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RESOLUÇÃO-RE Nº 3.968, DE 2 DE SETEMBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria nº 787
publicada no DOU de 10 de Junho de 2011, e considerando o art. 12
e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como
o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

Art. 1° Conceder o Registro, Cadastro e Cadastramento dos
processos dos Produtos para a Saúde, na conformidade da relação
anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
C A S 2 5 3 5 1 . 2 8 3 5 8 3 / 2 0 11 - 3 1
Abbott Cervi-Collect Specimen Collection Kit
FABRICANTE : ABBOTT MOLECULAR INC. - ESTADOS UNI-
DOS
50 kits de coleta individualmente embalados contendo: 1 tubo de
transporte e 1 swab>
CLASSE : I 80146501768
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
ACCUMED PRODUTOS MÉDICO HOSPITALARES LTDA
8.02753-1
Lancetas 25351.195723/2011-51
AUTO LANCETA G-TECH
FABRICANTE : JINAN LIANFA MEDICAL PLASTIC PRO-
DUCTS CO. LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : JINAN LIANFA MEDICAL PLASTIC PRO-
DUCTS CO. LTD. - CHINA
Auto Lanceta G-Tech Modelo 23G
CLASSE : II 80275319008
8031 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico IM-
P O RTA D O
AFONSO, VAZQUEZ & CORDON IMPORTACAO E COMERCIO
LTDA 8.00805-8
Brocas Odontologicas 25351.543016/2010-63
BROCAS ODONTOLÓGICAS DIAMANTADAS MDT
FABRICANTE : MICRO DIAMOND TECHNOLOGIES LTD. - IS-
RAEL
Série FD DIAMONDS, composta pelos modelos: ROUND, ROUND
WITH COLLAR, INVERTED CONE SHORT HEAD, INVERTED
CONE WITH COLLAR, DIABLO, BARREL, WHEEL, WHEEL
WITH SHOULDER, FLAT END CYLINDER, BEVELED CYLIN-
DER, ROUND END CYLINDER, END CUTTING CYLINDER,
ROUND EDGE CYLINDER, MITRED CONE, POINTED CONE,
FLAT END TAPER, ROUND END TAPER, INVERTED CONE,
PEAR, FLAME, FOOTBALL, EGG, TORPEDO, GINGIVAL CU-
RETTAGE, LENTICULAR, INTERDENTAL, GUIDE PIN, GROSS
REDUCTION CYLINDER, FLAME NEEDED, ROUND EDGE TA-
PER, DEPTH MARKER
Série FD 24K GOLD DIAMONDS composta pelos modelos:
ROUND, ROUND WITH COLLAR, INVERTED CONE SHORT
HEAD, INVERTED CONE WITH COLLAR, DIABLO, BARREL,
WHEEL ROUNDED RIM, FLAT END CYLINDER, BEVELED
CYLINDER, ROUND END CYLINDER, POINTED CONE, FLAT
END TAPER, ROUND END TAPER, INVERTED CONE, PEAR,
FLAME, FOOTBALL, EGG, TORPEDO, GINGIVAL CURETTA-
GE, INTERDENTAL
Série GOLDTWISTER composta pelos modelos: ROUND END TA-
PER, FOOTBALL
Série RA RIGHT ANGLE composta pelos modelos: ROUND, IN-
VERTED CONE, WHEEL, FLAT END CYLINDER, BEVELED
CYLINDER, ROUND END CYLINDER, POINTED CONE, FLAT
END TAPER, ROUND END TAPER, FLAME, FOOTBALL, GIN-
GIVAL CURETTAGE
Série TWISTER, Composta pelos modelos: ROUND END TAPER,
FOOTBALL
CLASSE : I 80080580002
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
AGAPLASTIC INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.04387-2
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
C A S 2 5 3 5 1 . 2 8 3 8 7 6 / 2 0 11 - 2 1
COLETOR AGAPLASTIC
FABRICANTE : AGAPLASTIC INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
- BRASIL

ESCOVA GINECOLÓGICA ENDOCERVICAL> 1 unidade; 2 uni-
dades; 3 unidades; 4 unidades; 5 unidades; 10 unidades; 20 unidades;
30 unidades; 40 unidades; 50 unidades; 100 unidades; 500 unidades;
1000 unidades; 1500 unidades; 2000 unidades; ESCOVA GINECO-
LÓGICA ENDO-ECTOCERVICAL> 1 unidade; 2 unidades; 3 uni-
dades; 4 unidades; 5 unidades; 10 unidades; 20 unidades; 30 uni-
dades; 40 unidades; 50 unidades; 100 unidades; 500 unidades; 1000
unidades; 1500 unidades; 2000 unidades; ESCOVA GINECOLÓGI-
CA ECTOCERVICAL> 1 unidade; 2 unidades; 3 unidades; 4 uni-
dades; 5 unidades; 10 unidades; 20 unidades; 30 unidades; 40 uni-
dades; 50 unidades; 100 unidades; 500 unidades; 1000 unidades; 1500
unidades; 2000 unidades;
CLASSE : I 10438720011
8435 - Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, NACIONAL
ALAMAR TECNO CIENTÍFICA LTDA 8.00491-2
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
C A S 2 5 3 5 1 . 3 4 6 8 7 3 / 2 0 11 - 6 8
Família de Frascos ou Material para Coleta, Armazenamento ou
Transporte de Amostras Biológicas
FABRICANTE : ALAMAR TECNO CIENTÍFICA LTDA - BRA-
SIL
Tubo Cônico Graduado Estéril com Tampa> 1 tubo de 15 mL; Em-
balagem com 50 tubos de 15 mL; Tubo Cônico Graduado com tampa
estéril ou não> 1 tubo de 50 mL; Embalagem com 50 tubos de 50 mL
cada.; Frasco para Coleta de Urina 24 horas> 1 frasco de 2000 mL;
1 frasco de 3000 mL; Frasco Universal (Coletor Confirme) para
Coleta de Urina> Pacote com 1 unidade (50mL ou 60mL ou 80mL);
Pacote com 100 unidades (50mL ou 60mL ou 80mL); Pacote com 25
unidades (50mL ou 60mL ou 80mL); Pacote com 50 unidades (50mL
ou 60mL ou 80mL);
CLASSE : I 80049120091
8435 - Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, NACIONAL
ALERE S/A 1.00717-7
CALIBRADORES E PADRÕES MULTIPARÂMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE I25351.282369/2011-46
Família TriniCAL Heparina
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
2 Conjuntos de 5 níveis de 1,0 mL cada - total de 10 frascos de 1,0
mL>
2 conjuntos de 5 níveis de 1,0 mL cada - total de 10 frascos de 1,0
mL>
TriniCAL Heparina LMWH> 2 Conjuntos de 5 níveis de 1,0 mL cada
- total de 10 frascos de 1,0 mL;
TriniCAL Heparina UF> 2 conjuntos de 5 níveis de 1,0 mL cada -
total de 10 frascos de 1,0 mL;
CLASSE : I 10071770658
8437 - Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, IMPORTADO
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE I25351.282459/2011-39
Família TriniCHECK Heparina
FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA
5 conjuntos de 2 niveis, sendo um total de 10 frascos de 1,0 mL
cada>
TriniCHECK Heparina LMW> 5 conjuntos de 2 niveis, sendo um
total de 10 frascos de 1,0 mL cada;
TriniCHECK Heparina UF> 5 conjuntos de 2 niveis, sendo um total
de 10 frascos de 1,0 mL cada;
CLASSE : I 10071770659
8437 - Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, IMPORTADO
ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S/A
1.03494-5
Cimentos Odontologicos 25351.420063/2009-23
MTA FILLAPEX
FABRICANTE : ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS
ODONTOLÓGICOS S/A - BRASIL
CLASSE : IV 10349450065
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
astustec medical tecnology comércio e assistência técnica em apa-
relhos médicos - ltda - epp8.03704-8
Camera de Video Para Cirurgia 25351.360294/2011-50
MICRO CÂMERA VISUN 3CCD
FABRICANTE : astustec medical tecnology comércio e assistência
técnica em aparelhos médicos - ltda - epp - BRASIL
DISTRIBUIDOR : astustec medical tecnology comércio e assistência
técnica em aparelhos médicos - ltda - epp - BRASIL
VISUN 3CCD
CLASSE : II 80370480014
8054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pequeno
Porte
BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS LTDA.
1.00334-3
SOLUÇÃO PARA AVALIAÇÃO DE DESEMPENHO DOS COM-
PONENTES DE EQUIPAMENTOS25351.237072/2011-97
Blue Reference Beads
FABRICANTE : BECTON DICKINSON AND COMPANY - BD
BIOSCIENCES - ESTADOS UNIDOS
1 frasco com 8 mL>
CLASSE : I 10033430630
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
BIO TEK INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 1.02493-5

PARÂMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO (MUL-
TIPLEX) - CLASSE I25351.382244/2011-45
Kit Bio Pak +
FABRICANTE : BIO TEK INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA -
BRASIL

Diluente Iso Dif +: 20 litros/ Hemolisante Litic Dif +: 1 litro e 5
litros: Detergente Enzimático Enzi Clean: 1 litro e 5 litros.>
CLASSE : I 10249350041
8434 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, NA-
CIONAL
TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATO-
R I A L 2 5 3 5 1 . 3 8 2 2 5 9 / 2 0 11 - 0 9
Iso Gen
FABRICANTE : BIO TEK INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA -
BRASIL

