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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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DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : U.S.S.C. PUERTO RICO, INC - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : DAVIS AND GECK CARIBE,LTD. - DOMI-
NICANA, REPÚBLICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como Uni-
ted States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como
NELLCOR PURITAN BENNETT MÉXICO S.A DE C.V. - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN,anteriormente registrada como
U.S.S.C. PUERTO RICO, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : Covidien, anteriormente registrada como Davis
and Geck Caribe, Ltd. - República Dominicana - DOMINICANA,
REPÚBLICA
DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNETT MEXICO SA
DE CV - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : III 10349000186
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
BECKMAN COULTER DO BRASIL COMÉRCIO E IMPORTA-
ÇÃO DE PRODUTOS DE LABORATÓRIO LTDA1.00331-2
COMPLEMENTO DE COMPONENTE C4 25351.036700/2004-15
IMMAGE COMPLEMENT C4 REAGENT
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS
300 testes: 1 frasco com 7,6 ml de anticorpo complemento C4, 1
frasco vazio, 2 tampas, 1 cartão com código de barras.>
CLASSE : II 10033120433
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
ALFA 1-ANTITRIPSINA 25351.039615/2004-17
IMMAGE ALPHA-1-ANTITRYPSIN (AAT) REAGENT
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS
150 testes: 1 frasco com 4 ml anticorpo alfa 1-antitripsina, 1 frasco
vazio, 2 tampas e 1 cartão com código de barras.>
CLASSE : II 10033120434
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
ANTIESTREPTOLISINA 25351.039610/2004-86
IMMAGE ANTI-STREPTOLYSIN (ASO) REAGENT
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS
300 testes: 1 frasco de antígeno estreptolisina O com 7,6 ml, 1 frasco
vazio, 2 tampas e 1 cartão com código de barras.>
CLASSE : I 10033120439
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
FATOR REUMATÓIDE 25351.039593/2004-87
IMMAGE REUMATHOID FACTOR (RF) REAGENT
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS
300 testes: 1 frasco de antígeno Fator Reumatóide com 7,6 ml, 1
frasco vazio, 2 tampas e 1 cartão com código de barras.>
CLASSE : II 10033120440
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
PROTEÍNA C REATIVA 25351.132006/2006-90
IMMAGE HIGH SENSITIVITY C-REACTIVE PROTEIN (CRPH)
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC - ESTADOS UNI-
DOS
300 testes: 2 Cartuchos com 15,6ml cada, 2 tampas, 1 cartão de
código de barras.>
CLASSE : II 10033120473
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
CERULOPLASMINA 25351.162504/2006-67
IMMAGE CERULOPLASMIN (CER)
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC - ESTADOS UNI-
DOS
150 testes: (A) reagente ceruloplasmina - 3,9 ml, (B) vazio, 2 tampas,
1 cartão com código de barras.>
CLASSE : II 10033120479
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
CALIBRADORES E PADRÕES PARA ÚNICO PARÂMETRO DE
UMA OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE
II25351.486327/2006-10

ACCESS MYOGLOBIN CALIBRATORS
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC - ESTADOS UNI-
DOS
6 (níveis) x 1,0 ml
CLASSE : II 10033120526
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
PROGESTERONA 25351.486353/2006-30
ACCESS PROGESTERONE
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC - ESTADOS UNI-
DOS
2 x 50 testes: R1a: 3,10mL, R1b: 1,67mL, R1c: 2,98mL>
CLASSE : I 10033120527
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
TIROXINA (T4) 25351.486388/2006-79
ACCESS THYROID UPTAKE
FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
2 x 50 testes: R1a - 3,15ml, R1b - 1,35ml, R1c - 1,35ml>
CLASSE : II 10033120528
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CALIBRADORES E PADRÕES PARA ÚNICO PARÂMETRO DE
UMA OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE
II25351.486414/2006-69
ACCESSS THYROID UPTAKE CALIBRATOR
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC - ESTADOS UNI-
DOS
SO - 6 x 1,0 ml
CLASSE : II 10033120529
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
MIOGLOBINA 25351.486967/2006-11
ACCESS MYOGLOBIN
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC - ESTADOS UNI-
DOS
2 x 50 testes: R1a - 3,15ml, R1b - 1,35ml
CLASSE : II 10033120532
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
FOLATO 25351.499946/2006-66
ACCESS FOLATE
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC - ESTADOS UNI-
DOS
2 x 50 testes - R1a - 1 x 3,15ml, R1b - 1 x 1,35 ml, R1c - 1 x 1,35
ml, R1d - 1 x 1,35 ml, R1e - 1 x 1,35 ml
CLASSE : I 10033120534
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
CALIBRADORES E PADRÕES PARA ÚNICO PARÂMETRO DE
UMA OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE
I25351.500279/2006-71
ACCESS FOLATE CALIBRATORS
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC - ESTADOS UNI-
DOS
S0 - 1 x 4,0 ml, S1, S2, S3, S4, S5 - 5 x 4,0 ml>
CLASSE : I 10033120535
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
BIOEASY DIAGNÓSTICA LTDA 1.03746-6
FITA-TESTE PARA URINA 25351.401070/2006-26
BIOCOLOR 10
FABRICANTE : ACON BIOTECH - CHINA
100, 150 ou 200 tiras com película>
100, 150 ou 200 tiras sem película>
CLASSE : I 10374660088
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
BIOMÉDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA 1.03558-7
HEPARINA 25351.336974/2010-43
HepScreen - Teste de Heparina para ReoRox™
FABRICANTE : MEDIROX AB - SUÉCIA
Kit com: CaCl2 (MRX 1918): 1 x 4 mL; Diluente HepScreen 1: 1 x
2.0 mL; Diluente HepScreen 2: 1 x 2.0 mL; Reagente HepScreen 1
(liofilizado): 3 para 0.5 mL; Reagente HepScreen 2 (liofilizado): 3
para 0.5 mL.>
CLASSE : II 10355870159
8420 - RETIFICAÇÃO de Publicação de Produtos para Diagnóstico
de uso in vitro
TEMPO DE PROTROMBINA (TP) 25351.336769/2010-48
Reagente Protrombina (GHI 131-10) -Teste para ReoRox
FABRICANTE : MEDIROX AB - SUÉCIA
10 frascos x 10mL (após rescontituição)>
CLASSE : II 10355870160
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA 8.00206-9
IMUNOGLOBULINA M NUCLEAR PARA VÍRUS DE HEPATITE
B (ANTI-HBC IGM)25351.193844/2006-30
MONOLISA HBc IgM PLUS
FABRICANTE : BIO-RAD LABORATORIES INC - FRANÇA
96 testes>
CLASSE : III 80020690161
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa

CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE III25351.488867/2009-54
Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT
FABRICANTE : BIO-RAD LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT Nível Baixo> Ref. 149-
Nível Baixo - 6 frascos x 3 ml; Ref. 149X - MiniPack - 1 frasco x 3
ml Nível Baixo; Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT Nível
1> Ref. 146-Nível 1 - 6 frascos x 3 ml; Liquichek Cardiac Markers
Plus Control LT Nível 2> Ref. 147-Nível 2 - 6 frascos x 3 ml;
Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT Nível 3> Ref. 148-Nível
3 - 6 frascos x 3 ml; Liquichek Cardiac Markers Plus Control LT
Trilevel> Ref. 145-Trilevel - 2 frascos x 3 ml Nível 1, 2 frascos x 3
ml Nível 2, 2 frascos x 3 ml Nível 3; Liquichek Cardiac Markers Plus
Control LT Trilevel MiniPak> Ref. 159X-Trilevel MiniPak - 1 frasco
x 3 ml Nível 1, 1 frasco x 3 ml Nível 2, 1 frasco x 3 ml Nível 3;
CLASSE : III 80020690198
8451 - Alteração da Apresentação Comercial de Registro de Família
ou Cadastro de Família de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II25351.697845/2009-11
Liquichek Immunology Control
FABRICANTE : BIO-RAD LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
3 x 1 mL (1 frasco de cada nível)>
3 x 3 mL (3 níveis)>
6 x 1 mL>
6 x 3 mL>
Liquichek Immunology Control Nível 1> 6 x 3 mL; 6 x 1 mL;
Liquichek Immunology Control Nível 2> 6 x 1 mL; 6 x 3 mL;
Liquichek Immunology Control Nível 3> 6 x 1 mL; 6 x 3 mL;
Liquichek Immunology Control Trilevel MiniPak> 3 x 1 mL (1 frasco
de cada nível); 3 x 3 mL (3 níveis);
CLASSE : II 80020690210
8420 - RETIFICAÇÃO de Publicação de Produtos para Diagnóstico
de uso in vitro
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
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA - ME 8.04748-7
LACTATO 25351.305060/2010-67
LACTATO LIQUID PLUS
FABRICANTE : GT LABORATORIOS SRL - ARGENTINA
Código GT 100 - R1: 4 x 22,5mL + R2: 1 x 11mL + Padrão: 1 x
5mL>
Código GT 110 - R1: 1 x 100mL + R2: 10 x 10mL + Padrão: 1 x
5mL>
CLASSE : II 80474870016
8451 - Alteração da Apresentação Comercial de Registro de Família
ou Cadastro de Família de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro
CALIBRADORES E PADRÕES MULTIPARÂMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRAÇÕES - CLASSE II25351.305337/2010-
29
FAMÌLIA DE CALIBRADORES
FABRICANTE : GT LABORATORIOS SRL - ARGENTINA
Código 601105: QUALISET CALIBRADORES 1 x 5 ml Nível 1>
Código 601205: QUALISET CALIBRADORES 1 x 5 ml Nível 2>
Código 601305: QUALISET CALIBRADORES 2 x 5 ml - Nível 1 e
Nível 2.>
Código 601405: QUALISET CALIBRADORES 2 x 0,5mL - Nível 1
e Nível 2.>
QUALISET CALIBRADORES> Código 601105: QUALISET CA-
LIBRADORES 1 x 5 ml Nível 1; Código 601205: QUALISET CA-
LIBRADORES 1 x 5 ml Nível 2; Código 601305: QUALISET CA-
LIBRADORES 2 x 5 ml - Nível 1 e Nível 2.;
CLASSE : II 80474870022
8451 - Alteração da Apresentação Comercial de Registro de Família
ou Cadastro de Família de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro
ATIVIDADE DE ISOENZIMA CREATINOQUINASE
25351.305386/2010-99
CK MB UV
FABRICANTE : GT LABORATORIOS SRL - ARGENTINA
Código 153050: R1 1 x 55 mL + R2 20 x 2,5 ml>
Código 159050: R1 1 x 40mL + R2: 1 x 10mL>
Código H-912 : (200 mL) R1 2 x 80 mL + R2 20 X 2,0 mL>
Código H-917: (150 mL) R1 2 x 60 mL + R2 15 X 2,0 mL>
CLASSE : II 80474870026
8451 - Alteração da Apresentação Comercial de Registro de Família
ou Cadastro de Família de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro
BIOSYS LTDA 1.03508-4
BILIRRUBINA 25000.019287/98-03
BILIRRUBIN AUTO TOTAL FS*(BILIRRUBINA AUTO TOTAL
FS*)
FABRICANTE : DIASYS DIAGNOSTIC SYSTEMS GMBH - ALE-
MANHA
Kit para 100 testes - R1: 5 x 20 ml; R2: 1 x 25 ml.>
Kit para 1890 determinações automatizadas no Biomajesty-R1: 6 x
32,8 mL/ R2:6 x 11,7 mL>
Kit para 400 testes - R1: 5 x 80 ml; R2: 1 x 100 ml>
Kit para 800 determina&#231;&#245;es automatizadas - R1: 4 x 38,6
mL/ R2:4 x 11,4 mL>
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CLASSE : II 10350840007
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
COLINESTERASE 25351.062510/2004-53
CHOLINESTERASE FS (COLINESTERASE FS)
FABRICANTE : DIASYS DIAGNOSTIC SYSTEMS GMBH - ALE-
MANHA
Kit para 1890 determinações automatizadas no Biomajesty-R1: 6 x
32,8 mL/ R2:6 x 11,7 mL>
Kit para 800 determinações automatizadas R1: 4 x 21,3 ml / R2: 4 x
6,8 ml>
R1: 5 x 20 mL + R2: 1 x 25 mL>
CLASSE : I 10350840138
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTAÇÃO E EXPORTA-
ÇÀO LTDA 1.02311-6
Kit Instrumental 25351.013902/2006-51
INSTRUMENTAL PARA APLICACAO DE QUADRIL - AMPLI-
TUDE
FABRICANTE : AMPLITUDE S.A.R.L. - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : AMPLITUDE S.A.R.L. - FRANÇA
Caixa nº 01: 3-0100101 Caixa Azul 600 x 300 x 160; 3-0100201
Etiqueta Azul (gravação inclusa); 3-0100301 Bandeja n° 1; 3-
0100302 Bandeja n° 2; 3-0100401 Tampa para Bandeja n°1; 3-
0100402 Tampa para Bandeja n°2. Bandeja 01: 2-0100201 Raspa
Femoral Primaria Medida 1; 2-0100202 Raspa Femoral Primaria Me-
dida 2; 2-0100203 Raspa Femoral Primaria Medida 3; 2-0100204
Raspa Femoral Primaria Medida 4; 2-0100205 Raspa Femoral Pri-
maria Medida 5; 2-0100206 Raspa Femoral Primaria Medida 6; 2-
0100207 Raspa Femoral Primaria Medida 7; 2-0103100 Cabo de
Raspa; 2-0114000 Ø 2 Pino; 2-0100900 Impactador de Haste; 2-
0102900 Suporte para Impactação; 2-0103300 Cilindro para Martelo;
2-0103200 Conector para Martelo; 2-0104200 Trava de Cabo; 2-
0103700 Trochanterometer; 2-0103612 12x10 Fresa; 2-0103618
18x10 Fresa; 2-0103500 Suporte de Fresa. Bandeja 02: 2-0100405 Ø
22.2 Prova de cabeça Colo Curto; 2-0100406 Ø 22.2 Prova de cabeça
Colo Médio; 2-0100407 Ø 22.2 Prova de cabeça Colo Longo; 2-
0100401 Ø 28 Prova de cabeça Colo Curto; 2-0100402 Ø 28 Prova
de cabeça Colo Médio; 2-0100403 Ø 28 Prova de cabeça Colo Lon-
go; 2-0100404 Ø 28 Prova de cabeça Colo Extra Longo;2-0100505 Ø
22.2 Prova de Colo Curto; 2-0100506 Ø 22.2 Prova de Colo Médio;
2-0100507 Ø 22.2 Prova de Colo Longo; 2-0100501 Ø 28 Prova de
Colo Curto;2-0100502 Ø 28 Prova de Colo Médio; 2-0100503 Ø 28
Prova de Colo Longo;2-0100504 Ø 28 Prova de Colo Extra Longo; 2-
0101000 Chave Universal; 2-0101400 Ø 22.2 Impactador de Cabeça;
2-0104322 Conector para Cabo Ø 22.2 Cabeça Femoral; 2-0104328
Conector para Cabo Ø 28 Cabeça Femoral; 2-0114200 Ø 28 & Ø 32
Impactador de Cabeça. Opções: 2-0100508 Ø 32 Prova de Colo
Curto; 2-0100509 Ø 32 Prova de Colo Médio; 2-0100510 Ø 32 Prova
de Colo Longo; 2-0100511 Ø 32 Prova de Colo Extra Longo; 2-
0100408 Ø 32 Prova de Cabeça Femoral Colo Curto; 2-0100409 Ø
32 Prova de Cabeça Femoral Colo Médio; 2-0100410 Ø 32 Prova de
Cabeça Femoral Colo Longo; 2-0100411 Ø 32 Prova de Cabeça
Femoral Colo Extra Longo; 2-0104332 Conector para Cabo Ø 32
Cabeça Femoral.
Caixa nº 02: Caixa Verde 600 x 300 x 160; 3-0100202 Etiqueta verde
(gravação inclusa); 3-0100204 Etiqueta verde (gravação inclusa); 3-
0100301 Bandeja n° 1; 3-0100302 Bandeja n° 2; 3-0100401 Tampa
para Bandeja n°1; 3-0100402 Tampa para bandeja n°2. Bandeja 01: 2-
0100301 Raspa Femoral Revisão Medida 1; 2-0100302 Raspa Fe-
moral Revisão Medida 2; 2-0100303 Raspa Femoral Revisão Medida
3; 2-0100304 Raspa Femoral Revisão Medida 4; 2-0100305 Raspa
Femoral Revisão Medida 5; 2-0100306 Raspa Femoral Revisão Me-
dida 6; 2-0100307 Raspa Femoral Revisão Medida 7; 2-0103100
Cabo para Raspa; 2-0114000 Ø 2 Pino; 2-0100900 Impactador de
Haste; 2-0102900 Suporte para Impactação; 2-0103300 Cilindro para
Martelo; 2-0103200 Conector para Martelo; 2-0104200 Trava de Ca-
bo; 2-0103700 Trochanterometer; 2-0103612 12x10 Fresa; 2-0103618
18x10 Fresa; 2-0103500 Suporte de Fresa. Bandeja 02: 2-0100605 Ø
22.2 Prova de Colo Pequeno de Revisão; 2-0100606 Ø 22.2 Prova de
Colo Médio de Revisão; 2-0100607 Ø 22.2 Prova de Colo Longo de
Revisão; 2-0100601 Ø 28 Prova de Colo Pequeno de Revisão; 2-
0100602 Ø 28 Prova de Colo Médio de Revisão; 2-0100603 Ø 28
Prova de Colo Longo de Revisão; 2-0100604 Ø 28 Prova de Colo
Extra Longo de Revisão; 2-0100405 Ø 22.2 Prova de Cabeça Femoral
Colo Curto; 2-0100406 Ø 22.2 Prova de Cabeça Femoral Colo Mé-
dio; 2-0100407 Ø 22.2 Prova de Cabeça Femoral Colo Longo; 2-
0100401 Ø 28 Prova de Cabeça Femoral Colo Curto; 2-0100402 Ø
28 Prova de Cabeça Femoral Colo Médio; 2-0100403 Ø 28 Prova de
Cabeça Femoral Colo Longo; 2-0100404 Ø 28 Prova de Cabeça
Femoral Colo Extra Longo; 2-0101000 Chave Universal; 2-0101400
Ø 22.2 Impactador de Cabeça; 2-0104322 Conector para Cabo Ø 22.2
Cabeça Femoral; 2-0104328 Conector para Cabo Ø28 Cabeça Fe-
moral; 2-0114200 Ø 28 & Ø 32 Impacto de Cabeça. Opções: 2-
0100608 Ø 32 prova de Colo curto revisão; 2-0100609 Ø 32 prova de
Colo médio revisão; 2-0100610 Ø 32 prova de Colo longo revisão; 2-
0100611 Ø 32 prova de Colo extra longo revisão; 2-0100408 Ø 32
prova de Colo curto revisão; 2-0100409 Ø 32 prova de Colo médio
revisão; 2-0100410 Ø 32 prova de Colo longo revisão; 2-0100411 Ø
32 prova de Colo extra longo revisão; 2-0104332 Conector de Cabo
Ø 32 Cabeça Femoral.
Caixa nº 04: 3-0100108 Caixa verde 600 x 300 x210; 3-0100202
Etiqueta verde (inclui gravação); 3-0100204 Etiqueta cinza (inclui
gravação); 3-0100310 Bandeja N°1; 3-0100311 Bandeja N°2; 3-
0100312 Bandeja N°3; 3-0100313 Bandeja N°4; 3-0100411 Tampa
Para bandeja N°1; 3-0100412 Tampa Para bandeja N°2; 3-0100413
Tampa Para bandeja N°3; 3-0100414 Tampa Para bandeja N°4. Ban-
deja 01: 2-0112200 Guia Intramedular; 2-0111000 Régua milimétrica
(300 mm); 2-0112300 Fresa calibradora; 2-0110800 Guia da fresa

