Curva Ponta Fina Monoarticulada - Insert
- 5/330 mm 611-202-05; Tesoura Peritoneal Serrilhada Monoarti-
culada - Isert - 5/330 mm 611-204-05; Tesoura Hook - Insert 5/330
mm 611-206-05; Tesoura Metz. Baby Curva 11 mm - Insert - 5/330
mm 611-208-05; Tesoura com ponta rotacional, 0,9 mm diémetro,
300 mm comprimento 611-208-09; Tesoura com ponta rotacional, 1,2
mm didmetro , 300 mm comprimento 611-208-12; Tesoura com ponta
rotacional, 2,10 mm didmetro, 300 mm comprimento 611-208-21;
Tesoura Metz. Curva 15 mm - Insert - 5 mm/330 mm 611-210-05;
Tesoura Endo Curva 14 mm - Insert - 5/330 mm 611-214-05; Tesoura
Metzenbaum Forte Reta 11 mm - Insert - 5/330 mm 611-216-05;
Tesoura Metzenbaum Forte Curva 11 mm - Insert - 5/330 mm 611-
218-05

CLASSE : | 80123900023

8087 - Alteracéo por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isencéo) de FAMILIA de Material de Uso Médico,
LIFEMED INDUSTRIAL DE EQUIPAMENTOS E ARTIGOS ME-
DICOS E HOSPITALARES S.A1.03904-1

Bomba de Infusao 25351.506715/2009-51

FAMILIA DE BOMBAS DE INFUSAO SMART

FABRICANTE : LIFEMED INDUSTRIAL DE EQUIPAMENTOS E
ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES SA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : LIFEMED INDUSTRIAL DE EQUIPAMENTOS
E ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES SA - BRASIL
BOMBA DE INFUSAO LF SMART

CLASSE : 111 10390410037

80016 - Alteragdo Técnica do EQUIPAMENTO

Macromed Comercio de Material Medico e Hospitalar Ltda 8.01875-
6

FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
ou TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGI-
CAS25351.274785/2011-16

Tubo de Coleta D-VAC Sem Aditivo

FABRICANTE : DEMOPHORIUS LIMITED - CHIPRE
Embalagem com 12 unidades- 13x100 mm (vacuo de 5ml, 6ml e
7ml); 13x75 mm (vécuo de 1 ml, 2 ml, 3 ml, 4 ml e 5 ml); 16x100
mm (vécuo de 8ml, 9ml e 10ml).>

Embalagem com 24 unidades- 13x100 mm (vécuo de 5ml, 6ml e
7ml); 13x75 mm (vécuo de 1 ml, 2 ml, 3 ml, 4 ml e 5 ml); 16x100
mm (vécuo de 8ml, 9ml e 10ml).>

Embalagem com 50 unidades- 13x100 mm (vacuo de 5ml, 6ml e
7ml); 13x75 mm (vécuo de 1 ml, 2 ml, 3 ml, 4 ml e 5 ml); 16x100
mm (vécuo de 8ml, 9ml e 10ml).>

CLASSE : | 80187560016

8420 - RETIFICACAO de Publicagdo de Produtos para Diagnéstico
de uso in vitro

MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1

Bomba de Infusao 25351.811319/2008-77 .

BOMBA DE INFUSAO PARA ALIMENTACAO ENTERAL KAN-
GAROO 924

FABRICANTE : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTH-
CARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS

FABRICANTE : COVIDIEN |IC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEAL-
THCARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS

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

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-

TADOS UNIDOS .
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA SA. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA DE CV -

MEXICO .
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA
DISTRIBUIDOR COVIDIEN  MEDICAL  PRODUCTS

(SHANGHAI) MANUFATURING LLC - CHINA

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

DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA

CLASSE : 11l 80136710185

8074 - Inclusdo de Novo(s) Fabricante(s) em Registro / Cadastra-
mento (isencdo) de EQUIPAMENTOS

MBIOLOG DIAGNOSTICOS LTDA 8.00475-8 i
ANTICORPO PARA VIRUS MULTIPLOS DE T-LINFOTROPICO
HUMANO (HTLV)25351.120451/2010-64

Imunoscreen HTLV 1/2 SS

FABRICANTE : MBIOLOG DIAGNOSTICOS LTDA - BRASIL
192 Testes>

1920 Testes>

288 Testes>

384 Testes>

480 Testes>

96 Testes>

960 Testes>

CLASSE : Il

8100 - Desarquivamento de Processo ou Peticdo a pedido da em-
presa

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

Otoscopio 25351.159000/2006-60

OTOSCOPIO DE 3,5V WELCH ALLYN

FABRICANTE : WELCH ALLYN MEDICAL PRODUCTS - ES
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : MD INTERNATIONAL INC. - ESTADOS UNI-
DOS

20000

25020

CLASSE : | 80011680022

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

8025 - Revalidacdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia

MEDICALTEC LTDA 8.01144-1

Eletrodo Descartavel 25351.323388/2010-22 i .
ELETRODOS ELETRO-CIRURGICOS DESCARTAVEIS NAO ES-
TERIL

FABRICANTE : DEROYAL INDUSTRIES, INC. - ESTADOS UNI-
DOS

FABRICANTE : DeRoyal Cientifica de Latinoamérica S. A. - COS-
TA RICA

DISTRIBUIDOR : DEROYAL INDUSTRIES, INC. - ESTADOS
UNIDOS

88-11020N'S; 88-11040NS; 88-11060NS; 88-11080NS; 88-11200NS;
88-11300N'S; 88-1560NS; 88-1561NS; 88-1562NS; 88-1563NS; 88-
1564NS; 88-1565NS; 88-1566NS; 88-1567NS; 88-1559NS;

CLASSE : Il 80114410039

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

MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA 8.00473-0
Equipamento P/ Controle de  Temperatura  Corpora
25351.762276/2008-61

SISTEMA PARA AQUECIMENTO DE PACIENTE

FABRICANTE : SANMINA-SCI CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : KIMBERLY-CLARK GLOBAL SALES LLC -
ESTADOS UNIDOS