Bombonas de 20 Litros>
CLASSE : I 10249350042
8434 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, NA-
CIONAL
BIOCARDIO INDUSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉ-
DICOS HOSPITALARES E CORRELATOS LTDA1.02305-6
Enxertos 25351.089526/2011-46
ENXERTO VALVULADO MONOCUSPIDE DE PERICARDIO BO-
VINO
FABRICANTE : BIOCARDIO INDUSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICOS HOSPITALARES E CORRELATOS LTDA
- BRASIL
06mm, 08mm, 10mm, 12mm, 14mm, 16mm, 18mm, 20mm.
CLASSE : IV 10230560014
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
Enxertos 25351.089573/2011-58
ENXERTO VALVULADO DE PERICARDIO BOVINO CORRU-
GADO
FABRICANTE : BIOCARDIO INDUSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICOS HOSPITALARES E CORRELATOS LTDA
- BRASIL
10mm, 12mm, 14mm, 16mm, 18mm, 20mm, 22mm, 19mm, 21mm,
23mm, 25mm, 27mm, 29mm, 31mm, 33mm.
CLASSE : IV 10230560015
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
Enxertos 25351.089589/2011-34
ENXERTO TUBULAR DE PERICARDIO BOVINO CORRUGA-
DO
FABRICANTE : BIOCARDIO INDUSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICOS HOSPITALARES E CORRELATOS LTDA
- BRASIL
10mm, 12mm, 14mm, 16mm, 18mm, 19mm ,20mm, 21mm, 22mm,
23mm ,25mm,27mm, 29mm, 31mm,33mm
CLASSE : IV 10230560016
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
Enxertos 25351.089605/2011-98
MEMBRANA DE PERICARDIO BOVINO
FABRICANTE : BIOCARDIO INDUSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICOS HOSPITALARES E CORRELATOS LTDA
- BRASIL
0,5 x 0,5mm a 150 x 150mm (com incrementos de 0,5mm no com-
primento e largura)
CLASSE : IV 10230560017
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
BIOMET 3I DO BRASIL LTDA 8.00446-8
Kit Instrumental 25351.006398/2011-86
INSTRUMENTAIS PARA CIRURGIA DE QUADRIL BIOMET®
FABRICANTE : BIOMET ORTHOPEDICS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BIOMET ORTHOPEDICS - ESTADOS UNI-
DOS
Case 592030: 423530, 423531, 423532, 423533, 423534, 423535,
423536, 423538, 423700, 424401, 31-473621, 32-401111, S313131,
S313132, S313134, S313146, US32-401111, 423630, 423631,
423632, 423633, 423634, 423635, 423636, 423637, 423638, 423650,
423651, 423652, 423653, 423654, 423655, 423656, 423657, 423658,
423659, 423660, 423661, 423662, 423663, 423664, 423665, 423666,
423667, 423668.; Case 592031: 423598, 423599, 423609, 423610,
423611, 423617, 423618, 423622, 423623, 423624, 423625, 423626,
423627, 423628, 424402, 424408, 424412, 424415, 424416, 424417,
424417, 424422, 424423, 424424, 424425, 424427, 424486, 424492
424493, 424495, 424496, 424497, 424504, 424505.; Case 592032:
423330, 423331, 423332, 423333, 423334, 423335, 423336, 423337,
423338, 423340, 423341, 423342, 423343, 423344, 423345, 423346,
423347, 423672, 423673, 423674, 423675, 423676, 423677, 423678,
423690, 423691, 423692, 423693, 423694, 423695, 423696, 423697,
423698, 424442, 424443, 424444, 424456, 424480, 424481, 424483,
424484.; Case 592153: 29-476038, 29-476039, 29-476040, 29-
476041, 29-476045, 29-476048, 29-476050, 29-476053, 29-476054,
29-476056, 29-476057, 29-476058, 29-476059, 29-476060, 29-
476061, 29-476062, 29-476063, 29-476064, 29-476065, 29-476071,
29-476073, 29-476074, 29-476075, 31-475691, 31-475698, 31-
476000.; Case 593100: 31-301000, 31-301115, 31-301361, 31-
301362, 31-301363, 31-301364, 31-301365, 31-301368, 31-301850,
31-301851, 31-301852, 31-301854, 31-301870, 31-302000.; Case
593101: 31-301856, 31-301857, 31-301858 31-301859, 31-301860,
31-301890, 31-302001, 31-302003, 31-302004, 31-302005, 31-
302006, 31-302007, 31-302008, 31-478350, X31-400001, X31-
400058.; Case 593102: 31-301101, 31-301102, 31-301103, 31-
301104, 31-301105, 31-301107, 31-301109, 31-301110, 31-301111,
31-301112, 31-301113, 31-301114, 31-301121, 31-301122, 31-
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301123, 31-555503, 31-555505.; Case 593103: 467634, 467636,
467638, 467640, 467642, 467644, 467646, 467648, 467650, 467652,
467654, 467656, 467658, 467660, 467662, 467664, 467666, 467668,
467670, 467672, 467674, 467676, 467678, 467680, 467682, 31-
177901.; Case 593104: 31-300862, 31-300863, 31-300864, 31-
300865, 31-300866, 31-300867, 31-300868, 31-300869, 31-300870.;
Case 593105: 31-300962, 31-300963, 31-300964, 31-300965, 31-
300966, 31-300967, 31-300968, 31-300969, 31-300970.; Case
593106: 31-301805, 31-301806, 31-301807, 31-301808, 31-301809,
31-301810, 31-301811, 31-301812, 31-301813, 31-301814, 31-
301815, 31-301816, 31-301817, 31-301818, 31-301819, 31-301820,
31-301821, 31-301822, 31-301823, 31-301824, 31-301825, 31-
301826, 31-301827, 31-301828, 31-301829, 31-301830, 31-301831.;
Case 593108: 31-301005, 31-301006, 31-301853, 31-301881, 31-
301882, 31-301883, 31-301884, 31-301885.; Case 593109: 31-
109210, 31-109211, 31-109212, 31-109213, 31-109220, 31-109232,
31-109233, 31-109235, 31-109237, 31-300562, 31-300563, 31-
300564, 31-300565, 31-300566, 31-300567, 31-300568, 31-300569,
31-300570.; Case 593110: 12-124080, 12-124082, 31-103631, 31-
103633, 31-103634, 31-103637, 31-109403, 31-112402, 31-131002,
31-131004, 31-131008.; Case 595185: 31-500738, 31-500740, 31-
500742, 31-500744, 31-500746, 31-500748, 31-500750, 31-500752,
31-500754, 31-500756, 31-500758, 31-500760, 31-600367, 31-
600367-10, 31-600367-11, 31-600385.; Case 595186: 31-500638, 31-
500640, 31-500642, 31-500644, 31-500646 31-500648, 31-500650,
31-500652, 31-500654, 31-500656, 31-500658, 31-500660.; Case
595187: 31-476948, 31-500330, 31-500331, 31-500332, 31-500402,
31-500499, 31-500500, 31-500501, 31-500502, 31-500503, 31-
500504.; Case 595188: 31-472002, 31-472003, 31-472004, 31-
472006, 31-472010, 31-473624, 31-475001, 31-475002, 31-475003,
31-475004, 31-475005, 31-475006.; Case 595189: 31-473491, 31-
473492, 31-473493, 31-473494, 31-473507, 31-473548, 31-473601.;
Case 595206: 31-158944, 31-158946, 31-158948, 31-158950, 31-
158952, 31-158954, 31-158956, 31-158958, 31-158960, 31-158962,
31-158964, 31-158966.; Case 595207: 31-139250, 31-139255, 31-
141065, 31-141067, 31-141069, 31-141071, 31-141073, 31-141075,
31-141077, 31-141079, 31-141081, 31-141083, 31-141085, 31-
141087, 31-158930, 31-158931, 31-158932.; Case 595250: 31-
555544, 31-555545, 31-555546, 31-555547, 31-555548, 31-555549,
31-555550, 31-555551, 31-555552, 31-555553, 31-55554, 31-555555,
31-555556, 31-555557, 31-555558, 31-555559, 31-555560, 31-
555561, 31-555562, 31-555563, 31-555564, 31-555565, 31-555566,
31-555567, 31-555568, 31-555569, 31-555570, 31-555589, 31-
555590, 31-555597, 31-555598, 31- 55599, 31-555605.; Case
595251: 425420, 31-434542, 31-434543, 31-434545, 31-555402, 31-
555405, 31-555406, 31-555500, 31-555501, 31-555523, 31- 55525,
31-555528, 31-555529, 31-555530.; Case 595252: 31-555510, 31-
555511, 31-555512, 31-555513, 31-555514, 31-555515, 31-555516,
31-555517, 31-555518, 31-555519, 31-555531, 31-555532, 31-
555533, 31-555534, 31-555535, 31-555536, 31-555537, 31-555581,
31-555583, 31-555585, 31-555586, 31-555588, 31-555594.; Case
595620: 420047, 420048, 420049, 31-424200.; Case 595621: 31-
475611, 31-475613, 31-475621, 31-475625, 31-475629, 31-475631,
31-475633, 31-475637, 31-475641, 31- 475645, 31-475649, 31-
475653, 31-475655, 31-475657, 31-475661, 31-475665, 31-475666,
31-475667, 31-475669, 31-475670, 31-475671, 31-475674, 31-
475677, 31-475679.; Case 595557: 31-111111, 31-476798, 39-
420136, 39-420137, 39-420138, 39-420139, 39-420140, 39-420141,
39-20142, 39-420143, 39-420144, 39-420145, 39-420146, 39-420147,
39-420148, 39-420149, 39-420150, 39-420151, 39-420152, 39-
420153, 39-420154, 39-420155, 39-420156, 39-420157, 39-420158,
39-0159, 39-420160, 39-420161, 39-420162, 39-420163, 39-420164,
39-420165, 39-420166, 39-420167, 39-420168, 39-420169, 39-
420170, 39-420171, 39-420172, 39-420173, 39-420174, 39-420175,
39-420176, 39-420177, 39-420178, 39-420179, 39-420180.; Case
595622: 423613, 423614, 423615, 423616, 426640, 426642, 426645,
434541, 424780.; Case 595623: 424201, 424399, 31-111114, 31-
111115, 31-400600, 31-400605, 31-424201, 31-424202, 31-424203,
31-424204, 31-424205, 31-424206, 31-424207.; Case 595624: 31-
400601, 31-400602, 31-400603, 31-400604, 31-400620, 31-400621,
31-400622, 31-400623, 31-400624, 31-400625, 31-400626, 31-
400627, 31-400628.; Case 595627: 31-111128, 31-111132, 31-
111136, 31-111138, 31-111140, 31-434546, 31-434547.; Case 31-
479285: 31-165300, 31-479365, 31-165301, 32-347356, 31-165306,
32-347360, 31-165308, 31-165310, 31-165316, 31-165320, 31-
165326, 31-165330, 31-165340.; Case 595630: S313135, S313141,
S313142, S313144, S313145.;
CLASSE : II 80044689009
8031 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico IM-
P O RTA D O
BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA 8.00206-9
DESIDROGENASE GLICOSE-6-FOSFATO (G6PD)
25351.451730/2010-13
Quantase Neonatal G6PD Deficiency Screening Assay
FABRICANTE : BIO-RAD LABORATORIES EUROPE LIMITED -
REINO UNIDO

200 testes (Tampão de Eluição - 1 x 50 ml, Reagente de coloração -
2 x 5,5 ml, Tampão Substrato - 2 x 5,5 ml, Reagente Coenzima - 2

frascos liofilizados para 5,5 ml, Cartão de Manchas de Sangue Con-
trole - 1 cartão por nível).>
2000 testes (Tampão de Eluição - 2 x 240 ml, Reagente de coloração
- 4 x 33 ml, Tampão Substrato - 4 x 33 ml, Reagente Coenzima - 4
frascos liofilizados para 33 ml, Cartão de Manchas de Sangue Con-
trole - 2 cartões por nível).>
500 testes (Tampão de Eluição - 1 x 120 ml, Reagente de coloração
- 1 x 33 ml, Tampão Substrato - 1 x 33 ml, Reagente Coenzima - 1
frasco liofilizado para 33 ml, Cartão de Manchas de Sangue Controle
- 1 cartão por nível).>
CLASSE : II 80020690265
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O

HEMOGLOBINA SUBTIPO 25351.685078/2010-70
Lyphochek Hemoglobin A1C Linearity Set
FABRICANTE : BIO-RAD LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
- 4 x 0,5 mL>
CLASSE : II 80020690266
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II25351.027661/2011-48
Lyphochek Maternal Serum Control
FABRICANTE : BIO-RAD LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
3x5mL (01 frascos de cada nível)>
6x5mL (02 frascos de cada nível)>
CLASSE : II 80020690267
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
ANTICORPO TOTAL PARA VÍRUS DE HEPATITE C (ANTI-
HCV) 25351.714221/2010-51
MONOLISA Anti-HCV PLUS Version 2
FABRICANTE : BIO-RAD - FRANÇA
480 determinações>
96 determinações>
CLASSE : III 80020690268
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
BIOSYS LTDA 1.03508-4
LIPASE 25351.408510/2011-63
LIPASE DC FS
FABRICANTE : DIASYS DIAGNOSTIC SYSTEMS GMBH & CO
- ALEMANHA
R1 1 x 800 ml + R2 1 x 200 ml>
R1 5 x 20 ml + R2 1 x 25 ml>
R1 5 x 80 ml + R2 1 x 100 ml>
R1 4 x 21,3 ml / R2 4 x 6,8 ml para 480 determinações auto-
matizadas>
R1 6 x 32,8 ml / R2 6 x 11,7 ml para 1890 determinações au-
tomatizadas>
CLASSE : I 10350840206
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
MAGNÉSIO 25351.408516/2011-28
MAGNESIUM XL FS*
FABRICANTE : DIASYS DIAGNOSTIC SYSTEMS GMBH & CO
- ALEMANHA
kit para 480 determinações automatizadas: R1: 4 x 23,7 ml>
kit para 960 determinações automatizadas no equipamento Bioma-
jesty: R1: 6 x 20,6 ml>
CLASSE : I 10350840207
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
FÓSFORO/FOSFATO INORGÂNICO 25351.408548/2011-31
Phosphate FS
FABRICANTE : DIASYS DIAGNOSTIC SYSTEMS GMBH & CO
- ALEMANHA
Para 1890 determinações automatizadas no equipamento Biomajesty:
R1:6 x 32,8 ml / R2 6 x 11,7 ml>
Para 800 determinações automatizadas: R1:4 x 38,6 ml / R2 4 x 11,4
ml>
R1: 8x60ml/ R2: 8x15ml>
R1:10x20/ R2: 2x30ml>
CLASSE : I 10350840208
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.00273-1
LIPOPROTEÍNA DE ALTA DENSIDADE (HDL)
2 5 3 5 1 . 3 8 8 6 3 0 / 2 0 11 - 5 9
HDL Colesterol Direto
FABRICANTE : BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL
CLASSE : II 80027310196
8003 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, NA-
CIONAL
COLESTEROL TOTAL 25351.388838/2011-91
COLESTEROL
FABRICANTE : BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL
CLASSE : I 80027310197
8434 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, NA-
CIONAL
URÉIA 25351.388857/2011-01
Uréia UV
FABRICANTE : BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL
CLASSE : I 80027310198
8434 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, NA-
CIONAL
GLICOSE 25351.393276/2011-46
GLICOSE
FABRICANTE : BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL
CLASSE : II 80027310199
8003 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, NA-
CIONAL
B.T.I BIOTECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA 8.00495-7
CITOMEGALOVÍRUS 25351.418234/2011-70
CMV IgG ELISA
FABRICANTE : B.T.I BIOTECNOLOGIA INDUSTRIAL LTDA -
BRASIL