para o componente trocantérico; 2-0109300 Cabo removível; 2-
0103500 Cabo de raspa; 2-0110900 Cortador do componente tro-
cantérico; 2-0111900 Cortador diafisário do componente do prego
Ø10 & Ø12; 2-0109401 Raspa metafisária monobloco tamanho 1; 2-
0109402 Raspa metafisária monobloco tamanho 2; 2-0109403 Raspa
metafisária monobloco tamanho 3; 2-0109404 Raspa metafisária mo-
nobloco tamanho 4; 2-0110100 Martelo reto H5; 2-0110700 Extensão
para Prova de Haste Diafisária; 2-0103000 Pinos sem cabeça Ø 2.
Bandeja 02: 2-0111101 Prova de Haste Diafisária Ø10 Longa 250
mm; 2-0111102 Prova de Haste Diafisária Ø10 Longa 300 mm; 2-
0111103 Prova de Haste Diafisária Ø10 Longa 350 mm; 2-0111111
Prova de Haste Diafisária Ø12 Longa 250 mm; 2-0111112 Prova de
Haste Diafisária Ø12 Longa 300 mm; 2-0111113 Prova de Haste
Diafisária Ø12 Longa 350 mm; 2-0111114 Prova de Haste Diafisária
Ø12 Longa 400 mm; 2-0111121 Prova de Haste Diafisária Ø14 Lon-
ga 250 mm; 2-0111122 Prova de Haste Diafisária Ø14 Longa 300
mm; 2-0111123 Prova de Haste Diafisária Ø14 Longa 350 mm; 2-
0111124 Prova de Haste Diafisária Ø14 Longa 400 mm; 2-0111131
Prova de Haste Diafisária Ø16 Longa 250 mm; 2-0111132 Prova de
Haste Diafisária Ø16 Longa 300 mm; 2-0111133 Prova de Haste
Diafisária Ø16 Longa 350 mm; 2-0111134 Prova de Haste Diafisária
Ø16 Longa 400 mm; 2-0111141 Prova de Haste Diafisária Ø18 Lon-
ga 250 mm; 2-0111142 Prova de Haste Diafisária Ø18 Longa 300
mm; 2-0111143 Prova de Haste Diafisária Ø18 Longa 350 mm; 2-
0111144 Prova de Haste Diafisária Ø18 Longa 400 mm; 2-0111151
Prova de Haste Diafisária Ø20 Longa 250 mm; 2-0111152 Prova de
Haste Diafisária Ø20 Longa 300 mm; 2-0111153 Prova de Haste
Diafisária Ø20 Longa 350 mm; 2-0111154 Prova de Haste Diafisária
Ø20 Longa 400 mm; 2-0111701 Prova Metafisária Standard Medida
1; 2-0111702 Prova Metafisária Standard Medida 2; 2-0111703 Prova
Metafisária Standard Medida 3; 2-0111704 Prova Metafisária Stan-
dard Medida 4; 2-0111801 Prova epifisária medida 01; 2-0111802
Prova epifisária medida 02; 2-0111803 Prova epifisária medida 03; 2-
0111804 Prova epifisária medida 04; 2-0111811 Prova epifisária me-
dida 1 com colar; 2-0111812 Prova epifisária medida 2 com colar; 2-
0111813 Prova epifisária medida 3 com colar; 2-0111814 Prova epi-
fisária medida 4 com colar; 2-0113700 Prova para Conector do Ex-
trator; 2-0110400 Porca de Travando para as Provas; 2-0100401 Ca-
beça de prova colo curto Ø 28; 2-0100402 Cabeça de prova colo
médio Ø 28; 2-0100403 Cabeça de prova colo longo Ø 28; 2-
0100404 Cabeça de prova colo extra longo Ø 28; 2-0100405 Cabeça
de prova colo curto Ø 22.2; 2-0100406 Cabeça de prova colo médio
Ø 22.2; 2-0100407 Cabeça de prova colo longo Ø 22.2.
Caixa nº 05: 3-0100104 Caixa amarela 600 x 300 x 160; 3-0100203
Etiqueta Amarela (incluindo gravação); 3-0100204 Etiqueta Verde
(incluindo gravação); 3-0100303 Bandeja n° 01; 3-0100304 Bandeja
para prova de inserto nº 02; 3-0100403 Tampa para bandeja n° 01; 3-
0100406 Tampa para bandeja para prova de inserto nº 02; Bandeja
01: 2-0100148 Prova de Acetábulo Medida 48; 2-0100150 Prova de
Acetábulo Medida 50; 2-0100152 Prova de Acetábulo Medida 52; 2-
0100154 Prova de Acetábulo Medida 54; 2-0100156 Prova de Ace-
tábulo Medida 56; 2-0100158 Prova de Acetábulo Medida 58; 2-
0100160 Prova de Acetábulo Medida 60; 2-0100162 Prova de Ace-
tábulo Medida 62; 2-0101000 Chave Universal; 2-0100800 Impac-
tador de Acetábulo;2-0102000 Orientador de Acetábulo; 2-0102200
Guia de Broca / Ponta de Broca Ø 3.2; 2-0102100 Chave de Fenda H
3.5; 2-0102300 Ø 3.2 Ponta de Broca Flexível; 2-0102400 Ø 3.2 lg
145 mm Ponta de Broca; 2-0103800 Ø 3.2 lg 35 mm Ponta de Broca
Pequena; 2-0102500 Ø 3.2 lg 50 mm Ponta de Broca Pequena; 2-
0102600 Ø 3.2 lg 70 mm Ponta de Broca Pequena; 2-0102700 Me-
didor de Parafuso; 2-0102800 Screw holder pliers. Bandeja 02: 2-
0101500 H 3.5 Chave de Fenda Reta; 2-0104401 Prova do Inserto de
Cerâmica Medida 48/28; 2-0104402 Prova do Inserto de Cerâmica
Medida 50-52/28; 2-0104403 Prova do Inserto de Cerâmica Medida
54/28; 2-0104404 Prova do Inserto de Cerâmica Medida 56-58/28; 2-
0104405 Prova do Inserto de Cerâmica Medida 60- 62/28; 2-0107600
Impactador/Extrator de Inserto de Cerâmica; 2-0104128 Ø28 Ponta de
Impactador Final de Acetábulo; 2-0118100 Prova de Inserto de Ce-
râmica T. 50/32 & 52/32; 2-0104501 Prova de Inserto de Cerâmica T.
54/32; 2-0104502 Prova de Inserto de Cerâmica T. 56/32 & 58/32;2-
0104503 Prova de Inserto de Cerâmica T. 60/32 & 62/32; 2-0104132
Impactador Final de Acetábulo Ø 32.
Caixa nº 06: Bandeja n° 1: 2-0105844 Prova de Acetábulo Tripolar
Tamanho 44; 2-0105846 Prova de Acetábulo Tripolar Tamanho 46; 2-
0105848 Prova de Acetábulo Tripolar Tamanho 48; 2-0105850 Prova
de Acetábulo Tripolar Tamanho 50; 2-0105852 Prova de Acetábulo
Tripolar Tamanho 52; 2-0105854 Prova de Acetábulo Tripolar Ta-
manho 54; 2-0105856 Prova de Acetábulo Tripolar Tamanho 56; 2-
0105858 Prova de Acetábulo Tripolar Tamanho 58; 2-0105860 Prova
de Acetábulo Tripolar Tamanho 60; 2-0105862 Prova de Acetábulo
Tripolar Tamanho 62; 2-0105864 Prova de Acetábulo Tripolar Ta-
manho 64; 2-0101000 Chave de Compressão Universal; 2-0102000
Guia para Acetábulo; 2-0108144 Impactor tamanho 44; 2-0108146
Impactor tamanho 46; 2-0108148 Impactor tamanho 48; 2-0108150
Impactor tamanho 50; 2-0108152 Impactor tamanho 52; 2-0108154
Impactor tamanho 54; 2-0108156 Impactor tamanho 56; 2-0108158
Impactor tamanho 58; 2-0108160 Impactor tamanho 60; 2-0108162
Impactor tamanho 62; 2-0108164 Impactor tamanho 64; 2-0116700
Extensor impactor tripolar; 2-0107700 Bomba impactora para ace-
tábulo tripolar; 2-0107800 Cabo para Impactor tripolar. Bandeja n° 2:
2-0105644 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 44/22;
2-0105646 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 46/22;
2-0105648 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 48/22;
2-0105650 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 50/22;
2-0105652 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 52/22;
2-0105654 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 54/22;
2-0105656 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 56/22;
2-0105658 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 58/22;
2-0105660 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 60/22;
2-0105662 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 62/22;

2-0105664 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 64/22;
2-0105748 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 48/28;
2-0105750 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 50/28;
2-0105752 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 52/28;
2-0105754 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 54/28;
2-0105756 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 56/28;
2-0105758 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 58/28;
2-0105760 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 60/28;
2-0105762 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 62/28;
2-0105764 Prova de inserto para acetábulo tripolar Tamanho 64/28;
2-0105900 Prensa para acetábulo tripolar com; 2-0106000 Prensa
AMPLITUDE; 4-0110500 Prensa para parafuso M5; 2-0104200 Cabo
para prensa; 2-0106100 Base da prensa; 2-0107000 Redutor de in-
serto; 2-0107600 Conector extrator de inserto; 2-0111400 Impactor
final de acetábulo tripolar; 2-0205500 Chave de fendas; 2-0106500
Extrator de inserto tripolar; 2-0108000 Haste extensora 225 para
ponta impactora.
Caixa nº 03: Caixa Amarela 600 x 300 x 210; 3-0100203 Etiqueta
Amarela (gravação inclusa); 3-0100303 Bandeja n° 01; 3-0100304
Bandeja para Prova de Inserto n° 2; 3-0100305 Bandeja para Prova
de Inserto n° 3; 3-0100403 Tampa para Bandeja n° 1; 3-0100404
Tampa para Bandejas de Prova do Inserto n° 2; 3-0100405 Tampa
para Bandejas de Prova do Inserto n° 3. Bandeja 01: 2-0100144 Prova
de Acetábulo Medida 44; 2-0100146 Prova de Acetábulo Medida 46;
2-0100148 Prova de Acetábulo Medida 48; 2-0100150 Prova de Ace-
tábulo Medida 50; 2-0100152 Prova de Acetábulo Medida 52; 2-
0100154 Prova de Acetábulo Medida 54; 2-0100156 Prova de Ace-
tábulo Medida 56; 2-0100158 Prova de Acetábulo Medida 58; 2-
0100160 Prova de Acetábulo Medida 60; 2-0100162 Prova de Ace-
tábulo Medida 62; 2-0100164 Prova de Acetábulo Medida 64; 2-
0101000 Chave Universal; 2-0100800 Impactador de Acetábulo; 2-
0102000 Orientador de Acetábulo; 2-0102200 Guia de Broca Ø 3.2
mm; 2-0102100 Chave de fenda H 3.5; 2-0102700 Medidor de Pa-
rafuso; 2-0102400 Ponta de Broca Ø 3.2 lg 145 mm; 2-0103800
Ponta de Broca Ø 3.2 lg 35 mm; 2-0102500 Ponta de Broca Longa Ø
3.2 lg 50 mm; 2-0102600 Ponta de Broca Longa Ø 3.2 lg 70 mm; 2-
0102300 Eixo Móvel para Ponta de Broca Ø 3.2; 2-0102800 Alicates
para suporte do parafuso; 2-0104000 Alicates transversais do suporte
do parafuso Kerboull.Bandeja 02: 2-0101500 Chave de Fenda Reta H
3.5; 2-0101144 Prova de Inserto Lisa Medida 44/22; 2-0101146 Prova
de Inserto Lisa Medida 46/22; 2-0101148 Prova de Inserto Lisa Me-
dida 48/22; 2-0101150 Prova de Inserto Lisa Medida 50/22; 2-
0101152 Prova de Inserto Lisa Medida 52/22; 2-0101154 Prova de
Inserto Lisa Medida 54/22; 2-0101156 Prova de Inserto Lisa Medida
56/22; 2-0101158 Prova de Inserto Lisa Medida 58/22; 2-0101160
Prova de Inserto Lisa Medida 60/22; 2-0101162 Prova de Inserto Lisa
Medida 62/22; 2-0101164 Prova de Inserto Lisa Medida 64/22; 2-
0101248 Prova de Inserto Lisa Medida 48/28; 2-0101250 Prova de
Inserto Lisa Medida 50/28; 2-0101252 Prova de Inserto Lisa Medida
52/28; 2-0101254 Prova de Inserto Lisa Medida 54/28; 2-0101256
Prova de Inserto Lisa Medida 56/28; 2-0101258 Prova de Inserto Lisa
Medida 58/28; 2-0101260 Prova de Inserto Lisa Medida 60/28; 2-
0101262 Prova de Inserto Lisa Medida 62/28; 2-0101264 Prova de
Inserto Lisa Medida 64/28; 2-0100722 Impactador de inserto Ø 22.2;
2-0100728 Impactador de inserto Ø 28; 2-0103900 Cabo orientador
de inserto; 2-0104122 Ponta do Impactador Final de Acetábulo Ø
22.2; 2-0104128 Ponta do Impactador Final de Acetábulo Ø 28.
Bandeja 03: 2-0101500 Chave de Fenda Reta H 3.5; 2-0101644 Prova
do Inserto Medida 44/22; 2-0101646 Prova do Inserto Medida 46/22;
2-0101648 Prova do Inserto Medida 48/22; 2-0101650 Prova do In-
serto Medida 50/22; 2-0101652 Prova do Inserto Medida 52/22; 2-
0101654 Prova do Inserto Medida 54/22; 2-0101656 Prova do Inserto
Medida 56/22; 2-0101658 Prova do Inserto Medida 58/22;
2-0101660 Prova do Inserto Medida 60/22; 2-0101662 Prova do In-
serto Medida 62/22; 2-0101664 Prova do Inserto Medida 64/22;
2-0101748 Prova do Inserto Medida 48/28; 2-0101750 Prova do In-
serto Medida 50/28; 2-0101752 Prova do Inserto Medida 52/28;
2-0101754 Prova do Inserto Medida 54/28; 2-0101756 Prova do In-
serto Medida 56/28; 2-0101758 Prova do Inserto Medida 58/28;
2-0101760 Prova do Inserto Medida 60/28; 2-0101762 Prova do In-
serto Medida 62/28; 2-0101764 Prova do Inserto Medida 64/28;
2-0101922 Impactador de Inserto Ø 22.2; 2-0101928 Impactador de
Inserto Ø 28; 2-0103900 Cabo orientador de Inserto; 2-0104122 Pon-
ta do Impactador Final de Acetábulo Ø 22.2; 2-0104128 Ponta do
Impactador Final de Acetábulo Ø28.
CLASSE : I 10231160101
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
IMPLANTE 25351.065718/2008-58
SISTEMA PARA COLUNA MIP
FABRICANTE : BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTAÇÃO
E EXPORTAÇÀO LTDA - BRASIL
Sistema para fixação posterior de coluna em liga de Titânio Ti-6Al-
4V, não estéril, componentes embalados individualmente: Parafuso
monoaxial 07.24.74.XXXXX, 07.24.78.XXXXX (diâmetros 6.5 mm e
7.5 mm, comprimentos 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm), Parafuso poliaxial
07.24.73.XXXXX, 07.24.76.XXXXX (diâmetros 6.5 mm e 7.5 mm,
comprimentos 30, 35, 40, 45, 50, 55 mm), Barra longitudinal
07.03.08.XXXXX (diâmetros 5.0 mm e 5.5 mm, comprimentos 30,
35, 40, 45, 50, 55, 60, 70, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140, 150, 160,
170, 180, 190, 200, 210, 220, 230, 240, 250, 260, 270, 280, 290, 300,
310, 350, 400, 500, 600 mm), Barra de ligação para gancho ponte
07.03.01.XXXXX (comprimentos 40, 50, 60, 70, 80, 100 mm), Gan-
cho tipo cross link II 07.09.01.00001, Parafuso de compressão para
sistema MIP 07.24.09.00009,
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CLASSE : III 10231160142
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Instrumentos cirúrgicos 25351.146241/2010-73
INSTRUMENTOS NÃO ARTICULADOS NÃO CORTANTES PA-
RA IMPLANTES ORTOPÉDICOS EM AÇO INOXIDÁVEL NOR-
MED
FABRICANTE : NORMED MEDIZIN-TECHNIK GMBH - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : NORMED MEDIZIN-TECHNIK GMBH - ALE-
MANHA
503 004423 - Chave click-off para chave em cruz 2.0/2.3; 503
004424 - Chave click-off para chave quadrada 2.0/2.4; 503 004426 -
Chave click-off intercambiável para desparafusador; 503 004428 -