Patient Warming System M1000 Control Unit

CLASSE : |1l 80047300221

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

MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 1.03391-9

Introdutores 25351.007102/01-51

INTRODUTOR TRANSEPTAL MULLINS PEDIATRICO/ADUL-
TO

FABRICANTE : FABRICADO POR PACIFIC DEVICE DE ME-
XICO PARA MEDTRONIC INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC INC - ESTADOS UNIDOS
Adulto: 6F; 7F; 8F cddigos. 008550; 008551; 008552; 008591
Pediatrico: 6F; 7F e 8F codigos: 008530; 008531; 008532
CLASSE : IV 10339190140

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

Dispositivo Para Anastomose 25351.031492/2006-20

DISPOSITIVO PARA ANASTOMOSE U-CLIP

FABRICANTE : MEDTRONIC CARDIAC SURGERY TECHNO-
LOGIES - ESTADOS UNIDOS i
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC BV - HOLANDA (PAISES BAI-
X0S) i
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC EUROPE SARL - SUICA
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC INC - ESTADOS UNIDOS
B140RFRN2 140 U-Clip Flex&o regular 2- Pack; B140RFSN2 140
U-Clip Flex&o regular curta 2- Pack; B160RFRN2 160 U-Clip Flexdo
regular 2- Pack; B160RFSN2 160 U-Clip Flexdo regular curta 2-
Pack; B180ORFRN2 180 U-Clip Flex&o regular 2- Pack; B180RFSN2
180 U-Clip Flex&o regular curta 2- Pack; REM 1860 18-60 U-Clip
Ferramenta de Remogdo; S105RFRN2 S105 U-CLIP Flex@o média,
agulha regular 2-Pack; S1I05RFSN2 S105 U-CLIP Flex&o média, agu-
Iha curta 2-Pack; S120RFRN2 S120 U-CLIP Flexdo média, agulha
regular 2-Pack; S120RFSN2 S120 U-CLIP Flexdo média, agulha cur-
ta 2-Pack; S1I5CSFRN2 S15 U-CLIP Cartucho de Flexao curta, agu-
Iha regular 2-Clip; S1I5LFRN2 S15 U-CLIP Flexdo longa, agulha
regular 2-Pack; S1I5RFRN2 S15 U-CLIP Flexdo média, agulha re-
gular 2-Pack; S15RFRN2 S15 U-CLIP Flexdo média, agulha regular
2-Pack; S15RFRN8 S15 U-CLIP Flex@d média, agulha regular 8-
Pack; S15RFSN2 S15 U-CLIP Flexdo média, agulha curta 2-Pack;
S15RFSN8 S15 U-CLIP Flexdo média, agulha curta 8-Pack;
S15SFRN2 S15 U-CLIP Flex@o curta, agulha regular 2-Pack;
S15SFRN8 S15 U-CLIP Flex&o curta, agulha regular 8-Pack;
SI5SFSN2 S15 U-CLIP Flex&o curta, agulha curta 2-Pack;
S15SFSN8 S15 U-CLIP Flex&o curta, agulha curta 8-Pack; S18CR-
FRN2 S18 U-CLIP Cartucho de Flexdo média, agulha regular 2-Clip;
S18CSFRN2 S18 U-CLIP Cartucho de Flexdo curta, agulha regular
2-Clip; S1I8LFLN2 S18 U-CLIP Flex&@o longa, agulha longa 2-Pack;
SI18LFRN2 S18 U-CLIP Flex& longa, agulha regular 2-Pack;
SI8RFLN2 S18 U-CLIP Fexdo média, agulha longa 2-Pack;
S18RFLN8 S18 U-CLIP Flex@d0 média, agulha longa 8-Pack;
S18RFRN2 S18 U-CLIP Flex8 média, agulha regular 2-Pack;
S18RFRN8 S18 U-CLIP Flexd média, agulha regular 8-Pack;
SI18SFLN2 S18 U-CLIP Flex8 curta, agulha longa 2-Pack;
S18SFLN8 S18 U-CLIP Flex@ curta, agulha longa 8-Pack;
S18SFRN2 S18 U-CLIP Flex&o curta, agulha regular 2-Pack;
S18SFRN8 S18 U-CLIP Flex&o curta, agulha regular 8-Pack; S20CR-
FRN2 S20 U-CLIP Cartucho de Flexdo média, agulha regular 2-Clip;
S20CSFRN2 S20 U-CLIP Cartucho de Flex&o curta, agulha regular
2-Clip; S20LFLN2 S20 U-CLIP Flex&@o longa, agulha longa 2-Pack;
S20LFRN2 S20 U-CLIP Flex@ longa, agulha regular 2-Pack;
S20RFLN2 S20 U-CLIP Flex@d% média, agulha longa 2-Pack;
S20RFLN8 S20 U-CLIP Flex8d% média, agulha longa 8-Pack;
S20RFRN2 S20 U-CLIP Flexdo meédia, agulha regular 2-Pack;
S20RFRN8 S20 U-CLIP Flexdo média, agulha regular 8-Pack;
S20SFLN2 S20 U-CLIP Flex@ curta, agulha longa 2-Pack;
S20SFLN8 S20 U-CLIP Flex@ curta, agulha longa 8-Pack;
S20SFRN2 S20 U-CLIP Flex@ curta, agulha regular 2-Pack;
S20SFRN8 S20 U-CLIP Flexdo curta, agulha regular 8-Pack; S25CS-
FRN2 S25 U-CLIP Cartucho de Flex&@o curta, agulha regular 2-Clip;
S25RFRN2 S25 U-CLIP Flexdo média, agulha regular 2-Pack;
S25RFRN8 S25 U-CLIP Flexdo média, agulha regular 8-Pack;
S25SFRN2 S25 U-CLIP Flex@ curta, agulha regular 2-Pack;
S25SFRN8 S25 U-CLIP Flexdo curta, agulha regular 8-Pack; S35CS-
FRN2 S35 U-CLIP Cartucho de Flex&o curta, agulha regular 2-Clip;
S35RFRN2 S35 U-CLIP Flexd média, agulha regular 2-Pack;
S35RFRN8 S35 U-CLIP Flexdo média, agulha regular 8-Pack;
S35SFRN2 S35 U-CLIP Flex&o curta, agulha regular 2-Pack;
S35SFRN8 S35 U-CLIP Flexdo curta, agulha regular 8-Pack; S50CS-
FRN2 S50 U-CLIP Cartucho de Flex&@o curta, agulha regular 2-Clip;
S50RFHN2 S50 U-CLIP Flexdo média, agulha de meio circulo 2-
Pack; SS0RFHN8 S50 U-CLIP Flexdo média, agulha de meio circulo
8-Pack; S50RFRN2 S50 U-CLIP Flexdo média, agulha regular 2-
Pack; S50RFRN8 S50 U-CLIP Flexdo média, agulha regular 8-Pack;
S50SFRN2 S50 U-CLIP Flex@ curta, agulha regular 2-Pack;
S50SFRN8 S50 U-CLIP Flexdo curta, agulha regular 8-Pack;
S60LFHN2 S60 U-CLIP Flexdo longa, agulha de meio circulo 2-
Pack; S60LFRN2 S60 U-CLIP Flex&o longa, agulha regular 2-Pack;
S60RFHN2 S60 U-CLIP Flexdo média, agulha de meio circulo 2-
Pack; SBO0RFHN8 S60 U-CLIP Flex8o média, agulha de meio circulo