Reagentes suficientes para 960 determinações.>
Reagentes suficientes para 192 determinações.>
Reagentes suficientes para 480 determinações.>
Reagentes suficientes para 96 determinações.>
CLASSE : III 80049570235
8003 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, NA-
CIONAL
CENTRO AUDITIVO TELEX S.A. 1.03560-2
Aparelho Auditivo 25351.547159/2010-21
APARELHO AUDITIVO RETROAURICULAR SAFARI/CLARIS
FABRICANTE : OTICON A/S - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : OTICON A/S - DINAMARCA
Safari 900 BTE / Safari 600 BTE / Safari 300 BTE / Safari 900 BTE
P / Safari 600 BTE P /Safari 300 BTE P / Claris P200 BTE / Claris
P200 BTE P
CLASSE : II 10356020066
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Importado
Aparelho Auditivo 25351.569728/2010-89
APARELHO AUDITIVO INTRAURICULAR AGIL/CLARIS K
FABRICANTE : OTICON A/S - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : OTICON A/S - DINAMARCA
Agil CIC;; Agil CIC P;; Agil ITC;; Agil ITC/ITE AP;; Agil ITC/ITE
AT;; Agil ITE;; Agil MIC;; Agil Pro CIC;; Agil Pro CIC P;; Agil Pro
ITC;; Agil Pro ITC/ITE AP;; Agil Pro ITC/ITE AT;; Agil Pro ITE;;
Agil Pro MIC;; Claris K210 CIC;; Claris K210 CIC P;; Claris K210
ITC;; Claris K210 ITC/ITE AP;; Claris K210 ITC/ITE AT;; Claris
K210 ITE;; Claris K210 MIC;; Claris K210 MIC P;; Claris K220
CIC;; Claris K220 CIC P;; Claris K220 ITC;; Claris K220 ITC/ITE
AP;; Claris K220 ITC/ITE AT.; Claris K220 ITE;; Claris K220 MIC;;
Claris K220 MIC P;;
CLASSE : II 10356020067
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Importado
Aparelho Auditivo 25351.569731/2010-13
APARELHO AUDITIVO RETROAURICULAR AGIL/CLARIS K
FABRICANTE : OTICON A/S - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : OTICON A/S - DINAMARCA
AGIL BTE;; AGIL BTE P;; AGIL MINI RITE;; AGIL PRO BTE;;
AGIL PRO BTE P;; AGIL PRO MINI RITE;; AGIL PRO RITE;;
CLARIS K210 BTE;; CLARIS K210 BTE P;; CLARIS K210 MINI
RITE;; CLARIS K210 RITE;; CLARIS K220 BTE;; CLARIS K220
BTE P;; CLARIS K220 MINI RITE;; CLARIS K220 RITE.;
CLASSE : II 10356020068
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Importado
Aparelho Auditivo 25351.147681/2011-44
APARELHO AUDITIVO RETROAURICULAR ACTO/CLARIS
FABRICANTE : OTICON A/S - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : OTICON A/S - DINAMARCA
ACTO BTE, ACTO BTE POWER, ACTO RITE, ACTO RITE S
SPEAKER,; ACTO MINI RITE M SPEAKER, ACTO MINI RITE P
SPEAKER, ACTO PRO BTE,; ACTO PRO BTE POWER, ACTO
PRO RITE, ACTO PRO RITE SSPEAKER,; ACTO PRO MINI RI-
TE S SPEAKER, ACTO PRO MINI RITE M SPEAKER, ACTO
PRO MINI RITE P SPEAKER,; ACTO PRO RITE M SPEAKER,
ACTO PRO RITE P SPEAKER, ACTO PRO MINI RITE,; ACTO
RITE M SPEAKER,; ACTO RITE P SPEAKER, ACTO MINI RITE,
ACTO MINI RITE S SPEAKER,; CLARIS K130 BTE 13, CLARIS
K130 BTE P 13, CLARIS K130 RITE,; CLARIS K130 MINI RITE,;
CLARIS K140 BTE 13, CLARIS K140 BTE P 13, CLARIS K140
RITE,; CLARIS K140 MINI RITE;
CLASSE : II 10356020069
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Importado
Aparelho Auditivo 25351.147686/2011-80
APARELHO AUDITIVO RETROAURICULAR CHILI/SAFA-
RI/CLARIS
FABRICANTE : OTICON A/S - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : OTICON A/S - DINAMARCA
CHILI SP9; CHILI SP9 BTE 13 SP; CHILI SP7; CHILI SP7 BTE 13
SP; CHILI SP5; CHILI SP5 BTE 13 SP;
SAFARI BTE SUPER POWER 300; SAFARI BTE SUPER POWER
600;
SAFARI BTE SUPER POWER 900; CLARIS PW70; CLARIS
PW50; CLARIS PW30.
CLASSE : II 10356020070
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Importado
Aparelho Auditivo 25351.301508/2011-81
APARELHO AUDITIVO INTRAURICULAR INO/CLARIS
FABRICANTE : OTICON A/S - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : OTICON A/S - DINAMARCA
CLARIS K70 CIC; CLARIS K70 MIC; CLARIS K70 ITC; CLARIS
K70 ITE; INO CIC; INOMIC; INO ITC; INO ITE; CLARIS K90
CIC; CLARIS K90 MIC; CLARIS K90 ITC; CLARISK90 ITE; INO
PRO CIC; INO PRO MIC; INO PRO ITC; INO PRO ITE; CLARIS
K70 CIC P;CLARIS K70 ITC P; CLARIS K70 ITC POWER OMNI;
CLARIS K70 ITC POWER DIR;CLARIS K90 CIC P; CLARIS K90
ITC P; CLARIS K90 ITC POWER OMNI; CLARIS K90 ITC-
POWER DIR; INO CIC P; INO ITC P; INO ITC POWER OMNI;
INO ITC POWER DIR; INOPRO CIC P; INO PRO ITC P; INO PRO
ITC POWER OMNI; INO PRO ITC POWER DIR.
CLASSE : II 10356020071
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Importado
COMÉRCIO DE MATERIAIS MÉDICOS HOSPITALARES MA-
CROSUL LTDA 8.00702-1
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BRAÇADEIRA PARA APARELHO DE PRESSÃO
2 5 3 5 1 . 11 2 7 4 9 / 2 0 11 - 2 8
BRAÇADEIRA MD
BRAÇADEIRA 1 TUBO PEDIÁTRICA
BRAÇADEIRA 1 TUBO INFANTIL
BRAÇADEIRA 1 TUBO ADULTO
BRAÇADEIRA 1 TUBO ADULTO GRANDE
BRAÇADEIRA 1 TUBO COXA
BRAÇADEIRA 2 TUBOS PEDIÁTRICA
BRAÇADEIRA 2 TUBOS INFANTIL
BRAÇADEIRA 2 TUBOS ADULTO
BRAÇADEIRA 2 TUBOS ADULTO GRANDE
BRAÇADEIRA 2 TUBOS COXA
CLASSE : I 80070210023
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA 1.03798-6
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
C A S 2 5 3 5 1 . 3 7 5 2 9 4 / 2 0 11 - 11
FAMÍLIA DE KITS PARA COLETA DE URINA COM TUBO EM
POLIPROPILENO ESTÉRIL - CRAL
FABRICANTE : CRAL ARTIGOS PARA LABORATÓRIO LTDA. -
BRASIL

01 Frasco de Coleta + 01 Tubo + 01 Tampa de pressão externa
(Diversas Cores). O tubo pode ter 10, 11, 12, 13, 14 ou 15ml e as
caixas externas podem conter 100, 150, 200, 250, 500, 750 ou 900
unidades.>
01 Frasco de Coleta + 01 Tubo + 01 Tampa de pressão interna
(Diversas Cores). O tubo pode ter 10, 11, 12, 13, 14 ou 15ml e as
caixas externas podem conter 100, 150, 200, 250, 500, 750 ou 900
unidades.>
01 Frasco de Coleta + 02 Tubos + 02 Tampas de pressão interna
(Diversas Cores). O tubo pode ter 10, 11, 12, 13, 14 ou 15ml e as
caixas externas podem conter 100, 150, 200, 250, 500, 750 ou 900
unidades.>
01 Frasco de Coleta + 02 Tubos 02 Tampas de pressão externa
(Diversas Cores). O tubo pode ter 10, 11, 12, 13, 14 ou 15ml e as
caixas externas podem conter 100, 150, 200, 250, 500, 750 ou 900
unidades.>
KIT PARA COLETA DE URINA COM TUBO EM POLIPROPI-
LENO ESTÉRIL> 01 Frasco de Coleta + 01 Tubo + 01 Tampa de
pressão interna (Diversas Cores). O tubo pode ter 10, 11, 12, 13, 14
ou 15ml e as caixas externas podem conter 100, 150, 200, 250, 500,
750 ou 900 unidades.;
KIT PARA COLETA DE URINA COM TUBO EM POLIPROPI-
LENO ESTÉRIL> 01 Frasco de Coleta + 01 Tubo + 01 Tampa de
pressão externa (Diversas Cores). O tubo pode ter 10, 11, 12, 13, 14
ou 15ml e as caixas externas podem conter 100, 150, 200, 250, 500,
750 ou 900 unidades.;
KIT PARA COLETA DE URINA COM TUBO EM POLIPROPI-
LENO ESTÉRIL> 01 Frasco de Coleta + 02 Tubos + 02 Tampas de
pressão interna (Diversas Cores). O tubo pode ter 10, 11, 12, 13, 14
ou 15ml e as caixas externas podem conter 100, 150, 200, 250, 500,
750 ou 900 unidades.;
KIT PARA COLETA DE URINA COM TUBO EM POLIPROPI-
LENO ESTÉRIL> 01 Frasco de Coleta + 02 Tubos 02 Tampas de
pressão externa (Diversas Cores). O tubo pode ter 10, 11, 12, 13, 14
ou 15ml e as caixas externas podem conter 100, 150, 200, 250, 500,
750 ou 900 unidades.;
CLASSE : I 10379860096
8435 - Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, NACIONAL
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
C A S 2 5 3 5 1 . 3 8 6 4 2 8 / 2 0 11 - 3 6
COLETOR DE URINA INDIVIDUAL
FABRICANTE : CRAL ARTIGOS PARA LABORATÓRIO LTDA. -
BRASIL

Caixa com 25, 50, 100, 250, 500 ou 1000 peças para os volumes: 20
ml, 40 ml, 50 ml, 60 ml, 70 ml, 80 ml, 100 ml, 120 ml.>
CLASSE : I 10379860097
8434 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, NA-
CIONAL
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
C A S 2 5 3 5 1 . 3 8 6 4 3 3 / 2 0 11 - 1 2
FAMÍLIA DE SWAB EM TUBO SEM MEIO DE CULTURA ES-
TÉRIL - CRAL
FABRICANTE : CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO.,
LTD. - CHINA
EMBALAGEM COM 100 UNIDADES>
SWAB EM TUBO SEM MEIO DE CULTURA ESTÉRIL HASTE
DE ALUMÍNIO> EMBALAGEM COM 100 UNIDADES;
SWAB EM TUBO SEM MEIO DE CULTURA ESTÉRIL HASTE
DE PLÁSTICO> EMBALAGEM COM 100 UNIDADES;
CLASSE : I 10379860098
8437 - Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, IMPORTADO
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
C A S 2 5 3 5 1 . 4 1 7 7 8 2 / 2 0 11 - 5 6
SWAB PARA COLETA DE TRANSPORTE DE AMOSTRAS COM
MEIO AMIES COM CARVÃO
FABRICANTE : CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO.,
LTD. - CHINA
Caixa com 100 unidades>
Haste Plástica>
Haste de Alumínio>
Haste de Madeira>

SWAB PARA COLETA DE TRANSPORTE DE AMOSTRAS COM
MEIO AMIES COM CARVÃO HASTE PLÁSTICA> Caixa com
100 unidades; Haste Plástica;
SWAB PARA COLETA DE TRANSPORTE DE AMOSTRAS COM
MEIO AMIES COM CARVÃO HASTE DE MADEIRA> Caixa com
100 unidades; Haste de Madeira;
SWAB PARA COLETA DE TRANSPORTE DE AMOSTRAS COM
MEIO AMIES COM CARVÃO HASTE DE ALUMÍNIO> Caixa
com 100 unidades; Haste de Alumínio;
CLASSE : I 10379860099
8437 - Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, IMPORTADO
DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A 8.01414-3
Agentes Clareadores Dentais 25351.030384/2011-24
TOTAL BLANC HOME C
FABRICANTE : DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A - BRA-
SIL
10%, 16% e 22%
CLASSE : I 80141430182
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
Agentes Clareadores Dentais 25351.030681/2011-71
TOTAL BLANC HOME H
FABRICANTE : DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A - BRA-
SIL
6% e 7,5%
CLASSE : II 80141430183
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
Agentes Clareadores Dentais 25351.049407/2011-67
TOTAL BLANC OFFICE
FABRICANTE : DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A - BRA-
SIL
CLASSE : II 80141430184
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
DiaMed-Latino América S.A. 8.00040-4
SOLUÇÃO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
2 5 3 5 1 . 3 8 6 3 3 0 / 2 0 11 - 2 1
Rivascop
FABRICANTE : LABORATOIRE PHAGOGÈNE - FRANÇA
Frasco contendo 1 litro.>
CLASSE : I 80004040162
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
SOLUÇÃO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
2 5 3 5 1 . 3 8 6 3 3 2 / 2 0 11 - 8 9
Set up Clean
FABRICANTE : LVL LABORBEDARF VON LUEDER GMBH &
CO.KG - ALEMANHA
1 x 500 mL>
CLASSE : I 80004040163
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
SOLUÇÃO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
2 5 3 5 1 . 3 8 6 3 3 5 / 2 0 11 - 6 6
Decon 90
FABRICANTE : DECON LABORATORIES LIMITED - REINO
UNIDO
Frasco contendo 5 litros.>
CLASSE : I 80004040164
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
DIASORIN LTDA 1.03398-4
ANTÍGENO E ANTICORPO DO VÍRUS DA IMUNODEFICIÊN-
CIA HUMANA ADQUIRIDA TIPO 1, TIPO 2 E TIPO 1 SUB-
GRUPO O (HIV)25351.219977/2011-28
Murex HIV Ag/Ab Combination
FABRICANTE : DIASORIN S.P.A. - UK BRANCH - INGLATER-
RA (REINO UNIDO)
480 testes: Poços revestidos-5 microplacas, Diluente da amostra-1x18
mL, Conjugado-3x1,1mL, Diluente do Conjugado-3x22mL, Controle
Positivo Anti HIV-1-1x1,7mL, Controle Positivo Anti HIV-2-
1x1,7mL, Controle Positivo para o p24 do HIV-1-1x1,7mL, Controle
Negativo-2x2,5mL, Diluente do substrato-1x35mL,Substrato concen-
trado-1x35mL, Solução de lavagem-2x125 mL>
96 testes: Poços revestidos-1 microplaca, Diluente da amostra-
1x8mL, Conjugado-1x1,1mL, Diluente do Conjugado-1x22mL, Con-
trole Positivo Anti HIV-1-1x1,7mL, Controle Positivo Anti HIV-2-
1x1,7mL, Controle Positivo para o p24 do HIV-1-1x1,7mL, Controle
Negativo-2x2,5mL, Diluente do substrato-1x35mL, Substrato concen-
trado-1x35mL, Solução de lavagem-1x125 mL>
CLASSE : III 10339840327
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
ANTICORPO PARA VÍRUS MÚLTIPLOS DE T-LINFOTRÓPICO
HUMANO (HTLV)25351.219967/2011-12
MUREX HTLV I+II
FABRICANTE : DIASORIN S.P.A. - UK BRANCH - INGLATER-
RA (REINO UNIDO)
480 testes.>
96 testes.>
CLASSE : III 10339840328
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP 8.00308-1
Agentes Clareadores Dentais 25351.442572/2010-21
ORTHO WHITE