Chave click-off intercambiável TX 8; 503 004429 - Chave click-off
trocável TX8; 503 004605 - Cabo para introdutor de parafuso 10,0
cm; 503 004610 - Cabo para introdutor de parafuso estreito 11,0 cm;
503 004620 - Cabo para introdutor de parafuso 11,0 cm; 503 004630
- Cabo desparafusador em silicone, vermelho, canulado, eixo AO;
503 004632 - Cabo desparafusador em silicone, azul, canulado, eixo
AO; 503 004634 - Cabo desparafusador em silicone, amarelo, ca-
nulado, eixo AO; 503 004636 - Cabo desparafusador em silicone,
verde, canulado, eixo AO; 503 004640 - Cabo de chave de fenda em
forma T, canulado, AO; 503 004650 - Cabo desparafusador em si-
licone, canulado, eixo AO; 503 004700 - Modelador de placas; 503
004780 - Dobrador de placas com furo; 503 004912 - Introdutor de
parafuso 1,2; 503 004917 - Introdutor de parafuso 1,7; 503 004923 -

Introdutor de parafuso 2,3; 507 000100 - Cabo para chave para
parafuso em silicone preto; 507 000150 - Cabo desparafusador "T"
em silicone com bit adaptador nas pontas - preto; 507 001001 - Bit
TX 5 - 35 mm; 507 001002 - Bit TX 6 - 35 mm; 507 001009 - Bit
TX 7 - 35 mm; 507 001003 - Bit TX 8 - 35 mm;
507 001004 - Bit TX 9 - 45 mm; 507 001005 - Bit TX 10 - 45
mm;
507 001006 - Bit TX 15 - 45 mm; 507 001007 - Bit TX 20 - 45
mm;
507 001008 - Bit TX 25 - 45 mm; 507 002001 - Bit HEX 1.5 - 35
mm; 507 002002 - Bit HEX 2.0 - 35 mm; 507 002003 - Bit HEX 2.5
- 35 mm; 507 002004 - Bit HEX 3.0 - 45 mm; 507 002005 - Bit HEX
3.5 - 45 mm; 507 002006 - Bit HEX 4.0 - 45 mm; 507 002008 - Bit
HEX 5.0 - 45 mm; 507 003001 - Bit SQUARE 1.2 - 35 mm; 507
003002 - Bit SQUARE 1.7 - 35 mm; 507 003003 - Bit SQUARE
2.0/2.3 - 35 mm; 507 004001 - Bit CROSS-LOCK 1.2 - 35 mm;
507 004002 - Bit CROSS-LOCK 1.7 - 35 mm; 507 004003 - Bit
CROSS-LOCK 2.0/2.3 - 35 mm; 507 005001 - Bit SLOT-PIN 2.0 -
35 mm; 509 004010 - Cabo para chave click-off trocável;

03.01.113 - Pinça 13 cm, sensível; 14.01.102 - Retrator gancho JO-
SEPH, 2 pinos, ponta aguda - 2 mm - 16 cm/6 ½''; 14.01.105 -
Retrator gancho JOSEPH, 2 pinos, ponta aguda - 5 mm - 16 cm/6 ½'';
14.01.107 - Retrator gancho JOSEPH, 2 pinos, ponta aguda - 7 mm
- 16 cm/6 ½''; 14.01.110 - Retrator gancho JOSEPH, 2 pinos, ponta
aguda - 10 mm - 16 cm/6 ½''; 14.22.100 - Retrator RAGNELL-
DAVIS, sem ponta, extremo duplo 8x4 mm - 15x5.5 mm, 14 cm/5
½''; 14.24.010 - Retrator SENN-MILLER, extremo duplo, 3 pinos
7x8.5 mm - 16 cm/6 ½'' - ponta aguda; 14.24.110 - Retrator SENN-
MILLER, extremo duplo, 3 pinos 7x8.5 mm - 16 cm/6 ½'' - sem
ponta; 20.50.680 - Martelo HAJEK, 140gr. Ø27 mm, 22 cm/8 ¾'';
20.50.800 - Martelo com cabeça delrin - intercambiável, 200gr. Ø25
mm, 18.5 cm/7 ¼''; 22.25.000 - Medidor de Fio; 26.09.200 - Guia
para broca CHEVRON/AUSTIN; 26.09.210 - Guia para broca, cabo
longo CHEVRON/AUSTIN; 26.06.220 - Guia para serra, modelo
grande, SCARF; 27.05.100 - Chave para pinos; 27.10.320 - Guia para
perfuração duplo; 28.28.110 - Chave Click-Off; 28.28.120 - Cabo
para Chave Click-off; 28.60.000 - Impactor para Mini-grampos Ti,
reto; 28.60.001 - Impactor para Mini-grampos Ti, angulado;
28.66.045 - Guia de serra 45º, para fio de 1,2 mm; 28.66.050 - Guia
de serra 50º, para fio de 1,2 mm; 28.66.100 - Guia para serra de
ajuste livre (para Akin); 28.66.116 - Passa tendão; 28.66.200 - V-
TEK - DMO guia para serra, para fio de 1,2 mm Fig 1= 0 mm;
28.66.201 - V-TEK - DMO guia para serra, para fio de 1,2 mm Fig
2= -1 mm; 28.66.202 - V-TEK - DMO guia para serra, para fio de 1,2
mm Fig 3= -2 mm; 28.66.203 - V-TEK - DMO guia para serra, para
fio de 1,2 mm Fig 4= -3 mm; 28.66.204 - V-TEK - DMO guia para
serra, para fio de 1,2 mm Fig 5= -4 mm; 28.66.205 - V-TEK - DMO
guia para serra, para fio de 1,2 mm Fig 6= -5 mm; 28.66.206 - V-
TEK - DMO guia para serra, para fio de 1,2 mm Fig 7= -6 mm;
28.66.207 - V-TEK - DMO guia para serra, para fio de 1,2 mm Fig
8= -7 mm;
503 004170 - Guia para broca, rosqueada, 2,7 mm; 503 004171 -
Cabo com cânula para reconstrução; 503 004173 - Retrator de bo-
chechas para reconstrução; 503 004174 - Trocanter para reconstrução
de 2.7mm; 503 004176 - Chave MiniCAN 3.5 hexagonal, canulada,
eixo AO; 503 004178 - Chave para MaxiCAN4.5 intercambiável TX
10, canulada, eixo AO; 503 004192 - Tampa para sistema de parafuso
2,7mm; 503 004194 - Chave click-off para chave hexagonal; 503
004202 - Chapa para entortar placas 15 cm; 503 004248 - Pinça para
porta placas e parafusos; 503 004249 - Dobrador de placas; 503
004260 - Chave de fenda hexagonal para parafuso 3,5 mm; 503
004261 - Chave de fenda hexagonal para parafuso canulado 3,5 mm;
503 004262 - Medidor de profundidade; 503 004263 - Medidor de
profundidade 30 mm; 503 004267 - Desparafusador TX6, canulada,
cabo de silicone, vermelha, AO; 503 004268 - Chave de fenda TX8
para parafuso de osteossíntese do pé anterior 2,7 mm; 503 004270 -

Chave TX8, canulada cabo de silicone, azul, AO; 503 004275 -
Chave click-off trocável, canulada, TX 25; 503 004276 - Chave click-
off trocável, não canulada, TX 25; 503 004304 - Cabo desparafusador
Tuffnol TX 8; 503 004319 - Desparafusador CBS para cânulas; 503
004331 - Impactador CBS para cânulas; 503 004343 - Protetor de
tecido CBS Compressão Migro/High; 503 004345 - Medidor de pro-
fundidade para fio de 0,9 x 100 mm; 503 004346 - Medidor de

profundidade - 150 mm para fio 1,6 mm; 503 004412 - Chave click-
off com trava em cruz para chave 1.2; 503 004413 - Chave click-off
com trava quadrada, encaixe dental; 503 004417 - Chave click-off
com trava em cruz 1.7; 503 004418 - Chave click-off com trava
quadrada 1,7;
54.10.018 - Chave de fenda OP; 54.10.511 - Chave Inglesa; 502
018020 - Adaptador para Fio Guia 95 mm; 502 018129 - Protetor
para desparafusador; 503 004105 - Cabo para chave tuffnol; 503
004108 - Chave click-off única em cruz, mini 2.0; 503 004109 -
Chave click-off trocável; 503 004112 - Guia para broca transbucal 2.0
mm com gripo; 503 004113 - Guia para broca transbucal 2.0 mm sem
gripo; 503 004115 - Medidor de profundidade 21,5cm; 503 004118 -
Chave click-off única quadrada; 503 004120 - Chave MiniCAN 2.7,

canulada, eixo AO; 503 004145 - Cabo para desparafusar; 503
004146 - Cabo para guia de broca completo XS/S/M/L; 503 004147
- Guia de Broca XS1,2; 503 004148 - Guia de Broca S1,7; 503
004149 - Guia de Broca M/L 2,3; 503 004150 - Guia de Broca M2,3;
503 004151 - Guia de Broca L2,3; 503004152 - Guia de broca duplo
completa; 503 004153 - Inserto sobressalente para furo de broca
centrado 2,7mm; 503 004154 - Inserto sobressalente para furo de
broca centrado 2,0mm; 503 004155 - Inserto sobressalente para furo
de broca excentrado 2,7mm; 503 004156 - Cabo reserva para guia de
broca; 503 004157 - Cabo protetor de tecido; 503 004158 - Guia de
broca 2.3mm; 503 004161 - Cabo separador para guia transbucal; 503
004162 - Inserto para furo de broca centrado 2,7 mm; 503 004163 -
Inserto para furo de broca centrado 2,0 mm; 503 004164 - Retrator