8-Pack; S60RFIN2 S60 U-CLIP Flexdo média, agulha em J 2-Pack;
S60RFIN8 S60 U-CLIP Flexd média, agulha em J 8-Pack;
S60RFRN2 S60 U-CLIP Flexdo média, agulha regular 2-Pack;
S60RFRN8 S60 U-CLIP Flexdo média, agulha regular 8-Pack;
S60SFHN2 S60 U-CLIP Flexdo curta, agulha de meio circulo 2-Pack;
S60SFHNS8 S60 U-CLIP Flexdo curta, agulha de meio circulo 8-Pack;
S60SFIN2 S60 U-CLIP flexdo curta, agulha em J 2-Pack; S60SFINS
S60 U-CLIP flexdo curta, agulha em J 8-Pack; S60SFRN2 S60 U-
CLIP Flexdo curta, agulha regular 2-Pack; S60SFRN8 S60 U-CLIP
Flex&@o curta, agulha regular 8-Pack; STORFRN2 S70 U-CLIP Flexdo
média, agulha regular 2-Pack; S7TORFSN2 S70 U-CLIP Flexdo média,
agulha curta 2-Pack; S90RFRN2 S90 U-CLIP Flexdo média, agulha
regular 2-Pack; SO0ORFSN2 S90 U-CLIP Flexdo média, agulha curta
2-Pack; UDD5 Cartucho Ferramenta de Aplicacdo; V100DRFRN2
100 U-Clip flexdo regular, agulha regular, valvula brago duplo 2 -
Pack; V45RFRN2 45 U-CLIP Flexdo média, agulha regular de apro-
ximagdo 2-Pack; V50RFRN2 50 U-CLIP Flexdo média, agulha re-
gular de aproximagdo 2-Pack; V60RFRN2 60 U-CLIP Flexdo média,
agulha regular de aproximagdo 2-Pack;

CLASSE : IV 10339190279

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

Posicionador cardiaco 25351.385585/2006-71

SISTEMA DE POSICIONAMENTO CARDIACO MEDTRONIC
FABRICANTE : MEDTRONIC PERFUSION SYSTEMS - ESTA-
DOS UNIDOS i

DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC SA - SUICA

DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC B.V. - HOLANDA (PAISES BAI-
XO0S)

STARFISH 2

CLASSE : IV 10339190288

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

MM OPTICS LTDA 8.00514-2

fibra optica 25351.187141/2006-72

FIBRA OPTICA PLASTICA MM OPTICS

FABRICANTE : MM OPTICS LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : MM OPTICS LTDA - BRASIL

1x0,4mm

CLASSE : Il 80051420010

8033 - Revalidagdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA 1.02879-
1

ACUCAR PARA TESTE DE TOLERANCIA 25023.220433/96-68
GLUC-UP NEWPROV |
FABRICANTE : NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATORIOS
LTDA - BRASIL |

GLUC UP 100 (PO) - saché com 100g nos sabores abacaxi, laranja,
lim& e morango.>

GLUC UP 100 - Frasco de 300ml nos sabores abacaxi,
laranja e liméo.>
GLUC UP 50 (PO) -
lim& e morango.>
GLUC UP 50 - Frasco de 200ml nos sabores abacaxi, laranja, liméo
e morango.>

GLUC UP 75 (PO) -
lim&o e morango.>
GLUC UP 75 - Frasco de 300ml nos sabores abacaxi,
laranja e limdo.>

GLUC UP P6 - Frasco com 600g>

CLASSE : | 10287910001

8440 - Revalidag&o de Cadastro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro.

NIPRO MEDICAL LTDA 1.03248-6

Tubo Para Circulacao Extracorporea 25351.146756/2009-96
CONJUNTO DE TUBOS PARA CIRCULAGAO EXTRACORPO-
REA

FABRICANTE : NIPRO MEDICAL LTDA - BRASIL

Deferida a peticdo de Alteragdo por acréscimo de Materia de Uso
médico em registro de familia de material de uso médico conforme os
modelos abaixo:

CDBA103; CDBA105; CDBA106; CDBA107; CDBA108; CD-
BA109; CDBAI110; CDBA11l; ED2972; ED2976; ED2982;
ED;2985; ED2986; ED2992; ED2993; ED2994; ED2998; ED2999;
ED3000; ED3002; ED3003; ED3004; ED3005; ED3006; ED3007;
ED3008; ED3009; ED3010; ED3011; ED3012; ED3013; ED3014;
ED3015; ED3016; ED3017;, ED3018; ED3019; ED3020; ED3021,
ED3022; ED3023; ED3024; CDD34; CDD35.