FABRICANTE : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
ORTHO WHITE 6 %;
ORTHO WHITE 7,5 %
CLASSE : II 80030810117
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
FANEM LTDA 1.02246-2
Berco Hospitalar 25351.128266/2011-25
BERÇO HOSPITALAR FANEM
FABRICANTE : FANEM LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : FANEM LTDA - BRASIL
007K KOALA ALTURA FIXA
007P PANDA
007V OVAL BABY
007K KOALA ERGOMÉTRICO
CLASSE : I 10224620071
80026 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Nacional
GLOBAL TRADE TECHNOLOGY - COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO
E EXPORTAÇÃO LTDA - EPP 8.06331-8
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
C A S 2 5 3 5 1 . 2 4 4 9 2 2 / 2 0 11 - 7 7
Família Global Swabs Global Trade Technology
FABRICANTE : SHAANXI LONGSTAR NEW MATERIAL TE-
CHNOLOGY CO., LTD - CHINA
Embalagem com 25, 50 ou 100 unidades>
Embalagem com 25, 50 ou 100 unidades.>
Swab Estéril para coleta de Amostras (Haste de Madeira)> Em-
balagem com 25, 50 ou 100 unidades.;
Swab Estéril para coleta de Amostras (Haste de Metal)> Embalagem
com 25, 50 ou 100 unidades.;
Swab Estéril para coleta de Amostras (Haste de Poliestireno)> Em-
balagem com 25, 50 ou 100 unidades;
Swab Estéril com Tubo Plástico (Polipropileno) (Haste de Madeira)>
Embalagem com 25, 50 ou 100 unidades.;
Swab Estéril com Tubo Plástico (Polipropileno) (Haste de Metal)>
Embalagem com 25, 50 ou 100 unidades.;
Swab Estéril com Tubo Plástico (Polipropileno) (Haste de Polies-
tireno)> Embalagem com 25, 50 ou 100 unidades.;
CLASSE : I 80633180001
8437 - Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, IMPORTADO
H STRATTNER E CIA LTDA 1.03028-6
Fonte de Luz Fria 25351.339566/2011-18
FONTE DE LUZ PARA ENDOSCOPIA KARL STORZ
FABRICANTE : KARL STORZ GMBH & CO. KG - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : KARL STORZ GMBH & CO. KG - ALEMA-
NHA
HALÓGENA 250-2 TWIN; LED NOVA 100; XENON 100 SCB
CLASSE : II 10302860174
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 1.03034-6
FITA-TESTE PARA URINA 25351.297603/2011-91
I n Vi S t r i p
FABRICANTE : IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA - BRASIL
100 testes: 1x100 tiras
150 testes: 1x150 tiras
200 testes: 1x200 tiras
50 testes: 1x50 tiras
500 testes: 1x500 tiras
500 testes: 5x100 tiras
CLASSE : I 10303460400
8435 - Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, NACIONAL
APOLIPOPROTEÍNA A-I 25351.363581/2011-86
Família Apolipoprotein A1, APO A1 - In Vitro Diagnóstica
FABRICANTE : HUMAN GMBH - ALEMANHA
60 testes: RGT 2 x 30 mL>
70 testes: RGT 1 x 22,3 mL>
Apolipoprotein A1, APO A1> 60 testes: RGT 2 x 30 mL;
Apolipoprotein A1, APO A1 System reagent for Humasrtar 600> 70
testes: RGT 1 x 22,3 mL;
CLASSE : II 10303460401
8017 - Registro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, IMPORTADO
TREPONEMA PALLIDUM 25351.094977/2011-96
SYPHILIS SCREEN
FABRICANTE : HUMAN GMBH - ALEMANHA
kit para 96 testes: MIC 12 x 8 tiras de microtitula&#231;&#227;o;
NC 1 x 2,0mL; PC 1 x 1,5mL; CON 1 x 15mL; WS 2 x 25mL; SA
1 x 14mL; SB 1 x 14mL; STOP 1 x 14mL>
CLASSE : III 10303460402
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
BETA GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMANA (BHCG)
2 5 3 5 1 . 4 0 6 8 1 9 / 2 0 11 - 3 4
HCG 1-STEP
FABRICANTE : IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA - BRASIL
HEXAGON HCG 1-STEP SERUM/URINE> 100 TESTES: TEST 2
X 50; 100 TESTES: TEST 5 X 20; 120 TESTES: TEST 3 X 40; 120
TESTES: TEST 6 X 20; 140 TESTES: TEST 7 X 20; 150 TESTES:
TEST 3 X 50; 160 TESTES: TEST 4 X 40; 160 TESTES: TEST 8 X
20; 180 TESTES: TEST 9 X 20; 20 TESTES: TEST 1 X 20; 200
TESTES: TEST 10 X 20; 200 TESTES: TEST 4 X 50; 200 TESTES:
TEST 5 X 40; 250 TESTES: TEST 5 X 50; 40 TESTES: TEST 1 X
40; 40 TESTES: TEST 2 X 20; 50 TESTES: TEST 1 X 50; 60
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TESTES: TEST 3 X 20; 80 TESTES: TEST 2 X 40; 80 TESTES:
TEST 4 X 20; HUMAPREG SERUM/URINE> 10 TESTES: TEST
10 X 1; PIP 1 X 10; 100 TESTES: TEST 100 X 1; PIP 10 X 10; 120
TESTES: TEST 120 X 1; PIP 12 X 10; 140 TESTES: TEST 140 X
1; PIP 14 X 10; 160 TESTES: TEST 160 X 1; PIP 16 X 10; 180
TESTES: TEST 180 X 1; PIP 18 X 10; 20 TESTES: TEST 20 X 1;
PIP 2 X 10; 200 TESTES: TEST 200 X 1; PIP 20 X 10; 40 TESTES:
TEST 40 X 1; PIP 4 X 10; 80 TESTES: TEST 80 X 1; PIP 8 X
10;
CLASSE : II 10303460403
8016 - Registro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, NACIONAL
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
Âncora de sutura ortopédica não absorvível 25351.480113/2007-11
ANCORA PARA COIFA DE ROTADORES MITEK
FABRICANTE : DEPUY MITEK - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : ETHICON SARL - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : ETHICON SARL - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : DEPUY MITEK - ESTADOS UNIDOS
210310 - 1 âncora para coifa de rotadores Mitek e 1 threader tab
CLASSE : III 80145901365
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. 8.01486-2
Lentes de Contato 25351.338105/2011-36
LENTES DE CONTATO 1-DAY ACUVUE TRUEWE COM HY-
DRACLEAR 1
FABRICANTE : JOHNSON & JOHNSON VISION CARE, INC. -
ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : JOHNSON & JOHNSON VISION CARE (IRE-
LAND) - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : JOHNSON & JOHNSON VISION CARE (IRE-
LAND) - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : JOHNSON & JOHNSON VISION CARE, INC. -
ESTADOS UNIDOS

1-DAY ACUVUE TRUEWE COM HYDRACLEAR 1
CLASSE : II 80148620062
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
KATAL BIOTECNOLOGICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
1.03773-9
ANTÍGENO E ANTICORPO DO VÍRUS DA IMUNODEFICIÊN-
CIA HUMANA ADQUIRIDA TIPO 1, TIPO 2 E TIPO 1 SUB-
GRUPO O (HIV)25351.192802/2011-08
HIV 4ª Geração
FABRICANTE : KATAL BIOTECNOLOGICA INDÚSTRIA E CO-
MÉRCIO LTDA - BRASIL
Kit para 192 testes>
Kit para 48 testes>
Kit para 480 testes>
Kit para 96 testes>
CLASSE : III 10377390166
8003 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, NA-
CIONAL
KAVO DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.00640-1
Central de Processamento de Imagens Médicas 25351.146258/2011-
47
SCN 400
FABRICANTE : LEICA MICROSYSTEMS CMS GMBH - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : LEICA MICROSYSTEMS CMS GMBH - ALE-
MANHA
CLASSE : I 10064019036
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde IM-
P O RTA D O
LEBON PRODUTOS QUÍMICOS E FARMACÊUTICOS LTDA
8.02565-1
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.682055/2010-57
CLEARLENS SOLUÇÃO MULTIUSO
FABRICANTE : LEBON PRODUTOS QUÍMICOS E FARMACÊU-
TICOS LTDA - BRASIL
Formas de apresentação: Frasco 60ml, Frasco 120ml, Frasco 300ml.
CLASSE : III 80256510003
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.682068/2010-56
CLEARLENS SOLUÇÃO CONSERVADORA
FABRICANTE : LEBON PRODUTOS QUÍMICOS E FARMACÊU-
TICOS LTDA - BRASIL
Formas de apresentação: Frasco 60ml, Frasco 120ml, Frasco 300ml.
CLASSE : III 80256510004
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.682097/2010-82
CLEARLENS SOLUÇÃO LIMPADORA
FABRICANTE : LEBON PRODUTOS QUÍMICOS E FARMACÊU-
TICOS LTDA - BRASIL
Formas de apresentação: Frasco 15ml, Frasco 30ml, Frasco 60ml.
CLASSE : III 80256510005
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
mca ind. e com. de produtos para tratamento de água ltda. me.
8.06695-6
Equipamento de Purificacao de Agua Para Dialise
2 5 3 5 1 . 2 2 9 3 6 9 / 2 0 11 - 0 3
OSMOSE REVERSA PORTÁTIL
FABRICANTE : mca ind. e com. de produtos para tratamento de
água ltda. me. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : mca ind. e com. de produtos para tratamento de
água ltda. me. - BRASIL
M C A . O R . P F. 0 1
CLASSE : III 80669560001
8054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pequeno
Porte

Medicaltec Ind. e Com. de Equipamentos Médicos Ltda. 8.03812-1
Sensores Para Oximetria 25351.426494/2009-40
SENSOR PARA OXIMETRIA SpO2
FABRICANTE : BIOGENESIS S.R.L. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : BIOGENESIS S.R.L. - URUGUAI
BIOOX.BC.AC1; BIOOX.BC.PC1;BIOOX.BC.AS1; BIO-
OX.BC.PS1; BIOOX.BC.Y1; BIOOX.BC.AC3; BIOOX.BC.PC3;
BIOOX.BC.AS3; BIOOX.BC.PS3; BIOOX.BC.Y3; BIOOX.BE.AC3;
BIOOX.BE.PC3; BIOOX.BE.AS3; BIOOX.BE.PS3; BIOOX.BE.Y3;
BIOOX.BI.AC1; BIOOX.BI.PC1; BIOOX.BI.AS1; BIOOX.BI.PS1;
BIOOX.BI.Y1; BIOOX.BY.AC1; BIOOX.BY.PC1; BIOOX.BY.AS1;
BIOOX.BY.PS1; BIOOX.BY.Y1; BIOOX.BY.AC3; BIOOX.BY.PC3;
BIOOX.BY.AS3; BIOOX.BY.PS3; BIOOX.BY.Y3; BIOOX.CH.AC1;
BIOOX.CH.PC1; BIOOX.CH.AS1; BIOOX.CH.PS1; BIO-
OX.CH.Y1; BIOOX.CH.AC3; BIOOX.CH.PC3; BIOOX.CH.AS3;
BIOOX.CH.PS3; BIOOX.CH.Y3; BIOOX.CR.AC1; BIO-
OX.CR.PC1; BIOOX.CR.AS1; BIOOX.CR.PS1; BIOOX.CR.Y1;
BIOOX.CH.PS3; BIOOX.PH.Y3; BIOOX.SI.AC1; BIOOX.SI.PC1;
BIOOX.SI.AS1; BIOOX.SI.PS1; BIOOX.SI.Y1; BIOOX.SI.AC3;
BIOOX.SI.PC3; BIOOX.SI.AS3; BIOOX.SI.PS3; BIOOX.SI.Y3;
BIOOX.SPN.AC1; BIOOX.SPN.AS1; BIOOX.SP.AC1; BIO-
OX.SP.PC1; BIOOX.SP.AS1; BIOOX.SP.PS1; BIOOX.SP.Y1; BIO-
OX.SP.AC3; BIOOX.SP.PC3; BIOOX.SP.AS3; BIOOX.SP.PS3; BIO-
OX.SP.Y3; BIOOX.SPR.AC3; BIOOX.SPR.PC3; BIOOX.SPR.AS3;
BIOOX.SPR.PS3; BIOOX.SPR.Y3; BIOOX.SPN.AC3; BIO-
OX.SPN.PC3; BIOOX.SPN.AS3; BIOOX.SPN.PS3; BIO-
OX.SPN.Y3; BIOOX.TA.AC1; BIOOX.TA.PC1; BIOOX.TA.AS1;
BIOOX.TA.PS1; BIOOX.TA.Y1; BIOOX.TA.AC3; BIOOX.TA.PC3;
BIOOX.TA.AS3; BIOOX.TA.PS3; BIOOX.TA.Y3
BIOOX.CR.AC3; BIOOX.CR.PC3; BIOOX.CR.AS3; BIO-
OX.CR.PS3; BIOOX.CR.Y3; BIOOX.CRD.AC3; BIOOX.CRD.PC3;
BIOOX.CRD.AS3; BIOOX.CRD.PS3; BIOOX.CRD.Y3; BIO-
OX.CK.AC1; BIOOX.CK.PC1; BIOOX.CK.AS1; BIOOX.CK.PS1;
BIOOX.CK.Y1; BIOOX.CK.AC3; BIOOX.CK.PC3; BIO-
OX.CK.AS3; BIOOX.CK.PS3; BIOOX.CK.Y3; BIOOX.DS.AC1;
BIOOX.DS.PC1; BIOOX.DS.AS1; BIOOX.DS.PS1; BIOOX.DS.Y1;
BIOOX.DS.AC3; BIOOX.DS.PC3; BIOOX.DS.AS3; BIO-
OX.DS.PS3; BIOOX.DS.Y3; BIOOX.DSM.AC3; BIOOX.MI.AC3;
BIOOX.DSM.PC3; BIOOX.DSM.AS3; BIOOX.DSM.PS3; BIO-
OX.DSM.Y3; BIOOX.DA.AC1; BIOOX.DA.PC1; BIOOX.DA.AS1;
BIOOX.DA.PS1; BIOOX.DA.Y1; BIOOX.DA.AC3; BIO-
OX.DA.PC3;
BIOOX.DA.AS3; BIOOX.DA.PS3; BIOOX.DA.Y3; BIO-
OX.GE.PC3; BIOOX.GE.AC3; BIOOX.OHF.AC3; BIO-
OX.GEO.AC3; BIOOX.GEO.PC3; BIOOX.OHF.PC3; BIO-
OX.GE.AS3; BIOOX.OHF.PC3; BIOOX.GEO.AS3; BIOOX.GE.PS3;
BIOOX.OHF.PS3; BIOOX.GEO.PS3; BIOOX.GE.Y3; BIO-
OX.OHF.Y3; BIOOX.GEO.Y3; BIOOX.DI.AC1; BIOOX.DI.AS1,
BIOOX.DI.AC3; BIOOX.DI.PC3; BIOOX.DI.AS3; BIOOX.DI.PS3;
BIOOX.DI.Y3; BIOOX.DR.AC1; BIOOX.DR.PC1; BIO-
OX.DR.AS1; BIOOX.DR.PS1; BIOOX.DR.Y1; BIOOX.AN.AC1;
BIOOX.DR.AC3; BIOOX.DR.PC3; BIOOX.DR.AS3; BIO-
OX.DR.PS3; BIOOX.DR.Y3; BIOOX.DRS.Y3; BIOOX.DY.AC1,;
BIOOX.DY.AS1,; BIOOX.DY.AC3; BIOOX.DY.PC3; BIO-
OX.DY.AS3; BIOOX.DY.PS3;
BIOOX.DY.Y3; BIOOX.EC.AC3; BIOOX.EM.AC3; BIO-
OX.EC.PC3; BIOOX.EM.PC3; BIOOX.EC.AS3; BIOOX.EM.AS3;
BIOOX.EC.PS3; BIOOX.EM.PS3; BIOOX.EC.Y3; BIOOX.EM.Y3;
BIOOX.FD.AC1; BIOOX.FD.PC1; BIOOX.FD.AS1; BIO-
OX.FD.PS1; BIOOX.FD.Y1; BIOOX.FD.AC3; BIOOX.FD.PC3;
BIOOX.FD.AS3; BIOOX.FD.PS3; BIOOX.FD.Y3; BIOOX.TE.AC3;
BIOOX.TE.PC3; BIOOX.TE.AS3; BIOOX.TE.PS3; BIOOX.TE.Y3;
BIOOX.HP.AC1; BIOOX.HP.PC1; BIOOX.HP.AS1; BIOOX.HP.PS1;
BIOOX.HP.Y1; BIOOX.HP.PC1; BIOOX.HP.AC3; BIOOX.HP.PC3;
BIOOX.HP.AS3; BIOOX.HP.PS3; BIOOX.HP.Y3; BIO-
OX.HPV.AC3; BIOOX.HPV.PC3; BIOOX.HPV.AS3; BIO-
OX.HPV.PS3; BIOOX.HPV.Y3; BIOOX.IR.AC1; BIOOX.IR.PC1;
BIOOX.IR.AS1;
BIOOX.IR.PS1; BIOOX.IR.Y1; BIOOX.IR.AC3; BIOOX.IR.PC3;
BIOOX.IR.AS3; BIOOX.IR.PS3; BIOOX.IR.Y3; BIOOX.IN.AC3;
BIOOX.IN.PC3; BIOOX.IN.AS3; BIOOX.IN.PS3; BIOOX.IN.Y3;
BIOOX.KN.AC1; BIOOX.KN.PC1; BIOOX.KN.AS1; BIO-
OX.KN.PS1; BIOOX.KN.Y1; BIOOX.KN.AC3; BIOOX.KN.PC3;
BIOOX.KN.AS3; BIOOX.KN.PS3; BIOOX.KN.Y3; BIO-
OX.MQ.AC1; BIOOX.MQ.PC1; BIOOX.MQ.AS1; BIOOX.MQ.PS1;
BIOOX.MQ.Y1; BIOOX.MQ.AC3; BIOOX.MQ.PC3; BIO-
OX.MQ.AS3; BIOOX.MQ.PS3; BIOOX.MQ.Y3; BIO-
OX.MQH.AC3; BIOOX.MQH.PC3; BIOOX.MQH.AS3; BIO-
OX.MQH.PS3; BIOOX.MQH.Y3; BIOOX.MQM.AC3; BIO-
OX.MQM.PC3; BIOOX.MQM.AS3; BIOOX.MQM.PS3; BIO-
OX.MQM.Y3; BIOOX.MA.AC1;
BIOOX.MA.PC1; BIOOX.MA.AS1; BIOOX.MA.PS1; BIO-
OX.MA.Y1; BIOOX.MA.AC3; BIOOX.MA.PC3; BIOOX.MA.AS3;
BIOOX.MA.PS3; BIOOX.MA.Y3; BIOOX.MD.AC1; BIO-
OX.MD.PC1; BIOOX.MD.AS1; BIOOX.MD.PS1; BIOOX.MD.Y1;
BIOOX.MD.AC3; BIOOX.MD.PC3; BIOOX.MD.AS3; BIO-
OX.MD.PS3; BIOOX.MD.Y3; BIOOX.MK.AC1; BIOOX.MK.PC1;
BIOOX.MK.AS1; BIOOX.MK.PS1; BIOOX.MK.Y1; BIO-
OX.MK.AC3; BIOOX.MK.PC3; BIOOX.MK.AS3; BIOOX.MK.PS3;
BIOOX.MK.Y3; BIOOX.ME.AC1; BIOOX.ME.PC1; BIO-
OX.ME.AS1; BIOOX.ME.PS1; BIOOX.ME.Y1; BIOOX.ME.AC3;
BIOOX.ME.PC3; BIOOX.ME.AS3; BIOOX.ME.PS3; BIO-
OX.ME.Y3; BIOOX.MC.AC1; BIOOX.MC.AS1; BIOOX.MC.AC3;
BIOOX.MC.PC3; BIOOX.MC.AS3; BIOOX.MC.PS3;
BIOOX.MC.Y3; BIOOX.MO.AC1; BIOOX.MO.PC1; BIO-
OX.MO.AS1; BIOOX.MO.PS1; BIOOX.MO.Y1; BIOOX.MO.AC3;
BIOOX.MO.PC3; BIOOX.MO.AS3; BIOOX.MO.PS3; BIO-
OX.MO.Y3; BIOOX.MI.AC1; BIOOX.MI.PC1; BIOOX.MI.AS1;
BIOOX.MI.PS1; BIOOX.MI.Y1; BIOOX.MI.AC3; BIOOX.MI.PC3;
BIOOX.MI.AS3; BIOOX.MI.PS3; BIOOX.MI.Y3; BIOOX.NC.AC1;