transbucal completo; 503 004169 - Guia para broca, único, rosqueá-
vel;
CLASSE : I 10231160159
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
BIOTRONIK COMERCIAL MÉDICA LTDA. 8.02243-9
Marcapasso Gerador de Pulsos Implantaveis 25351.594990/2009-01
MARCAPASSO CARDÍACO IMPLANTÁVEL DE CÂMARA DU-
PLA
FABRICANTE : BIOTRONIK SE & CO. KG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : BIOTRONIK SE & CO. KG - ALEMANHA
ENTOVIS DR;ENTOVIS DR-T; ENTOVIS DR coated; ENTOVIS
DR-T coated;
EVIA DR; EVIA DR-T; EVIA DR coated; EVIA DR-T coated;
EVIA DR ProMRI; EVIA DR-T ProMRI; EVIA DR coated ProMRI;
EVIA DR-T coated ProMRI;
CLASSE : III 80224390170
8073 - Alteração por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMÍLIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes
80023 - Alteração/Inclusão de Partes e Acessórios de EQUIPAMEN-
TO
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Fio Guia 25351.048386/2004-13
FIO GUIA PARA PTCA COM COBERTURA HIDROFILICA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
h7493893104j0; h7493893104j2
PT Choice - H74912154011; H74912154012; H7491215401J1;
H7491215401J2; H74912155011; H74912155012; H7491215501J1;
H7491215501J2; H74912160011; H74912160012; H7491216001J1;
H7491216001J2; H74912161011; 74912161012; H7491216101J1;
H74912161012;
PT Graphix - H74914902011; H74914902012; H7491490201J1;
H7491490201J2; H74914903011; H74914903012; H7491490301J2;
7491490301J2; H74914905011; H74914905012; H7491490501J1;
H7491490501J2; H74914914011; H74914914012; H7491491401J1;
H7491491401J2;
PT2 - H74938931010; H74938931012; H7493893101J0;
H7493893101J2; H74938931020; H74938931022; H7493893102J0;
H7493893102J2; H74938931030; H74938931032; H7493893103J0;
H7493893103J2; H74938931040; H74938931042.
H7491216101J2
H7491490301J1
CLASSE : IV 10341350351
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
CARDIOPROTESE LTDA 1.02638-7
Proteses Cardiovasculares 25023.000197/95-39
REMENDO DE PERICARDIO BOVINO CARDIOPROTESE
FABRICANTE : CARDIOPROTESE LTDA - BRASIL
Pericárdio Bovino 8, 10, 12 e 14 mm.
CLASSE : IV 10263870004
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
CIENLABOR INDUSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.00829-1
Kit Instrumental 25351.665574/2008-34
INSTRUMENTAL PARA PARAFUSO CANULADO
FABRICANTE : CHANGZHOU KANGHUI MEDICAL INNOVA-
TION CO. , LTDA - CHINA
DISTRIBUIDOR : CHANGZHOU KANGHUI MEDICAL INNO-
VATION CO. , LTDA - CHINA
34000 34001 17203 17204 17205 17206 17207 17208 17209
10727280 39000 39001 18205 18206 18207 18208 18210 18211
10726180 18203 18209
CLASSE : I 80082910024
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Material Implantavel 25351.103202/2009-86
PLACAS LCP E DCP PARA PEQUENOS E GRANDES FRAG-
MENTOS DE TITÂNIO

FABRICANTE : CHANGZHOU KANGHUI MEDICAL INNOVA-
TION CO. , LTDA - CHINA
DISTRIBUIDOR : CHANGZHOU KANGHUI MEDICAL INNO-
VATION CO. , LTDA - CHINA
Placa de compressão de travamento da tíbia proximal 4.5/ 5.0mm,
Espessura: 4,2mm, Espaçamento do furo: 14mm, está disponível nos
seguintes códigos: 29537300, 9 furos, 102mm, esquerda; 29537400, 9
furos, 102mm, direita.; Placa de compressão de travamento da tíbia
proximal 4.5/ 5.0mm, Espessura: 4,2mm; Largura: 16mm; Espaça-
mento do furo: 20mm, está disponível nos seguintes códigos:
22526205, 5 furos, 140mm, esquerda; 22526207, 7 furos, 180mm,
esquerda; 22526209, 9 furos, 220m, esquerda; 22526211, 11 furos,
260mm, esquerda; 22526213, 13 furos, 300mm, esquerda; 22526105,
5 furos, 140mm, direita; 22526107, 7 furos, 180mm, direita;
22526109, 9 furos, 220m, direita; 22526111, 11 furos, 260mm, di-
reita; 22526113, 13 furos, 300mm, direita.; Placa de compressão de
travamento femoral distal 4.5/ 5.0mm, Espessura: 6 mm, Espaça-
mento do furo: 14mm, está disponível nos seguintes códigos:
29537100, 11 furos, 141mm, esquerda; 29537200, 11 furos, 141mm,
direita.; Placa de compressão de travamento femoral distal 4.5/
5.0mm, Espessura: 6 mm, Largura: 16mm, Espaçamento do furo:
20mm, está disponível nos seguintes códigos: 22527205, 5 furos,
156mm, direita, esquerda; 22527207, 7 furos, 196mm, direita, es-
querda; 22527209, 236mm, 9 furos, direita, esquerda; 22527211, 11
furos, 276mm, direita, esquerda; 22527213, 13 furos, 316mm, direita,
esquerda.; Placa de compressão de travamento T 3.5mm, Espessura:
2,0 mm, Largura: 10mm, Espaçamento do furo: 12mm: 22512003,
3+3 furos, 42mm; 22512004, 3+4 furos, 54mm; 22512005, 3+5 furos,
66mm; 22512006, 3+6 furos, 78mm; 22511203, 3+3 furos, 48mm,
esquerda; 22511204, 3+4 furos, 61mm, esquerda; 22511205, 3+5 fu-
ros, 74mm, esquerda; 22511103, 3+3 furos, 48mm, direita; 22511104,
3+4 furos, 61mm, direita; 22511105, 3+5 furos, 74mm, direita.; Placa
de compressão de travamento T 4.5mm, curvada, Espessura: 3,2 mm,
Espaçamento do furo: 13mm, está disponível no seguinte código:
29537000, 115mm.; Placa de compressão de travamento T 4.5mm,
curvada, Espessura: 3,2 mm, Largura: 17mm, Espaçamento do furo:
16mm, está disponível nos seguintes códigos: 22524003, 3 furos;
68mm, 22524004, 4 furos; 84mm; 22524005, 5 furos; 100mm;
22524006, 6 furos; 116mm; 22524007, 7 furos; 132mm; 22524008, 8
furos; 148mm; 29861004, 4 furos; 82mm; 29861005, 5 furos; 98mm;
29861006, 6 furos; 114mm.; Placa de Compressão de travamento
Tibial Distal 3.5mm , Espessura: 4,2 mm, Largura: 11mm, Espa-
çamento do furo: 10mm, está disponível nos seguintes códigos:
22528204, 4 furos, 111mm, direita; 22528206, 6 furos, 137mm, di-
reita; 22528208, 8 furos, 163mm, direita; 22528210, 10 furos,
189mm, direita; 22528104, 4 furos, 111mm, esquerda; 22528106, 6
furos, 137mm, esquerda; 22528108, 8 furos, 163mm, esquerda;
22528110, 10 furos, 189mm, esquerda.; Placa de Compressão de
travamento Tibial Distal 3.5mm, Espessura: 3,2 mm, Largura: 16mm,
Espaçamento do furo: 16mm, está disponível nos seguintes códigos:
22505202, 5 2 furos, 108mm, esquerda; 22505204, 5 4 furos, 140mm,
esquerda; 22505206, 5 6 furos, 172mm, esquerda; 22505208, 5 8
furos, 208mm, esquerda; 22505102, 5 2 furos, 108mm, direita;
22505104, 5 4 furos, 140mm, direita; 22505106, 5 6 furos, 172mm,
direita; 22505108, 5 8 furos, 208mm, direita.; Placa de Compressão
de travamento Umeral Proximal 3.5mm, Espessura: 3,6/2,5 mm, Lar-
gura: 12mm, Espaçamento do furo: 12mm, está disponível nos se-
guintes códigos: 22508003, 3 furos, 87mm; 22508005, 5 furos,
111mm.; Placa de Compressão de travamento Umeral Proximal
3.5mm, Espessura: 3,6/2,5 mm, Largura: 12mm, Espaçamento do
furo: 18mm, está disponível nos seguintes códigos: 22509005, 5 fu-
ros, 132mm; 22509006, 6 furos, 150mm; 22509008, 8 furos, 168mm;
22509010, 10 furos, 186mm; 22509012, 12 furos, 204mm.; Placa de
travamento L 4.5/5.0mm, Espessura: 2 mm, Largura: 10mm, está
disponível nos seguintes códigos: 22503203, 2 3 furos, 40mm, es-
querda; 22503204, 2 4 furos, 49mm, esquerda; 22503103, 2 3 furos,
40mm, direita; 22503104, 2 4 furos, 49mm, esquerda.; Placa de
travamento L 4.5/5.0mm, Espessura: 3,2 mm, Largura: 16mm, Es-
paçamento do furo: 16mm, está disponível nos seguintes códigos:
22525203, 3 furos, 69mm, esquerda; 22525204, 4 furos, 85mm, es-
querda; 22525205, 5 furos, 101mm, esquerda; 22525206, 6 furos,
117mm, esquerda; 22525103, 3 furos, 69mm, direita; 22525104, 4
furos, 85mm, direita; 22525105, 5 furos, 101mm, direita; 22525106,
6 furos, 117mm, direita.; Placas Calcâneas, 3.5mm, Espessura: 1,5
mm, está disponível nos seguintes códigos: 29862200, 68,2mm, es-
querda; 29862100, 68,2mm, direita.; Placas Claviculares S, 3.5mm,
Espessura: 3,2 mm, Largura: 10 mm, Espaçamento do furo: 10 mm,
está disponível nos seguintes códigos: 29858206, 6 furos, 62mm,
esquerda; 29858207, 7 furos, 77mm, esquerda; 29858208, 8 furos,
91mm, esquerda; 29858209, 9 furos, 106mm, esquerda; 29858210, 10
furos, 113mm, esquerda; 29858212, 12 furos, 128mm, esquerda;
29858106, 6 furos, 62mm, direita; 29858107, 7 furos, 77mm, direita;
29858108, 8 furos, 91mm, direita; 29858109, 9 furos, 106mm, direita;
29858110, 10 furos, 113mm, direita; 29858112, 12 furos, 128mm,
direita.; Placas Claviculares,padrão, 3.5mm, Espessura: 3,2 mm, Lar-
gura: 10mm, Espaçamento do furo: 10mm, está disponível nos se-
guites códigos: 22510102, 3+2 furos, 45mm, esquerda; 22510103,
3+3 furos, 55mm, esquerda; 22510105, 3+5 furos, 75mm, esquerda;
22510107, 3+7 furos, 95mm, esquerda; 22510202, 3+2 furos, 45mm,
direita; 22510203, 3+3 furos, 55mm, direita; 22510205, 3+5 furos,
75mm, direita; 22510207, 3+7 furos, 95mm, direita.; Placas do úmero
distal LCP 3.5mm, Espessura: 3,2 mm, Largura: 11mm, Espaçamento
do furo: 13mm, está disponível nos seguintes códigos: 22513003, 4+3
furos, 80mm; 22513005, 4+5 furos, 106mm; 22513007, 4+7 furos,
132mm; 22513009, 4+9 furos, 158mm; 22513011, 4+11 furos,
184mm; 22504203,6+3 furos, 65mm, esquerda; 22504205,6+5 furos,
91mm, esquerda; 22504207,6+7 furos, 117mm, esquerda;
22504209,6+9 furos, 143mm, esquerda; 22504214, 6+14 furos,
208mm, esquerda; 22504103, 6+3 furos, 65mm, direita; 22504105,
6+5 furos, 91mm, direita; 22504107, 6+7 furos, 117mm, direita;
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22504109, 6+9 furos, 143mm, direita; 22504114, 6+14 furos, 208mm,
direita.; Placas Femoral Proximal LCP 4.5/ 5.0mm, Espessura: 6 mm,
Largura: 18mm, Espaçamento do furo: 20mm, está disponível nos
seguintes códigos: 22531205, 5 5 furos, 165mm, esquerda; 22531207,
5 7 furos, 205mm, esquerda; 22531209, 5 9 furos, 245mm, esquerda;
22531211, 5 11 furos, 285mm, esquerda; 22531213, 5 13 furos,
325mm, esquerda; 22531105, 5 5 furos, 165mm, direita; 22531107, 5
7 furos, 205mm, direita; 22531109, 5 9 furos, 245mm, direita;
22531111, 5 11 furos, 285mm, direita; 22531113, 5 13 furos, 325mm,
direita.; Placas Olecranal LCP 3.5mm, Espessura: 2,5 mm, Largura:
11mm, Espaçamento do furo: 12mm, está disponível nos seguintes
códigos: 22515003, 3+3 furos, 73,5mm; 22515004, 3+4 furos,
85,5mm; 22515005, 3+5 furos, 97,5mm; 22515006, 3+6 furos,
109,6mm; 22515007, 3+7 furos, 121,5mm; 22515008, 3+8 furos,
133,5mm.;
CLASSE : III 80082910030
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
CLINICAL THINKS - COM E EXP DE EQUIP CIRURG LTDA
1.03090-9
Extensor 25351.725803/2010-11
LINHA DE EXTENSÃO ALTA PRESSÃO PVC COEUR
FABRICANTE : COUER INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CLINICAL THINKS - COM E EXP DE EQUIP
CIRURG LTDA - BRASIL
LINHA DE EXTENSÃO ALTA PRESSÃO PVC COEUR:; Linha de
extensão alta pressão PVC Coeur 1000mm C403-0400;Linha de ex-
tensão alta pressão PVC Coeur 1000mm C403-0401; Linha de ex-
tensão alta pressão PVC Coeur 1200mm C403-0480;Linha de ex-
tensão alta pressão PVC Coeur 1500mm C403-0600; Linha de ex-
tensão alta pressão PVC Coeur 1500mm C403-0601; Linha de ex-
tensão alta pressão PVC Coeur 1800mm C403-0720; Linha de ex-
tensão alta pressão PVC Coeur 1800mm C403-0721; Linha de ex-
tensão alta pressão PVC Coeur 250mm C403-0100;Linha de extensão
alta pressão PVC Coeur 250mm C403-0101; Linha de extensão alta
pressão PVC Coeur 500mm C403-0200; Linha de extensão alta pres-
são PVC Coeur 500mm C403-0201; Linha de extensão alta pressão
PVC Coeur 750mm C403-0300;Linha de extensão alta pressão PVC
Coeur 750mm C403-0301; Linha de extensão alta pressão PVC Coeur
1200mm C403-0481;
CLASSE : II 10309090018
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
COLOPLAST DO BRASIL LTDA 1.04303-1
Dispositivo de Extracao de Calculos 25351.391510/2009-54
DORMIA NITINOL N-STONE
FABRICANTE : COLOPLAST A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : COLOPLAST MANUFACTURING FRANCE SAS
- FRANÇA
DISTRIBUIDOR : COLOPLAST MANUFACTURING FRANCE
SAS - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : COLOPLAST A/S - DINAMARCA
EXT224, EXT424, EXT624, EXN434, EXN734, EXN934
CLASSE : II 10430310068
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
DELTRONIX EQUIPAMENTO LTDA 1.02146-7
Bisturi Eletrico 25351.399938/2006-11
GERADOR ELETROCIRURGICO-COAGULADOR BIPOLAR C-
2600 MP
FABRICANTE : DELTRONIX EQUIPAMENTO LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DELTRONIX EQUIPAMENTO LTDA - BRA-
SIL
CLASSE : III 10229170017
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte

CLASSE : II 10396830039
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
FBM INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 8.02492-9
Sensor Toráxico de Movimento Respiratório 25351.051315/2011-14
RESPISENSE
FABRICANTE : INFANTRUST PARENTING SOLUTIONS (PTY)
LTD - ÁFRICA DO SUL, REPÚBLICA DA
FABRICANTE : IL V GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : FBM INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA -
BRASIL
Respisense
CLASSE : I 80249299003
8088 - Alteração de Informações de Cadastramento de EQUIPA-
MENTO (exceto inclusão de modelo/componente)
FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CIRURGICOS E HOS-
PITALARES LTDA. 8.00813-5
Eletrodo Descartavel 25351.277737/2004-00
ELETRODO
FABRICANTE : CONMED CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
60-5276-244: Eletrodo alça (Loop) 20 mm - 5 mm x 44 cm; 60-5158-
027: Eletrodo Espátula - 5 mm x 27 cm; 60-5159-002: Eletrodo
Espátula - 5 mm x 27 cm; 60-5159-002: Eletrodo Espátula com
Conexão 4 mm pin - 5 mm x 32 cm; 60-5158-032: Eletrodo Espátula
- 5 mm x 32 cm; 60-5159-001: Eletrodo Espátula - 5 mm x 32 cm;
60-5158-044: Eletrodo Espátula - 5 mm x 44 cm; 60-5162-002: Ele-
trodo "J" Hook - 5 mm x 27 cm; 60-5158-227: Eletrodo J Hook - 5
mm x 27 cm; 60-5158-927: Eletrodo Agulha- 5 mm x 27 cm; 60-
5164-002: Eletrodo "J" Hook - 5 mm x 27 cm; 60-5164-004: Eletrodo
"J" Hook com Conexão 4 mm pin - 5 mm x 32 cm; 60-5158-932:
Eletrodo Agulha - 5 mm x 32 cm; 60-5164-001: Eletrodo "J" Hook -
5 mm x 32 cm; 60-5158-944: Eletrodo Agulha - 5 mm x 44 cm; 60-

5276-027: Eletrodo Alça (Loop) 12 mm - 5 mm X 27 cm; 60-5276-
032: Eletrodo Alça (Loop) 12 mm - 5 mm X 32 cm; 60-5276-044:
Eletrodo Alça (Loop) 12 mm - 5 mm X 44 cm; 60-5276-227: Ele-
trodo Alça (Loop) 20 mm - 5 mm X 27 cm; 60-5276-232: Eletrodo
Alça (Loop) 20 mm - 5 mm X 32 cm; 60-5162-001: Eletrodo Hook
- 5 mm x 32 cm; 60-5272-027: Eletrodo Espátula - 5 mm x 27 cm;
60-5272-032: Eletrodo Espátula - 5 mm x 27 cm; 60-5272-127: Ele-
trodo "L" Hook - 5 mm x 27 cm; 60-5272-132: Eletrodo "L" Hook -
5 mm x 32 cm.

60-5272-227: Eletrodo "J" Hook - 5 mm x 27 cm; 60-5272-232:
Eletrodo "J" Hook - 5 mm x 32 cm; 60-5272-927: Eletrodo Agulha -
5 mm x 27 cm; 60-5272-932: Eletrodo Agulha - 5 mm x 32 cm; 60-

5274-027: Eletrodo Espátula ER - 5 mm x 27 cm; 60-5274-032:
Eletrodo Espátula ER - 5 mm x 32 cm; 60-5274-044: Eletrodo Es-
pátula ER - 5 mm x 44 cm; 60-5274-127: Eletrodo "L" Hook ER - 5
mm x 27 cm; 60-5274-132: Eletrodo "L" Hook ER - 5 mm x 32
cm;
60-5274-144: Eletrodo "L" Hook ER - 5 mm x 44 cm; 60-5274-227:
Eletrodo "J" Hook ER - 5 mm x 27 cm; 60-5274-244: Eletrodo "J"
Hook ER - 5 mm x 32 cm; 60-5274-244: Eletrodo "J" Hook ER - 5
mm x 44 cm; 60-5274-927: Eletrodo Agulha ER - 5 mm x 27 cm;
60-5274-932: Eletrodo Agulha ER - 5 mm x 32 cm; 60-5274-944:
Eletrodo Agulha ER - 5 mm x 44 cm; 60-5160-002: Eletrodo Reto -
5 mm x 27 cm; 60-5160-004: Eletrodo Reto com Conexão 4 mm pin

- 5 mm x 32 cm; 60-5158-232: Eletrodo J Hook - 5 mm x 32 cm;
60-5160-001: Eletrodo Reto - 5 mm x 32 cm; 60-5158-244: Eletrodo
"J" Hook - 5 mm x 44 cm; 60-5158-127: Eletrodo "L" Hook - 5 mm
x 27 cm; 60-5163-002: Eletrodo "L" Hook - 5 mm x 27 cm;
60-5163-004: Eletrodo "L" Hook com Conexão 4 mm pin - 5 mm x
32 cm; 60-5158-132: Eletrodo "L" Hook - 5 mm x 32 cm; 60-5163-
001: Eletrodo "L" Hook - 5 mm x 32 cm; 60-5158-144: Eletrodo L
Hook - 5 mm x 44 cm.
CLASSE : II 80081350139
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
FUJIFILM NDT SISTEMAS MÉDICOS LTDA 1.02474-1
Filmes Para Raios X 25351.486597/2005-31
FILME PARA MAMOGRAFIA FUJI FILM
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
AD - M , UM - MA HC / Medidas : (18 x 24 cm) e ( 24 x 30 cm
)
CLASSE : II 10247410006
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
GABMED PRODUTOS ESPECÍFICOS LTDA 1.02168-3
Sistema de Bomba Balao Intra-Aortica 25351.106536/2006-82
SISTEMA DE BOMBEAMENTO INTRA-AORTICO (IABP) AU-
TOCAT 2 SERIES ARROW
FABRICANTE : ARROW INTERNATIONAL INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ARROW INTERNATIONAL INC. - ESTADOS
UNIDOS
AUTOCAT 2 - CÓDIGO 0400; AUTOCAT 2 WAVE - CÓDIGO
0500
CLASSE : III 10216830031
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
GE HEALTHCARE CLINICAL SYSTEMS EQUIPAMENTOS MÉ-
DICOS LTDA 8.00353-6
Software 25351.324610/2006-41
CARDIOSOFT
FABRICANTE : GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TE-
CHNOLOGIES GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TE-
CHNOLOGIES GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, ULTRASOUND &
PRIMARY CARE DIAGNOSTICS, LLC - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TE-
CHNOLOGIES INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II 80035360043
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
Central de Monitorizacao de Sinais Vitais 25351.321474/2006-37
iCENTRAL
FABRICANTE : GE HEALTHCARE FINLAND OY - FINLÂN-
DIA
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TE-
CHNOLOGIES INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, ULTRASOUND &
PRIMARY CARE DIAGNOSTICS, LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GE HEALTHCARE FINLAND OY - FINLÂN-
DIA
iCENTRAL S/5
CLASSE : III 80035360045
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
Sistema de Analise de ECG 25351.404889/2007-26
SISTEMA DE ANALISE DE ECG CASE
FABRICANTE : GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TE-
CHNOLOGIES S. DE R.L. DE C.V. - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TE-
CHNOLOGIES INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TE-
CHNOLOGIES S. DE R.L. DE C.V. - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, ULTRASOUND &
PRIMARY CARE DIAGNOSTICS, LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TE-
CHNOLOGIES INC - ESTADOS UNIDOS
CASE
CLASSE : II 80035360069
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
GE HEALTHCARE DO BRASIL COMÉRCIO E SERVIÇOS PARA.
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA8.00712-6
Equipamento de Ressonancia Magnetica 25351.844204/2008-87
DISCOVERY MR 750 3.0T
FABRICANTE : GE MEDICAL SYSTEMS, LLC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, LLC - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80071260110
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
GN RESOUND PRODUTOS MÉDICOS LTDA 1.02930-4
Audiometro 25351.303630/2006-88
AUDIOMETRO MADSEN XETA
FABRICANTE : GN OTOMETRICS A/S - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : GN OTOMETRICS A/S - DINAMARCA
CLASSE : II 10293040017
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
HYPERMARCAS S.A. 8.06340-9
Preservativos Masculinos 25351.297207/2010-07
PRESERVATIVO MASCULINO CANNON LUBRIFICADO ARO-
M AT I Z A D O
FABRICANTE : HYPERMARCAS S.A. - BRASIL
Uva; Tutti-Frutti; Morango; Menta; Framboesa; Chocolate; Cereja;
Banana.
CLASSE : III 80634090030
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 1.03034-6
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
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
INCOMEPE INDUSTRIA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA
1.03952-7
IMPLANTE 25351.001070/01-44
COMPONENTE GLENOIDEO - INCOMEPE
FABRICANTE : INCOMEPE INDUSTRIA DE MATERIAIS CI-
RURGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : INCOMEPE INDUSTRIA DE MATERIAIS CI-
RURGICOS LTDA - BRASIL
Embalagem esteril contendo 1 Componente Glenoideo - Incomepe,
nas ìseguintes dimensoes: - Standard (STD): A - 33mm / B - 25mm
/ C - 29mm - Pequeno (PEQ): A - 25mm / B - 19mm / C - 25mm -
Grande (GDE): A - 37mm / B - 31mm / C - 33mm