CLASSE : Il 10324860066

8041 - Alteragdo da composicdo quimicia/matéria-prima de MATE-
RIAL DE USO MEDICO

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

OLSEN INDUSTRIA E COMERCIO S/A 1.02813-0

Turbina de Alta Rotacao 25351.001282/2004-45

PECA DE MAO COM TURBINA A AR (ALTA ROTACAOQ)
FABRICANTE : NSK NAKANISHI INC. - JAPAQ
DISTRIBUIDOR : NSK NAKANISHI INC. - JAPAO

PANA-AIR( PA-MU M4; PA-MU B2; PA-SU M4; PA-SU B2; PA-
TU M4; PA-TU B2; PA-M M4; PA-M B2; PA-S M4; PA-S B2; PA-
T M4; PA-T B2), Smile;, MACH-QD (MU B2/B3; MU M4; SU
B3/B3; SU M4; TU B2/B3; TU M4); MACH 2 (MC2-MU; MC2-SU;
MC2-TU); MACH-LITE XT (MLXT-MU; MLXT-SU; MLXT-TU);
TI-MAX  (A500L; AG600L; A700L; X500L; X600L; X700L;
AK450L); TI-MAX (A500; A600; A700; X500; X600; X700); TI-
MAX (AK500L; AK600L; AK700L; X500KL; X600KL; X700KL);
SMax (M500L; M500; M600OL; M 600; M500KL; M500K;
M600KL; M600K; M500SL; M600SL; MS500WL; M600WL;
M500BL; M600BL); PanaMax PLUS (PAP-MU M4; PAP-SU M4;

morango,

saché com 50g nos sabores abacaxi, laranja,

saché com 75g nos sabores abacaxi, laranja,

morango,

PAP-MU B2; PAP-SU B2; PAP-QD MU; PAP-QD SU); Pana-Max
(PAX-SUM4; PAX-TUM4; PAX-SUB2; PAX-TUB2); PRO Pana
Max Kit (PRO PAX SU M4 KIT A/PRO PAX SU B2 KIT A/PRO
PAX TU M4 KIT A/PRO PAX TU B2 KIT A/PRO PAX SU M4 KIT
B/PRO PAX SU B2 KIT B/PRO PAX TU M4 KIT B/PRO PAX TU
B2 KIT B); PRO Pana Air Kit (PRO PA M2 M4 KIT/PRO PA M2
B2 KIT/PRO PA S2 M4 KIT/PRO PA S2 B2 KIT); PRO AS2000 e
Pana Max Kit (PRO AS PAX SU M4 KIT/PRO AS-PAX SU B2
KIT/PRO AS-PAX TU M4 KIT/PRO AS-PAX TU B2 KIT); PRO
AS2000 e Pana Air Kit (PRO AS-PA M B2 KIT/PRO AS-PA M M4
KIT/PRO AS-PA S B2 KIT/PRO AS-PA S M4 KIT)

CLASSE : Il 10281300008

8073 - Alterag&o por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMILIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes

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

ORTHONEURO COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
EPP 8.02022-5

Instrumental para Implante de Coluna 25351.277435/2010-37
INSTRUMENTAL PHYSIODISC

FABRICANTE : KISCOMEDICA SA - FRANCA

DISTRIBUIDOR : KISCOMEDICA SA - FRANCA

O Instrumental Physiodisc contém os seguintes itens: COMCUPE -
Cureta Pedicula; COMCUW4 - Cureta Fenestrada, ou Cureta Janela;
COMBCS - Distrator, COMBCS6 - Distrator; COMBC7 - Distrator;
COMPCP - Chave de introdu¢do do Cage; MPT116375 - Cabo em T;
COMPC13145 - Molde; COMPC13146 - Molde; COMPC13147 -

Molde; COMPC13165 - Moldeg COMPC13166 - Molde;
COMPC13167 - Molde; COMPC15165 - Molde; COMPC15166 -
Molde;, COMPC15167 - Molde;, COMPC15185 - Molde;

COMPC15186 - Molde; COMPC15187 - Molde; COMPC17185 -
Molde; COMPC17186 - Molde;, COMPC17187 - Molde; COMIH1 -
Pinca para Cage-implante cervical; COMIMP? - Impactador; COM-
PHCA1 - Bandeja para acomodar os instrumentos; COMPHCA?2 -
Bandeja para acomodar os instrumentos; COMPHL - Tampa da ba-
deja; COMPHL2- Bandeja para acomodar 0s instrumentais.
CLASSE : | 80202250023

8040 - Alteracdo do Nome Comercial e/ou denominacdo do Co-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO
ORTONEURO COMERCIO E IMPORTAQAO DE MATERIAL
HOSPITALAR LTDA 8.02245-6

Material Implantavel 25351.463802/2009-21

SISTEMA ACETABULAR VERSAFITCUP CC

FABRICANTE : MEDACTA INTERNATIONAL SA. - SUI(;A
DISTRIBUIDOR : MEDACTA INTERNATIONAL SA. - SUI(;A
Cabeca de Cerémica 12/14: 38.49.7172.005.22; 38.49.7172.015.26;
38.49.7172.025.20; 38.49.7172.045.27, 38.49.7172.055.20;

38.49.7172.065.24, 38.49.7175.895.20; 38.49.7175.905.20;
38.49.7175.915.20;, 25050.2801; 25050.2803; 25050.2805;
25050.3201; 25050.3203; 25050.3205; 01.25.120; 01.25.121;
01.25.122.

Nlcleo Acetabular Reto de PE: 01.26.2839STT; 01.26.2841STT;
01.26.2844STT; 01.26.2848STT; 01.26.2852STT; 01.26.3244STT;
01.26.3248STT; 01.26.3252STT.

Nucleo Acetabular Reto HC de PE: 01.26.2839HCT; 01.26.2841HCT;
01.26.2844HCT; 01.26.2848HCT; 01.26.2852HCT; 01.26.3244HCT;
01.26.3248HCT; 01.26.3252HCT; 01.26.3648HCT; 01.26.3652HCT.
Parafuso Esponjoso com cabega reta: 01.26.65.25; 01.26.65.30;
01.26.65.35; 01.26.65.40; 01.26.65.45.

Tampéo CC Light: 01.26.55.TPL.

Tampéo: 01.26.55.TP.