BIOOX.NC.PC1; BIOOX.NC.AS1; BIOOX.NC.PS1; BIO-
OX.NC.Y1; BIOOX.NC.AC3; BIOOX.NC.PC3; BIOOX.NC.AS3;
BIOOX.NC.PS3; BIOOX.NC.Y3; BIOOX.NCO.AC3; BIO-
OX.NCO.PC3; BIOOX.NCO.AS3; BIOOX.NCO.PS3; BIO-
OX.NCO.Y3; BIOOX.NCO.Y3; BIOOX.NK.AC1; BIOOX.NK.PC1;
BIOOX.NK.AS1; BIOOX.NK.PS1; BIOOX.NK.Y1; BIO-
OX.NKB.AC1; BIOOX.NKB.PC1;
BIOOX.NKB.AS1; BIOOX.NKB.PS1; BIOOX.NKB.Y1; BIO-
OX.NK.Y1; BIOOX.NK.AC3; BIOOX.NK.PC3; BIOOX.NK.AS3;
BIOOX.NK.PS3; BIOOX.NK.Y3; BIOOX.NKT.AC3; BIO-
OX.NKT.PC3; BIOOX.NKT.AS3; BIOOX.NKT.PS3; BIO-
OX.NKY.Y3; BIOOX.NN.AC1; BIOOX.NN.PC1; BIOOX.NN.AS1;
BIOOX.NN.PS1; BIOOX.NN.Y1; BIOOX.NN.AC3; BIO-
OX.NN.PC3; BIOOX.NN.AS3; BIOOX.NN.PS3; BIOOX.NN.Y3;
BIOOX.NO.AC1; BIOOX.NO.AS1, BIOOX.NO.AC3; BIO-
OX.NO.PC3; BIOOX.NO.AS3; BIOOX.NO.PS3; BIOOX.NO.Y3;
BIOOX.OH.AC1; BIOOX.OH.AS1; BIOOX.OH.AC3; BIO-
OX.OH.PC3; BIOOX.OH.AS3; BIOOX.OH.PS3; BIOOX.OH.Y3;
BIOOX.OHT.AC3; BIOOX.OHT.PC3; BIOOX.OHT.AS3; BIO-
OX.OH.AS3; BIOOX.OHT.PS3;
BIOOX.OM.AC1; BIOOX.OM.PC1; BIOOX.OM.AS1; BIO-
OX.OM.PS1; BIOOX.OM.Y1; BIOOX.OM.AC3; BIOOX.OM.PC3;
BIOOX.OM.AS3; BIOOX.OM.PS3; BIOOX.OM.Y3; BIO-
OX.PT.AC1; BIOOX.PT.PC1; BIOOX.PT.AS1; BIOOX.PT.PS1;
BIOOX.PR.AS1; BIOOX.PR.PS1; BIOOX.PT.Y1; BIOOX.PR.AC1;
BIOOX.PR.PC1; BIOOX.PR.Y1; BIOOX.PT.AC3; BIOOX.PT.PC3;
BIOOX.PT.AS3; BIOOX.PT.PS3; BIOOX.PT.Y3; BIOOX.PR.Y3;
BIOOX.PA.AC1; BIOOX.PA.PC1; BIOOX.PA.AS1; BIOOX.PA.PS1;
BIOOX.PA.Y1; BIOOX.PA.AC3; BIOOX.PA.PC3; BIOOX.PA.AS3;
BIOOX.PA.PS3; BIOOX.PA.Y3; BIOOX.PH.AC1; BIOOX.PH.PC1;
BIOOX.PH.AS1; BIOOX.PH.PS1; BIOOX.PH.Y1; BIOOX.PH.AC3;
BIOOX.PH.PC3; BIOOX.PH.AS3;
CLASSE : III 80381210036
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
MEDI-GLOBE BRASIL LTDA 8.00731-1
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
C A S 2 5 3 5 1 . 2 7 8 5 6 5 / 2 0 11 - 6 2
P O LY P T R A P
FABRICANTE : MEDI-GLOBE GMBH - ALEMANHA
1 unidade>
CLASSE : I 80073110042
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
MONTSERRAT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADO-
RA LTDA 8.01530-3
Protetores (ocular, de mamilo e outras partes do 25351.128958/2011-
23
PROTETORES OCULARES DE AÇO INOXIDÁVEL COX II E
COX II H
FABRICANTE : OCULO-PLASTIK. INC - CANADÁ
DISTRIBUIDOR : OCULO-PLASTIK. INC - CANADÁ
COX II H: 21 - 262H 24X21 mm (PEQUENO)
COX II H: 21 - 266H 26,5X23 mm (GRANDE)
COX II H: 21 - 264H 25,5X22 mm (MÉDIO)
COX II: 21 - 261 22 X 19,5 mm (EXTRA PEQUENO)
COX II: 21 - 262 24 X 21 mm (PEQUENO)
COX II: 21 - 264 25,5 X 22 mm (MÉDIO)
COX II: 21 - 266 26,5 X 23 mm (GRANDE)
CLASSE : I 80153030047
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATÓRIOS LTDA 1.02879-
1
MEIOS DE CULTURA, SUPLEMENTOS E DISPOSITIVOS PARA
TESTES DE SUSCEPTIBILIDADE À ANTIMICROBIA-
N O S 2 5 3 5 1 . 2 0 8 0 5 8 / 2 0 11 - 4 5
Família de Meios de Cultura para Testes d3e Susceptibilidade a An-
timicrobianos
FABRICANTE : NEWPROV PRODUTOS PARA LABORATÓRIOS
LTDA - BRASIL
CAIXA COM 10 TUBOS COM 04 ML>
FRASCO COM 100 ML>
PACOTE COM 10 PLACAS COM 25ML>
SACHE COM 38G>
AGAR MUELLER HINTON> PACOTE COM 10 PLACAS COM
25ML;
AGAR MUELLER HINTON> FRASCO COM 100 ML;
CALDO MUELLER HINTON> CAIXA COM 10 TUBOS COM 04
ML;
CULT PACK MUELLER HINTON> SACHE COM 38G;
CLASSE : II 10287910072
8003 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, NA-
CIONAL
PION G PLUS LTDA. - E.P.P. 8.03420-6
Acessorios Para Esterilizacao de Produtos 25351.186508/2011-41
WRAP (INVOLUCRO PARA ESTERILIZAÇÃO)
FABRICANTE : PION G PLUS LTDA. - E.P.P. - BRASIL
Wrap Leve - Tamanhos (0,30 X 0,30)m a (2,00 x 3,00)m / Gramatura
40, 45 g/m².
Wrap Pesado Pion - Tamanhos (0,30 X 0,30)m a (2,00 x 3,00)m /
Gramatura 50, 55 g/m²
Wrap Super Pesado - Tamanhos (0,30 X 0,30)m a (2,00 x 3,00)m /
Gramatura 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90 g/m²
CLASSE : I 80342060008
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
PRO-LIFE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA 1.03945-3
Mascaras 25351.811271/2010-21
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MÁSCARA FACIAL TRANSPARENTE DE USO ÚNICO AMBU
FABRICANTE : Ambu International Ltd. - CHINA
Máscara Facial de Uso Único Duraclear - com válvula (Tamanhos:
0A, 0 com orifício, 0, 2, 4, 5)
Máscara Facial de Uso Único UltraSeal - com válvula (Tamanhos:
0A, 0 com orifício, 0, 2, 4, 5)
CLASSE : I 10394530047
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
QUANTUM DIAGNÓSTICOS LTDA 8.02427-5
AUTO-TESTE PARA GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMA-
NA (HCG) 25351.277448/2011-01
CONFIRA TESTE DE GRAVIDEZ TIRA
FABRICANTE : ABON BIOPHARM CO. LTD - CHINA
CLASSE : IIIa 80242750156
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
CHLAMYDIA 25351.282396/2011-14
CHLAMYDIA RAPID TEST BIOEASY
FABRICANTE : ABON BIOPHARM CO. LTD - CHINA
1 teste>
10 testes>
100 testes>
15 testes>
20 testes>
25 testes>
30 testes>
40 testes>
5 testes>
50 testes>
CLASSE : III 80242750157
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1
ANTÍGENO P24 DE VÍRUS DA IMUNODEFICIÊNCIA HUMANA
TIPO 1 (HIV 1)25351.096545/2011-49
Elecsys HIV combi PT
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
100 testes (M: 6,5mL; R1: 7mL; R2: 7mL; R0: 4mL; Cal1: 2x1,0mL;
Cal2: 2x1,0mL)>
CLASSE : III 10287410958
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
ANTÍGENO DE SUPERFÍCIE DE VÍRUS DA HEPATITE B (HB-
SAG) 25351.096553/2011-19
Elecsys HBsAg Gen.2
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
100 testes (M: 6,5mL; R1: 8mL; R2: 7mL; Cal1: 2x1,3mL; Cal2:
2x1,3mL; Dil HepB: 2x36mL)>
CLASSE : III 10287410959
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
SANTOS IMPORT - EXPORTACAO & IMPORTACAO LTDA
8.05346-4
Agulhas 25351.337710/2010-11
AGULHA PARA TATUAGEM WHITE HEAD
FABRICANTE : WUJIANG KANGTAI MEDICAL INSTRUMENT
CO.LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : WUJIANG KANGTAI MEDICAL INSTRU-
MENT CO.LTD. - CHINA
HASTE COM 3 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO
LINHA (REF.: RL03 - 12); HASTE COM 4 AGULHAS Nº12
(0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL04 - 12); HAS-
TE COM 5 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO
LINHA (REF.: RL05 - 12); HASTE COM 7 AGULHAS Nº12
(0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL07 - 12); HAS-
TE COM 9 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO
LINHA (REF.: RL09 - 12); HASTE COM 11 AGULHAS Nº12
(0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL11 - 12); HAS-
TE COM 13 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO
LINHA (REF.: RL13 - 12); HASTE COM 5 AGULHAS Nº12
(0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO STANDARD (REF.: RS05 - 12);
HASTE COM 7 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO
STANDARD (REF.: RS07 - 12); HASTE COM 9 AGULHAS Nº12
(0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO STANDARD (REF.: RS09 - 12);
HASTE COM 11 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSI-
ÇÃO STANDARD (REF.: RS11 - 12); HASTE COM 13 AGULHAS
Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO STANDARD (REF.: RS13 -
12); HASTE COM 5 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS PO-