CLASSE : III 10395270023
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Abaixador de Lingua 25351.433337/2005-63
PROTESE DE JOELHO COM PRESERVACAO SINJ
FABRICANTE : INCOMEPE INDUSTRIA DE MATERIAIS CI-
RURGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : INCOMEPE INDUSTRIA DE MATERIAIS CI-
RURGICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : III 10395270042
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO

DENTAL MORELLI LTDA 1.03968-3
Fio Para Ortodontia 25351.607361/2009-85
FIOS ORTODÔNTICOS MORELLI - CRNI
FABRICANTE : DENTAL MORELLI LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DENTAL MORELLI LTDA - BRASIL
Arcos Ortodônticos Extraorais; Arcos Ortodônticos Intraorais; Barras
Palatinas Ortodônticas; Fios Ortodônticos; Molas Ortodônticas; Pla-
cas Lábio-Ativas Ortodônticas; Quad Helix Ortodônticos; 30.30.034 /
30.30.037 / 30.30.039 / 30.30.041 / 30.30.043 / 30.30.045 / 30.30.047
/ 30.30.049 /; 30.30.052 / 30.30.055 / 30.30.134 / 30.30.137 /
30.30.139 / 30.30.141 / 30.30.143 / 30.30.145 /; 30.30.147 /
30.30.149 / 30.30.152 / 30.30.155; 30.36.000 / 30.36.001 / 30.36.002
/ 30.36.003 / 30.36.004; 35.20.060 / 35.20.061; 50.10.001 / 50.10.002
/ 50.10.003 / 50.10.005 / 50.11.001 / 50.11.002 / 50.11.003; 50.40.002
/ 50.40.006 / 50.40.007 / 50.41.002 / 50.41.006 / 50.41.007 /
50.50.002 / 50.50.006 /; 50.50.007 / 50.51.002 / 50.51.006 /
50.51.007; 50.60.000 / 50.60.001 / 50.60.002 / 50.60.003 / 50.60.004
/ 50.60.050 / 50.60.051 / 50.60.052 /; 50.60.053 / 50.60.054 /
50.61.001 / 50.61.051 / 50.62.001 / 50.62.002 / 50.62.003 / 50.62.004
/; 50.62.005 / 50.62.051 / 50.62.052 / 50.62.053 / 50.62.054 /
50.62.055 / 50.70.000 / 50.70.001 /; 50.70.002 / 50.70.003 /
50.70.004 / 50.70.050 / 50.70.051 / 50.70.052 / 50.70.053 / 50.70.054
/; 50.71.001 / 50.71.051 / 50.72.001 / 50.72.002 / 50.72.003 /
50.72.004 / 50.72.005 / 50.72.051 /; 50.72.052 / 50.72.053 /
50.72.054 / 50.72.055; 55.01.012 / 55.01.014 / 55.01.016 / 55.01.018
/ 55.01.020 / 55.01.030 / 55.01.035 / 55.01.040 /; 55.01.045 /
55.01.050 / 55.01.060 / 55.01.070 / 55.01.080 / 55.01.090 / 55.01.100
/ 55.01.120 /; 55.01.130 / 55.01.150 / 55.01.175 / 55.01.200 /
55.01.208 / 55.01.210 / 55.01.212 / 55.01.225 /; 55.01.550 /
55.01.560 / 55.01.570 / 55.01.580 / 55.01.590 / 55.01.591 / 55.01.592
/ 55.02.002 /; 55.02.003 / 55.03.011 / 55.03.012 / 55.03.013 /
55.03.014 / 55.03.015 / 55.03.016 / 55.04.315 /; 55.04.318 /
55.04.320 / 55.04.332 / 55.04.415 / 55.06.030 / 55.06.035 / 55.06.040
/ 55.06.045 /; 55.06.050 / 55.06.060 / 55.06.070 / 55.06.080 /
55.06.090 / 55.06.100 / 55.06.120 / 55.90.001 /; 55.90.004 /
55.90.005;
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JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
POTÁSSIO 25000.037531/96-02
REATIVO SECO VITROS* PARA POTÁSSIO K
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
25 envelopes com 1 slide>
5 cartuchos com 50 slides>
CLASSE : II 10132590209
8445 - Alteração do Formulário Eletrônico por modificação das in-
formações sobre Conservação/Estabilidade
TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATO-
RIAL25000.001249/97-13
DILUENTE ESPECIAL VITROS
FABRICANTE : ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
cx 6 x 3mL cada
CLASSE : I 10132590298
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
ANTÍGENO CONFIRMATÓRIO DE SUPERFÍCIE DE VÍRUS DE
HEPATITE B (HBSAG)25000.040269/99-54
KIT CONFIRMATORIO IMUNODIAGNOSTICO VITROS* PARA
HBsAg
FABRICANTE : ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS - REINO
UNIDO
01 caixa com: Anticorpo de Confirmação- 02 frascos liofilizados;
Diluente da Amostra- 2x27,0mL.>
CLASSE : III 10132590632
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
AUTO-TESTE PARA GLICOSE 25351.098765/2007-05
FAMÍLIA SOLUCAO CONTROLE ONE TOUCH SURESTEP
H O S P I TA L
FABRICANTE : LIFESCAN, INC. - ESTADOS UNIDOS
25 frascos de 4,5 mL>
25 frascos de 4,5mL>
Solução Controle One Touch Surestep Hospital Normal> 25 frascos
de 4,5mL;
Solução Controle One Touch Surestep Hospital Alta> 25 frascos de
4,5mL;
Solução Controle One Touch Surestep Hospital Baixa> 25 frascos de
4,5 mL;
CLASSE : IIIa 80145900977
8015 - REVALIDAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro
KATAL BIOTECNOLOGICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
1.03773-9
HORMÔNIO ESTIMULANTE DE TIREÓIDE (TSH)
2 5 3 5 1 . 0 6 3 5 8 7 / 2 0 0 6 - 11
TSH-AS
FABRICANTE : KATAL BIOTECNOLOGICA INDÚSTRIA E CO-
MÉRCIO LTDA - BRASIL
96 testes>
CLASSE : II 10377390089
8008 - ALTERAÇÃO da Composição do Registro/Cadastro de Pro-
dutos para Diagnóstico de uso in vitro
TIROXINA LIVRE 25351.064631/2006-00
T4 LIVRE BIO
FABRICANTE : KATAL BIOTECNOLOGICA INDÚSTRIA E CO-
MÉRCIO LTDA - BRASIL
96 testes>
CLASSE : II 10377390094
8008 - ALTERAÇÃO da Composição do Registro/Cadastro de Pro-
dutos para Diagnóstico de uso in vitro
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A 8.01369-9
Enxerto Osseo 25000.020073/97-18
IMPLANTE BIOSORB - SUBSTITUTO OSSEO CERAMICOSIN-
TETICO
FABRICANTE : SMB - SCIENCES ET BIOMATERIAUX S.A -
FRANÇA
DISTRIBUIDOR : SMB - SCIENCES ET BIOMATERIAUX S.A -
FRANÇA
P82 23 11 244, P82 24 41 444, P82 23 65 228, P82 23 65 238, P82
26 34 442, P82 26 25 222, P82 26 25 642, P82 26 92 243, P82 26 92
644, P82 26 93 222, P82 26 93 622, P82 23 11 444, P82 26 61 222,
P82 23 65 230, P82 23 65 240, P82 26 34 443, P82 26 25 422, P82
26 25 262, P82 26 92 244, P82 26 92 646, P82 26 93 420, P82 26 93
624, P82 23 11 644, P82 23 65 222, P82 23 65 232, P82 26 34 240,
P82 26 34 444, P82 26 25 622, P82 26 25 462, P82 26 92 246, P82
26 93 210, P82 26 93 421, P82 26 94 444, P82 23 75 000, P82 23 65
224, P82 23 65 234, P82 26 34 440, P82 26 34 445, P82 26 25 242,
P82 26 25 662, P82 26 92 444, P82 26 93 220, P82 26 93 422, P82
26 93 229, P82 24 41 442, P82 23 65 226, P82 23 65 236, P82 26 34
441, P82 26 34 446, P82 26 25 442, P82 26 92 240, P82 26 92 446,
P82 26 93 221, P82 26 93 620, P82 26 93 232, P82 23 75 600, P82
23 75 602, P82 28 93 224, P82 28 93 226, P82 28 93 228, P82 28 93
230, P82 28 93 232, P82 28 93 233, P82 28 93 234, P82 28 93 235,
P82 28 93 236, P82 26 93 626, P82 26 93 623, P82 26 93 630, P82
26 93 225, P82 26 93 227, P82 26 93 230, P82 26 34 548, P82 26 34
544, P82 26 34 546, P82 26 34 450, P82 26 34 470, P82 26 94 446,
P82 26 94 400, P82 26 93 426, P82 26 93 428, P82 26 93 430, P82
24 41 400, P82 24 41 402, P82 24 41 410, P82 24 41 412, P82 24 41
420, P82 24 41 422, P82 24 41 430, P82 24 41 440, P82 24 41 445,
P82 24 41 446, P82 24 41 450, P82 24 41 452, P82 26 61 223, P82
26 92 220, P82 26 92 222, P82 26 92 224, P82 26 92 225, P82 26 92
226 P82 26 92 245, P82 26 92 250, P82 26 92 252, P82 26 92 253,
P82 26 92 254, P82 26 92 255, P82 26 92 443, P82 26 92 445, P82
26 92 447, P82 26 92 448, P82 26 92 450, P82 26 92 452, P82 26 92