Componente Acetabular: 01.26.48MBT;
01.26.52MBT;  01.26.54MBT;  01.26.56MBT;
01.26.60MBT; 01.26.62MBT; 01.26.64MBT.
Componente Acetabular CC Light: 01.26.46MBTL; 01.26.48MBTL;
01.26.50MBTL; 01.26.52MBTL; 01.26.54MBTL; 01.26.56MBTL;
01.26.58MBTL; 01.26.60MBTL; 01.26.62MBTL; 01.26.64MB-
TL;01.26.50MBT

CLASSE : |1l 80224560024

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

OXFORD ASSOC. REPRES. E COM. DE EQUIP. MED. LTDA
1.03617-0

Aparelho para Medicao de Radionuclideos 25351.126103/2005-62
Blue Phantom 2 e Acessorios

FABRICANTE : IBA DOSIMETRY - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : IBA DOSIMETRY - ALEMANHA

CLASSE : Il 10361700007

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

OXOID BRASIL LTDA 1.03492-8

PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO (MUL-
TIPLEX) - CLASSE 1125351.010879/01-76

OBIS KIT OXOID

FABRICANTE : OXOID LIMITED. - INGLATERRA (REINO UNI-

01.26.50MBT;
01.26.58MBT;

DO)
Kit para 60 testes.>
CLASSE : Il 10349280220

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro

PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA 8.02541-8

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.046192/2007-26
ELIA SCL-70 WELL 3

FABRICANTE : PHADIA AB - SUECIA

2 canetas com 12 pocos cada (para 24 determinagdes)>

CLASSE : Il 80254180070

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro i

ANTICORPO PARA DOENCA CELIACA 25351.037844/2007-31
ELIA GLIADIN IGG WELL

FABRICANTE : PHADIA AB - SUECIA

4 canetas com 12 pocos cada (kit para 48 determinacoes)

CLASSE : Il 80254180074

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro

ANTICORPO ANTINUCLEAR (ANA) 25351.037863/2007-68
ELIA UIRNP WELL i

FABRICANTE : PHADIA AB - SUECIA

kit 48 determinacbes( 4 canetas x 12 pocos)

CLASSE : Il 80254180075

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
ndstico de uso in vitro

SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE
IMUNOESPECIFICA (ALERGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO
- ACAROS E POEIRAS25351.112362/2007-78

FAMILIA IMMUNOCAP ALLERGEN ACAROS E POEIRAS -
SWEDEN i

FABRICANTE : PHADIA AB - SUECIA

IMMONOCAP ALLERGEN D203, rDer p 2, HOUSE DUST MITE>
10 ImmunoCAP; IMMONOCAP ALLERGEN D202, nDer p 1,
HOUSE DUST MITE> 10 ImmunoCAP; IMMUNOCAP ALLER-
GEN D205, rDer p 10 TROPOMY OSIN, HOUSE DUST MITE> 10
ImmunoCAP; IMMUNOCAP ALLERGEN D2 HOUSE DUST MITE
(DERMATOPHAGOIDES FARINAE)> 16 ImmunoCAP; IMMUNO-
CAP ALLERGEN D201 HOUSE DUST MITE (BLOMIA TRO-
PICALIS)> 10 ImmunoCAP; IMMUNOCAP ALLERGEN D3 HOU-
SE DUST MITE (D. MICROCERAS)> 16 ImmunoCAP;, IMMU-
NOCAP ALLERGEN D70 STORAGE MITE (ACARUS SIRU)> 10
ImmunoCAP; IMMUNOCAP ALLERGEN D71 STORAGE MITE
(LEPIDOGLY PHUS DESTRUCTOR)> 10 ImmunoCAP; IMMUNO-
CAP ALLERGEN D72 STORAGE MITE (TYROPHAGUS PU-
TRESCENTIAE)> 10 ImmunoCAP; IMMUNOCAP ALLERGEN
D73 STORAGE MITE (GLYCYPHAGUS DOMESTICUS)> 10 Im-
munoCAP; IMMUNOCAP ALLERGEN D74 HOUSE DUST MITE
(EUROGLYPHUS MAY NEI)> 10 ImmunoCAP;, IMMUNOCAP AL-
LERGEN GD1 HOUSE DUST MITE (D. PTERONY SSINUS)> 10
ImmunoCAP; IMMUNOCAP ALLERGEN GD2 HOUSE DUST MI-
TE (DERMATOPHAGOIDES FARINAE)> 10 ImmunoCAP; IMMU-
NOCAP ALLERGEN HX2 H2, D2, 16> 16 ImmunoCAP; IMMU-
NOCAP ALLERGEN H1 HOUSE DUST (GREER LABS. INC.)> 16
ImmunoCAP; IMMUNOCAP ALLERGEN H2 HOUSE DUST
(HOLLISTER STIER LABS.)> 16 ImmunoCAP; IMUNNOCAP AL-
LERGEN D1 HOUSE DUST MITE (D. PTERONYSSINUS)> 16
ImmunoCAP;

CLASSE : Il 80254180079 3

8015 - REVALIDACAOQO de Registro de FAMILIA de Produtos para
Diagnéstico de uso in vitro

PLAST-LABOR IND. E COM. DE EQUIP. HOSP. E LAB.LTDA
8.00356-7

MEIOS DE CULTURA, SUPLEMENTOS E DISPOSITIVOS DES-
TINADOS SIMULTANEAMENTE A SEMEADURA PRIMARIA E
AO TRANSPORTE DE MATERIAIS CLINI-
COS25351.147022/2004-15

FAMILIA DE MEIOS DE CULTURA E SUPLEMENTOS DES-
TINADOS A SEMEADURA PRIMARIA E TRANSPORTE DE
MATERIAIS CLINICOS PLASTLABOR