SIÇÃO MAGNUM (REF.: 05M - 12); HASTE COM 7 AGULHAS
Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 07M -
12); HASTE COM 9 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS PO-
SIÇÃO MAGNUM (REF.: 09M - 12); HASTE COM 11 AGULHAS
Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 11M -
12); HASTE COM 13 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS PO-
SIÇÃO MAGNUM (REF.: 13M - 12); HASTE COM 15 AGULHAS
Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 15M -
12); HASTE COM 19AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS PO-
SIÇÃO MAGNUM (REF.: 19M - 12); HASTE COM 21 AGULHAS
Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 21M -
12); HASTE COM 23 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS PO-
SIÇÃO MAGNUM (REF.: 23M - 12); HASTE COM 29 AGULHAS
Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 29M -
12); HASTE COM 35 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS PO-
SIÇÃO MAGNUM (REF.: 35M - 12); HASTE COM 3 AGULHAS
Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL03 - 10);
HASTE COM 4 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO
LINHA (REF.: RL04 - 10); HASTE COM 5 AGULHAS Nº10
(0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL05 - 10); HAS-
TE COM 7 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO

LINHA (REF.: RL07 - 10); HASTE COM 9 AGULHAS Nº10
(0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL09 - 10); HAS-
TE COM 11 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO
LINHA (REF.: RL11 - 10); HASTE COM 13 AGULHAS Nº10
(0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL13 - 10); HAS-
TE COM 5 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO
STANDARD (REF.: RS05 - 10); HASTE COM 7 AGULHAS Nº10
(0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO STANDARD (REF.: RS07 - 10);
HASTE COM 9 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO
STANDARD (REF.: RS09 - 10); HASTE COM 11 AGULHAS Nº10
(0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO STANDARD (REF.: RS11 - 10);
HASTE COM 13 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSI-
ÇÃO STANDARD (REF.: RS13 - 10); HASTE COM 5 AGULHAS
Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 05M -
10); HASTE COM 7 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS PO-
SIÇÃO MAGNUM (REF.: 07M - 10); HASTE COM 9 AGULHAS
Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 09M -
10); HASTE COM 11 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS PO-
SIÇÃO MAGNUM (REF.: 11M - 10) ;HASTE COM 13 AGULHAS
Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 13M -
10); HASTE COM 15 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS PO-
SIÇÃO MAGNUM (REF.: 15M - 10); HASTE COM 19AGULHAS
Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 19M -
10); HASTE COM 21 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS PO-
SIÇÃO MAGNUM (REF.: 21M - 10); HASTE COM 23 AGULHAS
Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 23M -
10) ;HASTE COM 29 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS PO-
SIÇÃO MAGNUM (REF.: 29M - 10); HASTE COM 35 AGULHAS
Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 35M -
10).
CLASSE : II 80534640003
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Aparelho de Multiplo Uso em Estetica 25351.337600/2010-88
BIQUEIRA DESCARTÁVEL COM AGULHA DESCARTÁVEL
PARA TATUAGEM WHITE HEAD
FABRICANTE : WUJIANG KANGTAI MEDICAL INSTRUMENT
CO.LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : WUJIANG KANGTAI MEDICAL INSTRU-
MENT CO.LTD. - CHINA
BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 3 AGULHAS
Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL03 - 12);
BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 4 AGULHAS
Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL04 - 12);
BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 5 AGULHAS
Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL05 - 12);
BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 7 AGULHAS
Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL07 - 12);
BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 9 AGULHAS
Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL09 - 12);
BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 11 AGULHAS
Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL11 - 12);
BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 13 AGULHAS
Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL13 - 12);
BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 5 AGULHAS
Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO STANDARD (REF.: RS05 -

12); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 7 AGU-
LHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO STANDARD (REF.:
RS07 - 12); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 9
AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO STANDARD
(REF.: RS09 - 12); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE
COM 11 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO
STANDARD (REF.: RS11 - 12); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM
HASTE COM 13 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSI-
ÇÃO STANDARD (REF.: RS13 - 12); BIQUEIRA DESCARTAVEL
COM HASTE COM 5 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS
POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 05M - 12); BIQUEIRA DESCAR-
TAVEL COM HASTE COM 7 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOL-
DADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 07M - 12); BIQUEIRA DES-
CARTAVEL COM HASTE COM 9 AGULHAS Nº12 (0,35mm)
SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 09M - 12); BIQUEIRA
DESCARTAVEL COM HASTE COM 11 AGULHAS Nº12
(0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 11M - 12);
BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 13 AGULHAS
Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 13M -
12); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 15 AGU-
LHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.:
15M - 12); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM
19AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM
(REF.: 19M - 12); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM
21 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM
(REF.: 21M - 12); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM
23 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM
(REF.: 23M - 12); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM
29 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM
(REF.: 29M - 12); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM
35 AGULHAS Nº12 (0,35mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM
(REF.: 35M - 12); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM
3 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA
(REF.: RL03 - 10);
BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 4 AGULHAS
Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL04 - 10);
BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 5 AGULHAS
Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL05 - 10);
BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 7 AGULHAS
Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL07 - 10);
BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 9 AGULHAS
Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL09 - 10);
BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 11 AGULHAS
Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL11 - 10);

BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 13 AGULHAS
Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO LINHA (REF.: RL13 - 10);
BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 5 AGULHAS
Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO STANDARD (REF.: RS05 -

10); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 7 AGU-
LHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO STANDARD (REF.:
RS07 - 10); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 9
AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO STANDARD
(REF.: RS09 - 10); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE
COM 11 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO
STANDARD (REF.: RS11 - 10); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM
HASTE COM 13 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSI-
ÇÃO STANDARD (REF.: RS13 - 10); BIQUEIRA DESCARTAVEL
COM HASTE COM 5 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS
POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 05M - 10); BIQUEIRA DESCAR-
TAVEL COM HASTE COM 7 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOL-
DADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 07M - 10); BIQUEIRA DES-
CARTAVEL COM HASTE COM 9 AGULHAS Nº10 (0,30mm)
SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 09M - 10); BIQUEIRA
DESCARTAVEL COM HASTE COM 11 AGULHAS Nº10
(0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 11M - 10);
BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 13 AGULHAS
Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.: 13M -
10); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM 15 AGU-
LHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM (REF.:
15M - 10); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM
19AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM
(REF.: 19M - 10); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM
21 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM
(REF.: 21M - 10); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM
23 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM
(REF.: 23M - 10); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM
29 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM
(REF.: 29M - 10); BIQUEIRA DESCARTAVEL COM HASTE COM
35 AGULHAS Nº10 (0,30mm) SOLDADAS POSIÇÃO MAGNUM
(REF.: 35M - 10).
CLASSE : II 80534640004
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Instrumentos cirúrgicos 25351.337651/2010-02
PONTEIRA DESCARTÁVEL PARA TATUAGEM WHITE HEAD
FABRICANTE : WUJIANG KANGTAI MEDICAL INSTRUMENT
CO.LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : WUJIANG KANGTAI MEDICAL INSTRU-
MENT CO.LTD. - CHINA
PONTEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE COM 3 AGULHAS
(RL ou RS) (REF.: 3RT); PONTEIRA DESCARTÁVEL PARA HAS-
TE COM 5 AGULHAS (RL ou RS) (REF.: 5RT); PONTEIRA DES-
CARTÁVEL PARA HASTE COM 7 AGULHAS (RL ou RS) (REF.:
7RT); PONTEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE COM 9 AGU-
LHAS (RL ou RS) (REF.: 9RT); PONTEIRA DESCARTÁVEL PA-
RA HASTE COM 11 AGULHAS (RL ou RS) (REF.: 11RT); PON-
TEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE COM 13 AGULHAS (RL
ou RS) (REF.: 13RT); PONTEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE
COM 5 AGULHAS em M (REF.: 5FT); PONTEIRA DESCAR-
TÁVEL PARA HASTE COM 7 AGULHAS em M (REF.: 7FT);
PONTEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE COM 9 AGULHAS
em M (REF.: 9FT); PONTEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE
COM 11 AGULHAS em M (REF.: 11FT); PONTEIRA DESCAR-
TÁVEL PARA HASTE COM 13 AGULHAS em M (REF.: 13FT);
PONTEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE COM 15 AGULHAS
em M (REF.: 15FT); PONTEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE
COM 19 AGULHAS em M (REF.: 19FT); PONTEIRA DESCAR-
TÁVEL PARA HASTE COM 21 AGULHAS em M (REF.: 21FT);
PONTEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE COM 23 AGULHAS
em M (REF.: 23FT); PONTEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE
COM 29 AGULHAS em M (REF.: 29FT); PONTEIRA DESCAR-
TÁVEL PARA HASTE COM 35 AGULHAS em M (REF.: 35FT).
CLASSE : II 80534640005
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Aparelho de Multiplo Uso em Estetica 25351.337680/2010-22
BIQUEIRA DESCARTÁVEL PARA TATUAGEM WHITE HEAD
FABRICANTE : WUJIANG KANGTAI MEDICAL INSTRUMENT
CO.LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : WUJIANG KANGTAI MEDICAL INSTRU-
MENT CO.LTD. - CHINA
BIQUEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE COM 3 AGULHAS
(RL ou RS) (REF.: 3RT); BIQUEIRA DESCARTÁVEL PARA HAS-
TE COM 5 AGULHAS (RL ou RS) (REF.: 5RT); BIQUEIRA DES-
CARTÁVEL PARA HASTE COM 7 AGULHAS (RL ou RS) (REF.:
7RT); BIQUEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE COM 9 AGU-
LHAS (RL ou RS) (REF.: 9RT); BIQUEIRA DESCARTÁVEL PA-
RA HASTE COM 11 AGULHAS (RL ou RS) (REF.: 11RT); BI-
QUEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE COM 13 AGULHAS (RL
ou RS) (REF.: 13RT); BIQUEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE
COM 5 AGULHAS em M (REF.: 5FT); BIQUEIRA DESCARTÁ-
VEL PARA HASTE COM 7 AGULHAS em M (REF.: 7FT); BI-
QUEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE COM 9 AGULHAS em
M (REF.: 9FT); BIQUEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE COM
11 AGULHAS em M (REF.: 11FT); BIQUEIRA DESCARTÁVEL
PARA HASTE COM 13 AGULHAS em M (REF.: 13FT); BIQUEI-
RA DESCARTÁVEL PARA HASTE COM 15 AGULHAS em M
(REF.: 15FT); BIQUEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE COM 19
AGULHAS em M (REF.: 19FT); BIQUEIRA DESCARTÁVEL PA-
RA HASTE COM 21 AGULHAS em M (REF.: 21FT); BIQUEIRA
DESCARTÁVEL PARA HASTE COM 23 AGULHAS em M (REF.:
23FT); BIQUEIRA DESCARTÁVEL PARA HASTE COM 29 AGU-
LHAS em M (REF.: 29FT); BIQUEIRA DESCARTÁVEL PARA
HASTE COM 35 AGULHAS em M (REF.: 35FT).
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CLASSE : II 80534640006
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. 1.03323-4
Cateteres 25351.216442/2011-92
CATETER DE IMAGEM DRAGONFLY C7
FABRICANTE : LIGHTLAB IMAGING, INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : LIGHTLAB IMAGING, INC - ESTADOS UNI-
DOS
13751-02
CLASSE : IV 10332340284
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
Eletrodo Cardiaco 25351.382580/2011-30
QuickFlex µ
FABRICANTE : ST.JUDE MEDICAL AB - SUÉCIA
FABRICANTE : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ST.JUDE MEDICAL AB - SUÉCIA
1258T
CLASSE : IV 10332340285
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02293-4
Sistema de haste semi-rígida com bloqueio transverso por parafu-
sos25351.160736/2009-39
Sistema de Fixação Intramedular Synthes
FABRICANTE : SYNTHES - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : SYNTHES - SUÍÇA
Lâmina Espiral: 462.634 - Ø 10,5 x 34 mm, 462.636 - Ø 10,5 x 36
mm, 462.638 - Ø 10,5 x 38 mm, 462.640 - Ø 10,5 x 40 mm, 462.642
- Ø 10,5 x 42 mm, 462.644 - Ø 10,5 x 44 mm, 462.646 - Ø 10,5 x
46 mm, 462.648 - Ø 10,5 x 48 mm, 462.650 - Ø 10,5 x 50 mm,
462.652 - Ø 10,5 x 52 mm, 462.654 - Ø 10,5 x 54 mm, 462.672 - Ø
6,7 x 32 mm, 462.674 - Ø 6,7 x 34 mm, 462.676 - Ø 6,7 x 36 mm,
462.678 - Ø 6,7 x 38 mm, 462.680 - Ø 6,7 x 40 mm, 462.682 - Ø 6,7
x 42 mm, 462.684 - Ø 6,7 x 44 mm, 462.686 - Ø 6,7 x 46 mm,
462.688 - Ø 6,7 x 48 mm
Parafuso de Fechamento: 462.950 - Ø 6,7/9,5 x 0 mm extensão,
462.955 - Ø 6,7/9,5 x 5 mm extensão, 462.960 - Ø 6,7/9,5 x 10 mm
extensão, 462.965 - Ø 6,7/9,5 x 15 mm extensão, 462.660 - Ø 6,7/9,5
x 0 mm extensão, 462.665 - Ø 6,7/9,5 x 5 mm extensão, 462.666 - Ø
6,7/9,5 x 10 mm extensão, 462.667 - Ø 6,7/9,5 x 15 mm extensão
Pino de Bloqueio: 462.416 - Ø 3,4 x 16 mm, 462.418 - Ø 3,4 x 18
mm, 462.420 - Ø 3,4 x 20 mm, 462.422 - Ø 3,4 x 22 mm, 462.424
- Ø 3,4 x 24 mm, 462.426 - Ø 3,4 x 26 mm, 462.428 - Ø 3,4 x 28
mm, 462.430 - Ø 3,4 x 30 mm, 462.432 - Ø 3,4 x 32 mm, 462.434
- Ø 3,4 x 34 mm, 462.436 - Ø 3,4 x 36 mm, 462.438 - Ø 3,4 x 38
mm, 462.440 - Ø 3,4 x 40 mm, 462.442 - Ø 3,4 x 42 mm, 462.444
- Ø 3,4 x 44 mm, 462.446 - Ø 3,4 x 46 mm, 462.448 - Ø 3,4 x 48
mm, 462.450 - Ø 3,4 x 50 mm, 462.452 - Ø 3,4 x 52 mm, 462.454
- Ø 3,4 x 54 mm, 462.456 - Ø 3,4 x 56 mm, 458.160 - Ø 3,9 x 16
mm, 458.180 - Ø 3,9 x 18 mm, 458.200 - Ø 3,9 x 20 mm, 458.220
- Ø 3,9 x 22 mm, 458.240 - Ø 3,9 x 24 mm, 458.260 - Ø 3,9 x 26
mm, 458.280 - Ø 3,9 x 28 mm, 458.300 - Ø 3,9 x 30 mm, 458.320
- Ø 3,9 x 32 mm, 458.340 - Ø 3,9 x 34 mm, 458.360 - Ø 3,9 x 36
mm, 458.380 - Ø 3,9 x 38 mm, 458.400 - Ø 3,9 x 40 mm, 458.420
- Ø 3,9 x 42 mm, 458.440 - Ø 3,9 x 44 mm, 458.460 - Ø 3,9 x 46
mm
Haste Umeral Sólida: 462.619 - Ø 6,7 x 190 mm, 462.620 - Ø 6,7 x
205 mm, 462.622 - Ø 6,7 x 220 mm, 462.623 - Ø 6,7 x 230 mm,
462.624 - Ø 6,7 x 240 mm, 462.625 - Ø 6,7 x 250 mm, 462.626 - Ø
6,7 x 260 mm, 462.627 - Ø 6,7 x 270 mm, 462.628 - Ø 6,7 x 280
mm, 462.629 - Ø 6,7 x 295 mm, 462.631 - Ø 6,7 x 310 mm, 462.632
- Ø 6,7 x 325 mm, 462.719 - Ø 7,5 x 190 mm, 462.720 - Ø 7,5 x 205
mm, 462.722 - Ø 7,5 x 220 mm, 462.723 - Ø 7,5 x 230 mm, 462.724
- Ø 7,5 x 240 mm, 462.725 - Ø 7,5 x 250 mm, 462.726 - Ø 7,5 x 260
mm, 462.727 - Ø 7,5 x 270 mm, 462.728 - Ø 7,5 x 280 mm, 462.729
- Ø 7,5 x 295 mm, 462.731 - Ø 7,5 x 310 mm, 462.732 - Ø 7,5x 325
mm, 462.919 - Ø 9,5 x 190 mm, 462.920 - Ø 9,5 x 205 mm, 462.922
- Ø 9,5 x 220 mm, 462.923 - Ø 9,5 x 230 mm, 462.924 - Ø 9,5 x 240
mm, 462.925 - Ø 9,5 x 250 mm, 462.926 - Ø 9,5 x 260 mm, 462.927
- Ø 9,5 x 270 mm, 462.928 - Ø 9,5 x 280 mm, 462.929 - Ø 9,5 x 295
mm, 462.931 - Ø 9,5 x 310 mm, 462.932 - Ø 9,5 x 325 mm
CLASSE : III 10229340248
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
TEKNIOP COMÉRCIO E MONTAGEM DE EQUIPAMENTOS LT-
DA 8.06315-3
Pupilometro 25351.343686/2010-88
PUPILÔMETRO DIGITAL
FABRICANTE : WUHU OPCON OPTIN ELECTRIC INSTRU-
MENT FACTORY - CHINA
DISTRIBUIDOR : WUHU OPCON OPTIN ELECTRIC INSTRU-
MENT FACTORY - CHINA
PD05
CLASSE : I 80631539003
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde IM-
P O RTA D O
VARIAN MEDICAL SYSTEMS BRASIL LTDA 1.04054-1
Acelerador Linear 25351.169550/2011-30
UNIQUE
FABRICANTE : VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC. - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC. - ESTA-
DOS UNIDOS
POWER EDITION
PERFORMANCE EDITION
CLASSE : III 10405410020
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
VENTCARE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME 8.06770-4
Estetoscopio 25351.263110/2011-10
ESTETOSCÓPIO VENTCARE
FABRICANTE : VENTCARE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
ME - BRASIL