FABRICANTE : PLAST-LABOR IND. E COM. DE EQUIP. HOSP.
E LAB.LTDA - BRASIL

Agar BHI (Brain Heart Infusion)> Caixa com 10 placas (90x15mm);
Caixa com 5 tubos (16x150mm); Caixa com 5 tubos (13x100mm);
Agar Batata Dextrose> Caixa com 10 placas (90x15mm); Caixa com
5 tubos (16x150mm); Agar Chocolate 5%> Pacote com 10 placas
(90x15mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm); Pacote com 10 placas
(90x15mm com divisdo); Agar Chocolate 10%> Pacote com 10 pla-
cas (90x15mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm); Pacote com 10
placas (90x15mm com divisio); Agar CLED> Pacote com 10 placas
(90x15mm); Pacote com 10 placas (90x15mm com divisdo); Pacote
com 10 placas (60x15mm); Agar CLED/MacConkey/Manita Sal>
Pacote com 10 placas (90x15mm); Agar CLED/MacConkey> Pacote
com 10 placas (90x15mm); Agar EMB/Teague> Pacote com 10 pla-
cas (90x15mm); Pacote com 10 placas (90x15mm com divisdo);
Pacote com 5 tubos (13x100mm); Agar Eugon Chocolate> Pacote
com 10 placas (90x15mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm); Pacote
com 5 tubos (13x100mm); Agar MacConkey> Pacote com 10 placas
(90x15mm); Pacote com 10 placas (90x15mm com diviséo); Pacote
com 10 placas (43x13mm); Pacote com 5 tubos (13x100mm); Agar
MacConkey com Sorbitol> Pacote com 10 placas (90x15mm); Pacote
com 5 tubos (13x100mm); Agar Sangue/Agar Chocolate Placa Du-
pla> Pacote com 10 placas duplas (90x15mm); Agar Sangue/Agar
CLED> Pacote com 10 placas duplas (90x15mm); Agar Sangue de
Carneiro 3%> Pacote com 10 placas (90x15mm); Pacote com 10
placas (90x15mm com divisdo); Pacote com 5 tubos (16x150mm);
Pacote com 5 tubos (13x100mm); Agar Sangue de Carneiro 5%>
Pacote com 10 placas (90x15mm); Pacote com 10 placas (90x15mm
com divisdo); Pacote com 5 tubos (16x150mm); Pacote com 5 tubos
(13x100mm); Agar TSA Sangue de Carneiro 5%> Pacote com 10
placas (90x15mm); Pacote com 5 tubos (13x100mm); Pacote com 5
tubos (16x150mm); Caldo BHI (Brain Heart Infusion)> Pacote com 5
tubos (13x100mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm); Caldo VB
Lactose Concentragdo 5% c/Durham> Pacote com 5 tubos
(13x100mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm); Caldo VB Con-
centragdo Dupla 10% c/Durham> Pacote com 5 tubos (13x100mm);
Pacote com 5 tubos (16x150mm); Caldo Lauril Sulfato de Sodio>
Pacote com 5 tubos (13x100mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm);
Caldo Nutriente> Pacote com 5 tubos (13x100mm); Pacote com 5
tubos (16x150mm); Cado Selenito> Pacote com 5 tubos
(13x100mm); Pacote com 5 tubos(16x150mm); Caldo Tetrationato>
Pacote com 5 tubos (13x100mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm);
Caldo Tetrationato com Verde Brilhante> Pacote com 5 tubos
(13x100mmy; Pacote com 5 tubos (16x150mm); Caldo Tioglicolato>



Pacote com 5 tubos (13x100mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm);
Cado Tioglicolato com Resazurina> Pacote com 5 tubos
(13x100mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm); Caldo Todd Hewitt>
Pacote com 5 tubos (16x150mm); Pacote com 5 tubos (13x100mm));
Caldo Todd Hewitt com gentamicina e &c. nalidixico> Pacote com 5
tubos (13x100mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm); Caldo TSB>
Pacote com 5 tubos (13x100mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm);
Hemocultura Unica Adulto> Caixa com 6 frascos x 45 mL; He-
mocultura Unica Pedidtrica> Caixa com 6 frascos x 10 mL; Meio
Loeffler> Pacote com 5 tubos (16x150mm); Solucdo Salina 0,9%>
Pacote com 5 tubos (16x150mm); Pacote com 5 tubos (13x100mm);
Solug&o Salina 0,85%> Pacote com 5 tubos (13x100mm); Pacote com
5 tubos (16x150mm); AGAR SANGUE / AGAR MACCONKEY >
Pacote com 10 (dez) placas duplas - 90 x 15 mm; AGAR CLED /
AGAR MACCONKEY /AGAR SANGUE> Pacote com 10 (dez)
placas - 90 x 15 mm;

CLASSE : | 80035670009

8420 - RETIFICACAO de Publicagdo de Produtos para Diagnostico
de uso in vitro .

PORTOMED COMERCIO E REPRESENTACAO DE MATERIAIS
ORTOPEDICOS LTDA. 8.01755-1

IMPLANTE 25351.333207/2005-21

Maha MESH Blackstone

FABRICANTE : ORTHOFIX INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BLACKSTONE MEDICAL INC. - ESTADOS
UNIDOS

74-1007, 74-1008, 74-1009, 74-1010, 74-1015, 74-1020, 74-1025, 74-
1030, 74-1035, 74-1208, 74-1210, 74-1211, 74-1212, 74-1216, 74-
1220, 74-1224, 74-1230, 74-1409, 74-1413, 74-1415, 74-1417, 74-
1418, 74-1422, 74-1427, 74-1430, 74-1431, 74-1436, 74-1440, 74-
1445, 74-1449, 74-1450, 74-1454, 74-1460, 74-1469, 74-1610, 74-
1615, 74-1620, 74-1625, 74-1630, 74-1635, 74-1640, 74-1650, 74-
1660, 74-1670, 76-1208, 76-1209, 76-1210, 76-1211, 76-1212, 76-
1213, 76-1214, 76-1215, 76-1216, 76-1217, 76-1220, 76-1290, 76-
1309, 76-1310, 76-1313, 76-1315, 76-1318, 76-1320, 76-1322, 76-
1327, 76-1331, 76-1336, 76-1340, 76-1349, 76-1360, 76-1369, 76-
1381, 76-1390, 76-1710, 76-1715, 76-1720, 76-1725, 76-1730, 76-
1735, 76-1740, 76-1750, 76-1760, 76-1770, 76-1780, 76-1790, 76-
2210, 76-2215, 76-2220, 76-2225, 76-2230, 76-2235, 76-2240, 76-
2250, 76-2260, 76-2270, 76-2280, 76-2290, 76-2610, 76-2615, 76-
2620, 76-2625, 76-2630, 76-2635, 76-2640, 76-2650, 76-2660, 76-
2670, 76-2680, 76-2690, 76-5012, 76-5013, 76-5017, 76-5022, 76-
5026, 76-6012, 76-6013, 76-6017, 76-6022, 76-6026, 74-5010, 74-
5012, 74-5014, 74-5016, 74-6010, 74-6012, 74-6014, 74-6016, 76-
7012, 76-7013, 76-7017, 76-7022, 76-7026, 76-7001.

CLASSE : Il 80175510016

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

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

QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA 1.02693-6

LACTATO 25351.514892/2006-76

LACTATO i .

FABRICANTE : QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL
Apresentacéo - 1: R1: 1 x 20 mL/ R2: 1 x 5 mL/ R3: 1 x 3 mL
Apresentacdo - 2: R1: 2 x 20 mL/ R2: 2 x 5 mL/ R3: 1 x 3 mL
Apresentagcdo - 3: R1: 3x 20 mL/ R2: 3 x 5 mL/ R3: 1 x 3 mL
Apresentaco - 4: R1: 4 x 20 mL; R2: 4 x 5 mL; R3: 1 x 3 mL
CLASSE : 1l 10269360143

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro N .