DISTRIBUIDOR : VENTCARE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- ME - BRASIL
VENT45; VENT 46;VENT 47;VENT 48;VENT 49: VENT 50;
VENT 51; VENT 52; VENT 53; VENT 54; VENT 55; VENT 56
CLASSE : I 80677040009
80026 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Nacional
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
IMUNOHISTOQUÍMICA - REAGENTES COMPLEMENTARES
2 5 3 5 1 . 3 2 8 11 5 / 2 0 11 - 6 8
Reagentes Complementares Dako
FABRICANTE : DAKO DENMARK A/S - DINAMARCA
K8000 - Dako EnVision™ FLEX, High pH, (Link)> Kit contendo:
(3x40ml de SM801 / 3x40 ml de SM802 / 3x3ml de DM827 / 12x20
ml de SM803 / 9 x 30 ml de DM828 / 4x1L de DM831); S2367 -
DakoTarget Retrieval Solution, pH 9 (10x)> 1 x500ml; K8010 -
EnVision™ FLEX, High pH, (Dako Autostainer/Autostainer Plus)>
Kit contendo: (10x13ml de DM821 / 10x13ml de DM822 / 3x3ml de
DM827 / 20x13ml de DM823/ 9 x 30 ml de DM828/ 4x1L de
DM831 ); K8012 - EnVision™ FLEX+, Mouse, High pH, (Dako
Autostainer/Autostainer Plus)> Kit contendo: (10x13ml de DM821 /
10x13ml de DM822 / 3x3ml de DM827/ 20x13ml de DM823/ 9 x 30
ml de DM828/ 4x1L de DM831/ 10x13ml de DM824); K8024 -
EnVision™ FLEX Mini Kit, High pH, (Dako Autostainer/Autostainer
Plus)> Kit contendo: (3x13ml de DM821 / 3x13ml de DM822 /
1x3ml de DM827 / 7x13ml de DM823 / 3 x 30 ml de DM828 / 2x1L
de DM831); K8005 - EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution,
Low pH (50x)> 3 x 30 mL, concentrado 50x; K8018 - EnVision™
FLEX Hematoxylin> 10 x 13 mL, pronta a utilizar; K8019 - En-
Vision™ FLEX+ Rabbit (LINKER)> 3 x 13 mL; K8022 - EnVi-
sion™ FLEX+ Mouse (LINKER)> 3 x 13 mL; K8023 - EnVision™
FLEX Mini Kit, High pH, (Link)> 1 x 40 mL; K8004 - EnVision™
FLEX Target Retrieval Solution, High pH (50x)> 3 x 30 mL, con-
centrado 50x; K8002 - EnVision™ FLEX+, Mouse, High pH, (Link)>
Kit contendo: ( 3x40ml de SM801 / 3x40 ml de SM802 / 3x3ml de
DM827 / 12x20 ml de SM803 / 9 x 30 ml de DM828 / 4x1L de
DM831 / 3x40ml de SM804 ); K8021 - EnVision™ FLEX+ Mouse
(LINKER)> 40 mL; K8009 - EnVision™ FLEX+ Rabbit (LINKER)>
40 mL; K8006 - EnVision™ FLEX Antibody Diluent> 120 mL,
pronto a utilizar; K8007 - EnVision™ FLEX Wash Buffer (20x)> 1
L, concentrado 20x;
CLASSE : I 80102510989
8437 - Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, IMPORTADO
WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA 1.03100-3
ANTICORPO TOTAL PARA VÍRUS DE HEPATITE C (ANTI-
HCV) 25351.339045/2011-02
BioPix HCV
FABRICANTE : WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LT-
DA - BRASIL
CLASSE : III 10310030133
8003 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, NA-
CIONAL

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
SOLUÇÃO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
25000.016286/95-83
REAGENTE PARA LIMPEZA
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
1 Frasco (50 mL)>
2 Frascos (50 mL cada)>
CLASSE : I 10055310424
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATO-
RIAL25351.028549/00-19
AxSYM SOLUÇÃO DE DESCONTAMINAÇÃO
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
1 frasco de 500,0 mL>
CLASSE : I 10055311109
8008 - ALTERAÇÃO da Composição do Registro/Cadastro de Pro-
dutos para Diagnóstico de uso in vitro
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
VITAMINA D 25351.012960/2011-56
ARCHITECT 25-OH Vitamin D Reagent Kit
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA
100 Testes: 1 frasco (13,3 mL) de Microparticulas; 1 frasco (5,9 mL)
de Conjugado; 1 frasco (4,9 mL) de Diluente de Ensaio; 1 frasco
(10,0 mL) de Pré-Tratamento 1; 1 frasco (5,9 mL) de Pré-Tratamento
2.>
500 Testes: 1 frasco (27,0 mL) de Micropartículas; 1 frasco (26,3 mL)
de Conjugado; 1 frasco (21,2 mL) de Diluente de Ensaio; 1 frasco
(50,9 mL) de Pré-Tratamento 1; 1 frasco (26,3 mL) de Pré-Tra-
tamento 2.>
CLASSE : II 80146501726
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
8445 - Alteração do Formulário Eletrônico por modificação das in-
formações sobre Conservação/Estabilidade
ALAMAR TECNO CIENTÍFICA LTDA 8.00491-2
AUTO-TESTE PARA GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMA-
NA (HCG) 25000.007886/99-93
CONFIRME EM TIRA TESTE DE GRAVIDEZ
FABRICANTE : ALAMAR TECNO CIENTÍFICA LTDA - BRA-
SIL
Apresentações (1ª): HCG :contém membranas impregnadas- 1, 25 ou
50 unidades; INSTRUÇÕES DE USO- 1 unidade; Apresentação (2ª):
HCG: contém membranas impregnadas-1; 25 ou 50 unidades;CO-
LETOR DE URINA: 1, 25 ou 50 unidades; INSTRUÇÕES DE USO:
1 unidade.>
CLASSE : IIIa 10252080066
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S/A
1.03494-5
Cimentos Odontologicos 25351.420063/2009-23
MTA FILLAPEX
FABRICANTE : ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS
ODONTOLÓGICOS S/A - BRASIL
CLASSE : IV 10349450065
8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa
ART MEDICAL PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA
8.02712-9
Laringoscopio 25351.301155/2006-13
LARINGOSCOPIO TRUPHATEK
FABRICANTE : TRUPHATEK INTERNATIONAL LTD - ISRAEL
DISTRIBUIDOR : TRUPHATEK INTERNATIONAL LTD - IS-
RAEL
SHUCMAN PRO ULTRASAFE STANDARD, SCHUCMAN PRO
ULTRASAFE MINI, SCHUCMAN PRO ULTRASAFE PEDIÁTRI-
CO, SCHUCMAN PRO STUBBY, SCHUCMAN PRO DOLPHIN
STANDARD, SCHUCMAN PRO DOLPHIN MINI, GREEN SPEC
PRO GREENSPEX STANDARD, GREEN SPEC PRO GREENS-
PEX MINI, GREEN SPEC PRO GREENSPEX STUBBY, GREEN
SPEC PRO GREENSPEX-R STANDARD,GREEN SPEC PRO GRE-
ENSPEX-R MINI, GREEN SPEC 2 STANDARD, GREEN SPEC 2
MINI, GREEN SPEC 2 STUBBY, TRU-MR e TRU-LED.
CLASSE : I 80271290003
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Equipamento Cirurgico de Alta Frequencia por Ultra-Som
25000.034905/98-28
AUTOSONIX - SISTEMA CIRURGICO ULTRA-SONICO AUTO
SUTURE
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.969, DE 2 DE SETEMBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria nº 787
publicada no DOU de 10 de Junho de 2011, e considerando o art. 12
e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como
o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