TRANSAMINASE GLUTAMICA PIRUVICA (TGP OU ALT)
25351.176308/2007-51

TRANSAMINASE ALT (TGP) CINETICA

FABRICANTE : QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL
1-RL1x54mbL/R2:1x6mL

2-RLl 1x 27 mL/ R2: 1 x 3mL

3-RL: 2 x 27mL/ R2: 2 x 3 mL

4-RL4x27mL/ R2:4x 3mL

CLASSE : | 10269360145

8007 - ALTERACAO do Nome Comercial do Registro/Cadastro de
Produtos para Diagnéstico de uso in vitro

8440 - Revalidagdo de Cadastro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro.

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1

UREIA 25351.011458/2007-10

UREAL UREA/BUN

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Kit para 500 testes (R1: 5mL;R2: 19mL)>

kit para 1900 testes (R1: 19mL;R2:72,2mL)>

CLASSE : | 10287410618

8440 - Revalidaggo de Cadastro de Produtos para Diagnostico de uso
in vitro.

SOLUCAO PARA
25351.032716/2007-00
SMS

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
1 x 119ml>

1 x 50ml>

12 x 66mi>

12 x 70mi>

16 x 50mi>

CLASSE : | 10287410623

8440 - Revalidagdo de Cadastro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro.

SDI BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02824-9
Selantes Para Fossulas/Fissuras 25000.033599/97-77

CONSEAL-F SELANTE FOTOPOLIMERIZAVEL DECICATRICU-
LAS E FISSURAS ;

FABRICANTE : SDI LTD - AUSTRALIA

LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS

DISTRIBUIDOR : SDI LTD - AUSTRALIA

CLASSE : Il 10282490009

8042 - Alteragdio da Apresentacdo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO

Cimentos Odontologicos 25351.575041/2007-81

SET - CIMENTO RESINOSO AUTO-ADESIVO, AUTO-CONDI-
DIONANTE .

FABRICANTE : SDI LTD - AUSTRALIA

DISTRIBUIDOR : SDI LTD - AUSTRALIA

CLASSE : |l 10282490028

8042 - Alteracdo da Apresentagddo Comercia de MATERIAL DE
USO MEDICO

80004 - Alteracéo das Condicoes de Armazenamento e Transporte do
MATERIAL DE USO MEDICO

SIEMENS LTDA 1.02342-3

Sistema Ultra-Sonico "doppler" 25351.027626/01-03

SISTEMA ULTRA-SOM DE DIAGNOSTICO ACUSON ANTA-
RES, marca SIEMENS

FABRICANTE : SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS USA, INC -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS USA, INC -
ESTADOS UNIDOS

CLASSE : Il 10234230070

80018 - Alteracdo de Software do EQUIPAMENTO

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

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

STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3

Sistema modular para artroplastia total 25351.050991/2003-73
TRIDENT CERAMICA

FABRICANTE : STRYKER ORTHOPAEDICS - ESTADOS UNI-
DOS

FABRICANTE : STRYKER HOWMEDICA OST. - IRLANDA
542-11-40A; 542-11-42B; 542-11-44C; 542-11-46D; 542-11-48D;
542-11-50E; 542-11-52E;; 6565-0-028;6565-0-128;6565-0-228;6565-
0-032;6565-0-132;6565-0-232;6565-0-036;;  6565-0-136;  6565-0-
236;2402-0040;2402-0060;2402-0080;2402-0020;2402-0090;;  542-
11-54F; 542-11-56F;542-11-58G;542-11-60G; 542-11-62H;542-11-
64H;542-11-66l;; 542-11-68l; 542-11-703,542-11-723;,17-
0000E;2030-6516-1;2030-6520-1;2030-6525-1;;  2030-6530-1;2030-
6535-1;2030-6540-1;2030-6545- 1;2030-6550- 1;2030-6555-1;;  2030-
6560-

1,6250T28D;6250T 32E;6250T 32F;6250T 36G;6250T 36H;6250T 361; 17-
28-3E;; 17-2800E;17-2805E;17-32-3E;17-3200E; 17-3205E;17-36-
5E;17-3600E;17-3605E;; 2101-0200;2111-0000;2112-0000;2112-
0010;2111-0022;2111-0026;2111-0028;; 2111-0032;2111-0036;2101-
0210;2111-3022;2111-3026;2111-3028;2111-3032;; 6264-8-036;1118-

1005.; 2111-3036;1204-63600;1204-63605;1204-63699;6264-8-
136;6264-8-236;;
CLASSE : 111 80005430060

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

SUPORTE HOSPITALAR LTDA 1.02751-6

Equipamento Cirurgico de Alta Frequencia 25351.258817/2007-09
SURGI-MAX PLUS

FABRICANTE : ELLIQUENCE, LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ELLIQUENCE, LLC - ESTADOS UNIDOS
SURGITRON 4.0 DUAL RF/120 IEC

CLASSE : Il 10275160023

8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa

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

80014 - Alteracdo da Raz8o Sociad da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO

80023 - Alteracdo/Inclusio de Partes e Acessdrios de EQUIPAMEN-
TO

Tanariman Industrial Ltda 8.00935-7

Gutta-Percha 25351.005558/02-02

PONTAS DE GUTTA PERCHA

FABRICANTE : Tanariman Industrial Ltda - BRASIL

Microtipped: FM, M, ML, MF, F, MX, MLX, L, XL, FM E.L, MX
EL, M EL, FR EL.

Acesstria: RS, R7, R8, BS, B7, B8, F1, F2, F3, F4, F5.

TP: F, FM, M, ML, L, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 15-40.

PRO .04: 15, 20, 25, 30, 35, 40, 15-40.

PRO .06: 15, 20, 25, 30, 35, 40, 15-40.

PRO Universal: F1, F2, F3, F4, F5, F6.

Endo Flow: F1, F2, F3, F4, F5, F6.

Gutta TS: Rosa e Branca.

Calibrado: 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 70, 80, 90, 100,
110, 120, 130 e 140. Convecional F, FF, MF, FM, XF, M, L, XL.
CLASSE : Il 80093570001

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

TECMEDIC COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
8.02029-1

Cateteres 25351.276370/2010-67

FALCON GRANDE i

FABRICANTE : INVATEC SPA. - ITALIA

DISTRIBUIDOR : INVATEC SPA. - ITALIA

FLC 045 014 G11, FLC 045 014 G12, FLC 045 020 G11, FLC 045
020 G12, FLC 045 030 G11, FCL 045 030 G12, FLC 045 040 G11,
FLC 045 040 G12, FLC 050 014 G11, FLC 050 014 G12, FLC 050
020 G11, FLC 050 020 G12, FLC 050 030 G11, FLC 050 030 G12,
FLC 050 040 G11, FLC 050 040 G12, FLC 055 014 G11, FLC 055
014 G12, FLC 055 020 G11, FLC 055 020 G12, FLC 055 030 G11,
FLC 055 030 G12, FLC 060 020 G11, FLC 060 020 G12, FLC 060
030 G11, FLC 060 030 G12, FLC 070 020 G11, FLC 070 020 G12,
FLC 070 030 G11, FLC 070 030 G12.

CLASSE : IV 80202910058

34%% - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Salde - AN-
TELLUS COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTAGCAO LTDA
8.00234-5

Implantes Absorviveis 25351 020806/00 48

MENISCAL DART ARTH

FABRICANTE : ARTHREX INC ESTADOS UNIDOS
Embalagem esteril contendo 01 Meniscal Dart, em tres tamanhos. AR
4005B-10, 10mm - AR 4005B-12, 12mm - AR 4005B-14, 14mm
CLASSE : IV 80023450003

8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 08/12/2010; Duragdo da Revalidagdo con-
dicionada a futura decisfo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidacdo, expediente n.°
246948/10-1 de 30/03/2010 (RDC n.° 250/2004).

IMPLANTE 25351.027161/00-92

CORKSCREW METALICO - ANCORA EM ESPIRAL
FABRICANTE : ARTHREX INC - ESTADOS UNIDOS
Embalagem esteril contendo 01 Corkscrew Metalico, acondicionada
em caixa contendo 05 unidades, nos modelos: AR-1915S, AR-1920S
ou AR-1925S.

CLASSE : 111 80023450008 )

8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 21/12/2010; Duragdo da Revalidacdo con-
dicionada a futura decisfo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidacdo, expediente n.°
246963/10-4 de 30/03/2010 (RDC n.° 250/2004).

Instrumento para Corte do Tecido Osseo 25351.142923/2005-00
CORING REAMER

FABRICANTE : ARTHREX INC - ESTADOS UNIDOS
AR-1220S; AR-1222S; AR-1223S; AR-1226S; AR-1227S;, AR-
1229S; AR-1231S.

AR-1224S

CLASSE : 11 80023450049

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

TELLUS MEDICAL DISTRIBUICAO, IMPORTACAO E EXPOR-
TACAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA - MES.04317-8
Motor Pneumatico 25351.338081/2010-08

MONITORES PNEUMATICOS MULTDRIVE™ DESOUTTER
FABRICANTE : DE SOUTTER MEDICAL LTD. - REINO UNI-

g
@]

DISTRIBUIDOR : DE SOUTTER MEDICAL LTD. - REINO UNI-

DO

MPX 610 - 226464

MPX 610 AESC - 226484

MPX 610 ZIMMER- 226474

MPX-AO - 226494

PECA DE MAO MPZ 450- 226414

PECA DE MAO MPZ 451- 226424

CLASSE : 11 80431780036

80040 - Retificacdo de Publicacdo de EQUIPAMENTOS
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. 8.00122-8
Sistema de  Monitoracao  de  Parametros
25351.056318/2008-51

CUVETA H/S CDI TERUMO

FABRICANTE : TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS COR-
PORATION - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS
CORPORATION - ESTADOS UNIDOS

6912 - Cuveta H/S CDI conectores 1/2 x 1/2 pol; 6913 - Cuveta H/S
CDI conectores 3/8 x 3/8 pol; 6914 - Cuveta H/S CDI conectores 1/4
X 1/4 pol; 6913 H - Cuveta H/S CDI conectores 3/8 x 3/8 pol,
heparinizada; 6932 - Cuveta H/S CDI conectores 1/2 x 1/2 poal, tubo
extenséio de 15,2 cm; 6933 - Cuveta H/S CDI conectores 3/8 x 3/8
pol, tubo extensdo de 15,2 cm; 6934 - Cuveta H/S CDI conectores 1/4
X 1/4 pol, tubo extensdo de 15,2 cm.

CLASSE : 1l 80012280097

80001 - Inclusdo/Alteracdo do Método de Esterilizacdo de MATE-
RIAL DE USO MEDICO

8070 - Alteracdo do Fabricante/Fornecedor de EQUIPAMENTO Im-
portado ou Naciona

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

CPAP de Nivel Duplo 25351.152629/2006-89

BIPAP PARA SUPORTE VENTILATORIO RESPIRONICS
FABRICANTE : RESPIRONICS INC. - ESTADOS UNIDOS
FAOBSRICANTE : RESPIRONICS GEORGIA, INC. - ESTADOS UNI-
D

F%%RICANTE : MINI MITTER COMPANY INC - ESTADOS UNI-
D

DISTR(’)IEUIDOR : MINI MITTER COMPANY INC - ESTADOS
UNID

DISTRIBUIDOR : RESPIRONICS INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : RESPIRONICS GEORGIA, INC. - ESTADOS
UNIDOS

Bipap Harmony

Bipap Synchrony

CLASSE : Il 80102510228

80041 - Revalldatfao Automética de Registro/Cadastro de EQUIPA-
MENTO (uso exclusivamente interno)

WERFEN MEDICAL LTDA 8.00036-1

A3NT|COAGULANTE LUPICO (AL OU LA) 25351.463562/2006-
1

HEMOSIL TEMPO DE COAGULACAO DE SILICA
FABRICANTE : INSTRUMENTATION LABORATORY - ESTA-
DOS UNIDOS

3 x 5mL de SCT de tri?em, 3 x 5 mL de SCT de confirmagéo e 3
x 10 mL de cloreto de calcio

CLASSE : | 80003610158

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro

Sanguineos
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