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

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
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CLASSE : II 80534640006
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. 1.03323-4
Cateteres 25351.216442/2011-92
CATETER DE IMAGEM DRAGONFLY C7
FABRICANTE : LIGHTLAB IMAGING, INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : LIGHTLAB IMAGING, INC - ESTADOS UNI-
DOS
13751-02
CLASSE : IV 10332340284
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
Eletrodo Cardiaco 25351.382580/2011-30
QuickFlex µ
FABRICANTE : ST.JUDE MEDICAL AB - SUÉCIA
FABRICANTE : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ST.JUDE MEDICAL AB - SUÉCIA
1258T
CLASSE : IV 10332340285
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02293-4
Sistema de haste semi-rígida com bloqueio transverso por parafu-
sos25351.160736/2009-39
Sistema de Fixação Intramedular Synthes
FABRICANTE : SYNTHES - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : SYNTHES - SUÍÇA
Lâmina Espiral: 462.634 - Ø 10,5 x 34 mm, 462.636 - Ø 10,5 x 36
mm, 462.638 - Ø 10,5 x 38 mm, 462.640 - Ø 10,5 x 40 mm, 462.642
- Ø 10,5 x 42 mm, 462.644 - Ø 10,5 x 44 mm, 462.646 - Ø 10,5 x
46 mm, 462.648 - Ø 10,5 x 48 mm, 462.650 - Ø 10,5 x 50 mm,
462.652 - Ø 10,5 x 52 mm, 462.654 - Ø 10,5 x 54 mm, 462.672 - Ø
6,7 x 32 mm, 462.674 - Ø 6,7 x 34 mm, 462.676 - Ø 6,7 x 36 mm,
462.678 - Ø 6,7 x 38 mm, 462.680 - Ø 6,7 x 40 mm, 462.682 - Ø 6,7
x 42 mm, 462.684 - Ø 6,7 x 44 mm, 462.686 - Ø 6,7 x 46 mm,
462.688 - Ø 6,7 x 48 mm
Parafuso de Fechamento: 462.950 - Ø 6,7/9,5 x 0 mm extensão,
462.955 - Ø 6,7/9,5 x 5 mm extensão, 462.960 - Ø 6,7/9,5 x 10 mm
extensão, 462.965 - Ø 6,7/9,5 x 15 mm extensão, 462.660 - Ø 6,7/9,5
x 0 mm extensão, 462.665 - Ø 6,7/9,5 x 5 mm extensão, 462.666 - Ø
6,7/9,5 x 10 mm extensão, 462.667 - Ø 6,7/9,5 x 15 mm extensão
Pino de Bloqueio: 462.416 - Ø 3,4 x 16 mm, 462.418 - Ø 3,4 x 18
mm, 462.420 - Ø 3,4 x 20 mm, 462.422 - Ø 3,4 x 22 mm, 462.424
- Ø 3,4 x 24 mm, 462.426 - Ø 3,4 x 26 mm, 462.428 - Ø 3,4 x 28
mm, 462.430 - Ø 3,4 x 30 mm, 462.432 - Ø 3,4 x 32 mm, 462.434
- Ø 3,4 x 34 mm, 462.436 - Ø 3,4 x 36 mm, 462.438 - Ø 3,4 x 38
mm, 462.440 - Ø 3,4 x 40 mm, 462.442 - Ø 3,4 x 42 mm, 462.444
- Ø 3,4 x 44 mm, 462.446 - Ø 3,4 x 46 mm, 462.448 - Ø 3,4 x 48
mm, 462.450 - Ø 3,4 x 50 mm, 462.452 - Ø 3,4 x 52 mm, 462.454
- Ø 3,4 x 54 mm, 462.456 - Ø 3,4 x 56 mm, 458.160 - Ø 3,9 x 16
mm, 458.180 - Ø 3,9 x 18 mm, 458.200 - Ø 3,9 x 20 mm, 458.220
- Ø 3,9 x 22 mm, 458.240 - Ø 3,9 x 24 mm, 458.260 - Ø 3,9 x 26
mm, 458.280 - Ø 3,9 x 28 mm, 458.300 - Ø 3,9 x 30 mm, 458.320
- Ø 3,9 x 32 mm, 458.340 - Ø 3,9 x 34 mm, 458.360 - Ø 3,9 x 36
mm, 458.380 - Ø 3,9 x 38 mm, 458.400 - Ø 3,9 x 40 mm, 458.420
- Ø 3,9 x 42 mm, 458.440 - Ø 3,9 x 44 mm, 458.460 - Ø 3,9 x 46
mm
Haste Umeral Sólida: 462.619 - Ø 6,7 x 190 mm, 462.620 - Ø 6,7 x
205 mm, 462.622 - Ø 6,7 x 220 mm, 462.623 - Ø 6,7 x 230 mm,
462.624 - Ø 6,7 x 240 mm, 462.625 - Ø 6,7 x 250 mm, 462.626 - Ø
6,7 x 260 mm, 462.627 - Ø 6,7 x 270 mm, 462.628 - Ø 6,7 x 280
mm, 462.629 - Ø 6,7 x 295 mm, 462.631 - Ø 6,7 x 310 mm, 462.632
- Ø 6,7 x 325 mm, 462.719 - Ø 7,5 x 190 mm, 462.720 - Ø 7,5 x 205
mm, 462.722 - Ø 7,5 x 220 mm, 462.723 - Ø 7,5 x 230 mm, 462.724
- Ø 7,5 x 240 mm, 462.725 - Ø 7,5 x 250 mm, 462.726 - Ø 7,5 x 260
mm, 462.727 - Ø 7,5 x 270 mm, 462.728 - Ø 7,5 x 280 mm, 462.729
- Ø 7,5 x 295 mm, 462.731 - Ø 7,5 x 310 mm, 462.732 - Ø 7,5x 325
mm, 462.919 - Ø 9,5 x 190 mm, 462.920 - Ø 9,5 x 205 mm, 462.922
- Ø 9,5 x 220 mm, 462.923 - Ø 9,5 x 230 mm, 462.924 - Ø 9,5 x 240
mm, 462.925 - Ø 9,5 x 250 mm, 462.926 - Ø 9,5 x 260 mm, 462.927
- Ø 9,5 x 270 mm, 462.928 - Ø 9,5 x 280 mm, 462.929 - Ø 9,5 x 295
mm, 462.931 - Ø 9,5 x 310 mm, 462.932 - Ø 9,5 x 325 mm
CLASSE : III 10229340248
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
TEKNIOP COMÉRCIO E MONTAGEM DE EQUIPAMENTOS LT-
DA 8.06315-3
Pupilometro 25351.343686/2010-88
PUPILÔMETRO DIGITAL
FABRICANTE : WUHU OPCON OPTIN ELECTRIC INSTRU-
MENT FACTORY - CHINA
DISTRIBUIDOR : WUHU OPCON OPTIN ELECTRIC INSTRU-
MENT FACTORY - CHINA
PD05
CLASSE : I 80631539003
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde IM-
P O RTA D O
VARIAN MEDICAL SYSTEMS BRASIL LTDA 1.04054-1
Acelerador Linear 25351.169550/2011-30
UNIQUE
FABRICANTE : VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC. - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC. - ESTA-
DOS UNIDOS
POWER EDITION
PERFORMANCE EDITION
CLASSE : III 10405410020
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
VENTCARE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - ME 8.06770-4
Estetoscopio 25351.263110/2011-10
ESTETOSCÓPIO VENTCARE
FABRICANTE : VENTCARE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
ME - BRASIL

DISTRIBUIDOR : VENTCARE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- ME - BRASIL
VENT45; VENT 46;VENT 47;VENT 48;VENT 49: VENT 50;
VENT 51; VENT 52; VENT 53; VENT 54; VENT 55; VENT 56
CLASSE : I 80677040009
80026 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Nacional
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
IMUNOHISTOQUÍMICA - REAGENTES COMPLEMENTARES
2 5 3 5 1 . 3 2 8 11 5 / 2 0 11 - 6 8
Reagentes Complementares Dako
FABRICANTE : DAKO DENMARK A/S - DINAMARCA
K8000 - Dako EnVision™ FLEX, High pH, (Link)> Kit contendo:
(3x40ml de SM801 / 3x40 ml de SM802 / 3x3ml de DM827 / 12x20
ml de SM803 / 9 x 30 ml de DM828 / 4x1L de DM831); S2367 -
DakoTarget Retrieval Solution, pH 9 (10x)> 1 x500ml; K8010 -
EnVision™ FLEX, High pH, (Dako Autostainer/Autostainer Plus)>
Kit contendo: (10x13ml de DM821 / 10x13ml de DM822 / 3x3ml de
DM827 / 20x13ml de DM823/ 9 x 30 ml de DM828/ 4x1L de
DM831 ); K8012 - EnVision™ FLEX+, Mouse, High pH, (Dako
Autostainer/Autostainer Plus)> Kit contendo: (10x13ml de DM821 /
10x13ml de DM822 / 3x3ml de DM827/ 20x13ml de DM823/ 9 x 30
ml de DM828/ 4x1L de DM831/ 10x13ml de DM824); K8024 -
EnVision™ FLEX Mini Kit, High pH, (Dako Autostainer/Autostainer
Plus)> Kit contendo: (3x13ml de DM821 / 3x13ml de DM822 /
1x3ml de DM827 / 7x13ml de DM823 / 3 x 30 ml de DM828 / 2x1L
de DM831); K8005 - EnVision™ FLEX Target Retrieval Solution,
Low pH (50x)> 3 x 30 mL, concentrado 50x; K8018 - EnVision™
FLEX Hematoxylin> 10 x 13 mL, pronta a utilizar; K8019 - En-
Vision™ FLEX+ Rabbit (LINKER)> 3 x 13 mL; K8022 - EnVi-
sion™ FLEX+ Mouse (LINKER)> 3 x 13 mL; K8023 - EnVision™
FLEX Mini Kit, High pH, (Link)> 1 x 40 mL; K8004 - EnVision™
FLEX Target Retrieval Solution, High pH (50x)> 3 x 30 mL, con-
centrado 50x; K8002 - EnVision™ FLEX+, Mouse, High pH, (Link)>
Kit contendo: ( 3x40ml de SM801 / 3x40 ml de SM802 / 3x3ml de
DM827 / 12x20 ml de SM803 / 9 x 30 ml de DM828 / 4x1L de
DM831 / 3x40ml de SM804 ); K8021 - EnVision™ FLEX+ Mouse
(LINKER)> 40 mL; K8009 - EnVision™ FLEX+ Rabbit (LINKER)>
40 mL; K8006 - EnVision™ FLEX Antibody Diluent> 120 mL,
pronto a utilizar; K8007 - EnVision™ FLEX Wash Buffer (20x)> 1
L, concentrado 20x;
CLASSE : I 80102510989
8437 - Cadastro de FAMÍLIA de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, IMPORTADO
WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA 1.03100-3
ANTICORPO TOTAL PARA VÍRUS DE HEPATITE C (ANTI-
HCV) 25351.339045/2011-02
BioPix HCV
FABRICANTE : WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LT-
DA - BRASIL
CLASSE : III 10310030133
8003 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, NA-
CIONAL

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
SOLUÇÃO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
25000.016286/95-83
REAGENTE PARA LIMPEZA
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
1 Frasco (50 mL)>
2 Frascos (50 mL cada)>
CLASSE : I 10055310424
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATO-
RIAL25351.028549/00-19
AxSYM SOLUÇÃO DE DESCONTAMINAÇÃO
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
1 frasco de 500,0 mL>
CLASSE : I 10055311109
8008 - ALTERAÇÃO da Composição do Registro/Cadastro de Pro-
dutos para Diagnóstico de uso in vitro
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
VITAMINA D 25351.012960/2011-56
ARCHITECT 25-OH Vitamin D Reagent Kit
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA
100 Testes: 1 frasco (13,3 mL) de Microparticulas; 1 frasco (5,9 mL)
de Conjugado; 1 frasco (4,9 mL) de Diluente de Ensaio; 1 frasco
(10,0 mL) de Pré-Tratamento 1; 1 frasco (5,9 mL) de Pré-Tratamento
2.>
500 Testes: 1 frasco (27,0 mL) de Micropartículas; 1 frasco (26,3 mL)
de Conjugado; 1 frasco (21,2 mL) de Diluente de Ensaio; 1 frasco
(50,9 mL) de Pré-Tratamento 1; 1 frasco (26,3 mL) de Pré-Tra-
tamento 2.>
CLASSE : II 80146501726
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
8445 - Alteração do Formulário Eletrônico por modificação das in-
formações sobre Conservação/Estabilidade
ALAMAR TECNO CIENTÍFICA LTDA 8.00491-2
AUTO-TESTE PARA GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMA-
NA (HCG) 25000.007886/99-93
CONFIRME EM TIRA TESTE DE GRAVIDEZ
FABRICANTE : ALAMAR TECNO CIENTÍFICA LTDA - BRA-
SIL
Apresentações (1ª): HCG :contém membranas impregnadas- 1, 25 ou
50 unidades; INSTRUÇÕES DE USO- 1 unidade; Apresentação (2ª):
HCG: contém membranas impregnadas-1; 25 ou 50 unidades;CO-
LETOR DE URINA: 1, 25 ou 50 unidades; INSTRUÇÕES DE USO:
1 unidade.>
CLASSE : IIIa 10252080066
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S/A
1.03494-5
Cimentos Odontologicos 25351.420063/2009-23
MTA FILLAPEX
FABRICANTE : ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS
ODONTOLÓGICOS S/A - BRASIL
CLASSE : IV 10349450065
8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa
ART MEDICAL PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA
8.02712-9
Laringoscopio 25351.301155/2006-13
LARINGOSCOPIO TRUPHATEK
FABRICANTE : TRUPHATEK INTERNATIONAL LTD - ISRAEL
DISTRIBUIDOR : TRUPHATEK INTERNATIONAL LTD - IS-
RAEL
SHUCMAN PRO ULTRASAFE STANDARD, SCHUCMAN PRO
ULTRASAFE MINI, SCHUCMAN PRO ULTRASAFE PEDIÁTRI-
CO, SCHUCMAN PRO STUBBY, SCHUCMAN PRO DOLPHIN
STANDARD, SCHUCMAN PRO DOLPHIN MINI, GREEN SPEC
PRO GREENSPEX STANDARD, GREEN SPEC PRO GREENS-
PEX MINI, GREEN SPEC PRO GREENSPEX STUBBY, GREEN
SPEC PRO GREENSPEX-R STANDARD,GREEN SPEC PRO GRE-
ENSPEX-R MINI, GREEN SPEC 2 STANDARD, GREEN SPEC 2
MINI, GREEN SPEC 2 STUBBY, TRU-MR e TRU-LED.
CLASSE : I 80271290003
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Equipamento Cirurgico de Alta Frequencia por Ultra-Som
25000.034905/98-28
AUTOSONIX - SISTEMA CIRURGICO ULTRA-SONICO AUTO
SUTURE
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.969, DE 2 DE SETEMBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria nº 787
publicada no DOU de 10 de Junho de 2011, e considerando o art. 12
e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como
o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

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

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
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