453, P82 26 92 454, P82 26 92 648, P82 26 92 645, P82 26 92 647,
P82 26 92 650, P82 26 92 652, P82 26 92 653, P82 26 92 654, P82
23 11 245, P82 23 11 445, P82 23 11 645.
CLASSE : III 10008530123
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA 8.01246-3
Endoscopio Flexivel 25351.391703/2006-81
VIDEOECOENDOSCOPIO DE ULTRA-SOM
FABRICANTE : OLYMPUS MEDICAL SYSTEM CORP. - JA-
PÃO
DISTRIBUIDOR : OLYMPUS LATIN AMERICA INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : OLYMPUS MEDICAL SYSTEM CORP. - JA-
PÃO
GF-UCT140-AL5
GF-UC140P-AL5
GF-UE160-AL5
CLASSE : II 80124630104
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02237-1
Mesa Cirurgica 25351.005014/01-15
MESA CIRURGICA MC
FABRICANTE : ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LT-
DA - BRASIL
MC 157; MC 257; MC 457
CLASSE : I 10223710053
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
PAGANIN E CIA LTDA 1.04115-2
Aparelho de Multiplo Uso em Estetica 25351.036729/01-29
TONE DERM VAPORIZADOR
FABRICANTE : PAGANIN E CIA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : PAGANIN E CIA LTDA - BRASIL
CLASSE : I 10411529002
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA 8.02541-8
SISTEMAS, DISCOS E FITAS PARA PESQUISA DE ANTI-IGE
IMUNOESPECÍFICA (ALÉRGENOS) ISOLADOS OU EM GRUPO
- PÓLEN DE GRAMÍNEAS25351.174033/2007-11
FAMÍLIA IMMUNOCAP ALLERGEN GRASS POLLENS
FABRICANTE : PHADIA AB - SUÉCIA
IMMUNOCAP ALLERGEN Gx4 g1, g5, g7, g12, g13> 16 testes;
IMMUNOCAP ALLERGEN G1 SWEET VERNAL GRASS> 16 tes-
tes; IMMUNOCAP ALLERGEN G15 CULTIVATED WHEAT> 16
testes; IMMUNOCAP ALLERGEN G204 FALSE OAT-GRASS> 10
testes; IMMUNOCAP ALLERGEN G205, Allergen Component rPhl
p 1 Timothy> 10 testes; IMMUNOCAP ALLERGEN G212, Allergen
Component rPhl p 12 Profilin Timothy> 10 testes; IMMUNOCAP
ALLERGEN Gx2 g2, g5, g6, g8, g10, g17> 16 testes; IMMUNOCAP
ALLERGEN Gx6 g2, g5, g10, g11, g13, g17> 16 testes; IMMU-
NOCAP ALLERGEN G10 JOHNSON GRASS> 16 testes; IMMU-
NOCAP ALLERGEN G11 BROME GRASS> 16 testes; IMMU-
NOCAP ALLERGEN G2 BERMUDA GRASS> 16 testes; IMMU-
NOCAP ALLERGEN G206, Allergen Component rPhl p 2 Timothy>
10 testes; IMMUNOCAP ALLERGEN G208, Allergen Component
nPhl p 4 Timothy> 10 testes; IMMUNOCAP ALLERGEN G211,
Allergen Component rPhl p 11 Timothy> 10 testes; IMMUNOCAP
ALLERGEN G213, Allergen Component rPhl p 1, rPhl p 5b Ti-
mothy> 10 testes; IMMUNOCAP ALLERGEN G214, Allergen Com-
ponent rPhl p 7, rPhl p12 Timothy> 10 testes; IMMUNOCAP AL-
LERGEN G4 MEADOW FESCUE> 16 testes; IMMUNOCAP AL-
LERGEN G5 RYE-GRASS> 16 testes; IMMUNOCAP ALLERGEN
G6 TIMOTHY> 16 testes; IMMUNOCAP ALLERGEN G7 COM-
MON REED> 16 testes; IMMUNOCAP ALLERGEN G8 MEADOW
GRASS, KENTUCKY BLUE> 16 testes; IMMUNOCAP ALLER-
GEN G16 MEADOW FOXTAIL> 16 testes; IMMUNOCAP AL-
LERGEN G215, Allergen Component rPhl p 5b Timothy> 10 testes;
IMMUNOCAP ALLERGEN Gx3 g1, g5, g6, g12, g13> 16 testes;
IMMUNOCAP ALLERGEN G12 CULTIVATED RYE> 16 testes;
IMMUNOCAP ALLERGEN G14 CULTIVATED OAT> 16 testes;
IMMUNOCAP ALLERGEN G201 BARLEY> 10 testes; IMMU-
NOCAP ALLERGEN G203 SALT GRASS> 10 testes; IMMUNO-
CAP ALLERGEN Gg6 TIMOTHY> 10 testes; IMMUNOCAP AL-
LERGEN Gx1 g3, g4, g5, g6, g8> 16 testes; IMMUNOCAP AL-
LERGEN G17 BAHIA GRASS> 16 testes; IMMUNOCAP ALLER-
GEN G202 MAIZE, CORN> 10 testes; IMMUNOCAP ALLERGEN
G209, Allergen Component rPhl p 6 Timothy> 10 testes; IMMU-
NOCAP ALLERGEN G9 REDTOP, BENTGRASS> 16 testes; IM-
MUNOCAP ALLERGEN G13 VELVET GRASS> 16 testes; IM-
MUNOCAP ALLERGEN G210, Allergen Component rPhl p 7 Ti-
mothy> 10 testes; IMMUNOCAP ALLERGEN G3 COCKSFOOT>
16 testes; IMMUNOCAP ALLERGEN G70 WILD RYE GRASS> 10
testes; IMMUNOCAP ALLERGEN G71 CANARY GRASS> 10 tes-
tes;
CLASSE : II 80254180086
8015 - REVALIDAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA 1.02167-1
Desfibrilador 25351.037440/01-63
DESFIBRILADOR HEARTSTART XL
FABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
M4735A

CLASSE : III 10216710063
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
QUANTUM - IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA 8.06384-1
Fixadores Externos 25351.706112/2010-69
FIXADOR EXTERNO PARA OSSOS MÉDIOS - EX-FIX
FABRICANTE : Suzhou Baide Medical Instrument Co. Ltd. - CHI-
NA
DISTRIBUIDOR : Suzhou Baide Medical Instrument Co. Ltd. - CHI-
NA
0105/03.01A - FIXADOR DISTAL DE RADIO: KIT DISTAL DE
RADIO; SUPORTE DE PARAFUSO Ø4,0MM ; CHAVE SEXTA-
VADA Ø3,0MM.
10105/03.01B - FIXADOR DISTAL DE RADIO II: KIT DISTAL DE
RADIO; SUPORTE DE PARAFUSO Ø4,0MM; CHAVE SEXTA-
VADA Ø3.
10105/03.01C - FIXADOR DISTAL DE RADIO III: KIT D DISTAL
DE RADIO; SUPORTE DE PARAFUSO Ø3,0MM; CHAVE SEX-
TAVADA Ø3,0MM.
10105/03.01D - FIXADOR DISTAL DE RADIO IV: KIT E DISTAL
DE RADIO; SUPORTE DE PARAFUSO Ø2,5MM; CHAVE SEX-
TAVADA Ø3,0MM.
10105/03.01E - FIXADOR DE COTOVELO: KIT COTOVELO;
CHAVE SEXTAVADA Ø6,0MM; SUPORTE DE PARAFUSO
Ø6MM; CHAVE SEXTAVADA Ø3,0MM.
10105/03.01E - FIXADOR DE BACIA: KIT BACIA; CHAVE SEX-
TAVADA Ø6,0MM; SUPORTE DE PARAFUSO Ø6MM.
10206.11B - FIXADOR DE BACIA II: KIT BACIA; CHAVE SEX-
TAVADA Ø6,0MM; SUPORTE DE PARAFUSO Ø6MM.
10206.11C - FIXADOR DE BACIA III: KIT BACIA; CHAVE SEX-
TAVADA Ø6,0MM; SUPORTE DE PARAFUSO Ø6MM.
CLASSE : I 80638410003
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
RADIM LATINO AMERICA DIAGNOSTICO LTDA. 8.01039-9
Leitora de Microplacas 25351.372820/2006-45
LEITORA AUTOMATICA DE MICROPLACAS
FABRICANTE : SEAC S.R.L. - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : SEAC S.R.L. - ITÁLIA
SIRIO
CLASSE : I 80103990064
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1
BILIRRUBINA 25351.364146/2011-10
BILD2 - Bilirubin Direct Gen.2
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
100 testes (R1: 1 x 12mL + R2: 1 x 2,4mL)>
350 testes (R1: 1 x 42mL + R2: 1 x 8,4mL)>
500 testes (R1: 1 x 60mL + R2: 1 x 12mL)>
R1: 4 x 66mL+ R2: 4 x 16mL>
R1: 4 x50mL + R2: 4 x 12mL>
CLASSE : II 10287410957
8420 - RETIFICAÇÃO de Publicação de Produtos para Diagnóstico
de uso in vitro
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
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
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
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
ROMIBRAS LTDA. 8.00821-2
Limas Para Odontologia 25351.143027/2008-01
LIMAS VDW
FABRICANTE : VDW - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : VDW - ALEMANHA
C-PILOT: tamanhos 19 mm, 21 mm e 25 mm; numeração 06, 08, 10,
12.5, 15
HEDSTROEM: tamanhos 21 mm, 25 mm, 28 mm, 31 mm; nu-
meração 06, 08, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 70, 80, 90,
100, 110, 120, 130, 140. Sortidos contendo 1 unidade de cada: 15-40
(15, 20, 25, 30, 35, 40); 45-80 (45, 50, 55, 60, 70, 80); 90-140 (90,
100, 110, 120, 130, 140)
FLEXICUT: tamanhos 21 mm, 25 mm; numeração 15, 20, 25, 30, 35,
40, 45, 50, 55, 60, 70, 80. Sortidos contendo 1 unidade de cada: 15-
40 (15, 20, 25, 30, 35, 40); 45-80 (45, 50, 55, 60, 70, 80); 90-140 (90,
100, 110, 120, 130, 140)
K-FILES: tamanhos 21 mm, 25 mm, 28 mm, 31 mm; numeração 06,
08, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 70, 80, 90, 100, 110,
120, 130, 140. Sortidos contendo 1 unidade de cada: 15-40 (15, 20,
25, 30, 35, 40); 45-80 (45, 50, 55, 60, 70, 80); 90-140 (90, 100, 110,
120, 130, 140)
K-REAMERS: tamanhos 21 mm, 25 mm, 28 mm, 31 mm; numeração
06, 08, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 70, 80, 90, 100, 110,
120, 130, 140. Sortidos contendo 1 unidade de cada: 15-40 (15, 20,
25, 30, 35, 40); 45-80 (45, 50, 55, 60, 70, 80); 90-140 (90, 100, 110,
120, 130, 140)



Nº 171, segunda-feira, 5 de setembro de 2011 21ISSN 1677-7042

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 10102011090500021

CLASSE : I 80082120007
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNÓSTICOS LTDA 1.03451-6
ÁLCOOL 25351.215359/2009-41
CALIBRADOR DE ALCOOL DIMENSION
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. -
ESTADOS UNIDOS

nível 1: 2 x 1.0 mL/ nível 2: 2 x 1.0 mL/ nível 3: 2 x 1.0 mL/ nível
4: 2 x 1.0 mL>
CLASSE : II 10345161369
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CÁLCIO 25351.249117/2009-75
REAGENTE DE CALCIO DIMENSION
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. -
ESTADOS UNIDOS

Kit para 480 testes.>
CLASSE : II 10345161424
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
FOSFATASE ALCALINA (FAL OU ALP) 25351.216682/2009-33
REAGENTE DE FOSFATASE ALCALINA DIMENSION
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. -
ESTADOS UNIDOS

Kit para 360 testes>
CLASSE : II 10345161491
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
FOSFATASE ÁCIDA TOTAL (PAT) 25351.247626/2009-12
REAGENTE DE FOSFATASE ACIDA (ACP) DIMENSION
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC -
ESTADOS UNIDOS
Kit 120 testes>
CLASSE : II 10345161526
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
TRANSAMINASE GLUTÂMICA OXALACÉTICA (TGO OU AST)
25351.252517/2009-09
Reagente de Aspartato Aminotransferase (AST) - Dimension®
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. -
ESTADOS UNIDOS

Kit para 360 testes>
CLASSE : I 10345161537
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
FENOBARBITAL 25351.252753/2009-82
REAGENTE DE FENOBARBITAL DIMENSION
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. -
ESTADOS UNIDOS

Kit para 80 testes.>
CLASSE : II 10345161538
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
SIEMENS LTDA 1.02342-3
Camara Cintilografica (Gama Camara) 25351.339993/2006-51
GAMA CAMARA C.CAM
FABRICANTE : SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS USA, INC -
ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS USA, INC -
ESTADOS UNIDOS

CLASSE : II 10234230140
8059 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Grande Por-
te
SISTEMA DE IMPLANTES NACIONAIS E PROTESE COM LT-
DA 1.02723-1
Parafuso não absorvível para osteossíntese 25351.608829/2008-61
PARAFUSO DE ANCORAGEM
FABRICANTE : SISTEMA DE IMPLANTES NACIONAIS E PRO-
TESE COM LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : SISTEMA DE IMPLANTES NACIONAIS E
PROTESE COM LTDA - BRASIL
06020110019 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRACKET 1,4 X 6 /
T1 - DIREITA, 06020110020 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRA-
CKET 1,4 X 6 / T1 - ESQUERDA, 06020110021 PARAFUSO DE
ANCORAGEM BRACKET 1,4 X 6 / T2 - DIREITA, 06020110022
PARAFUSO DE ANCORAGEM BRACKET 1,4 X 6 / T2 - ES-
QUERDA, 06020110023 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRA-
CKET 1,4 X 8 / T1 - DIREITA, 06020110024 PARAFUSO DE
ANCORAGEM BRACKET 1,4 X 8 / T1 - ESQUERDA,
06020110025 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRACKET 1,4 X 8 /
T2 - DIREITA, 06020110026 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRA-
CKET 1,4 X 8 / T2 - ESQUERDA, 06020110027 PARAFUSO DE
ANCORAGEM BRACKET 1,6 X 6 / T1 - DIREITA, 06020110028
PARAFUSO DE ANCORAGEM BRACKET 1,6 X 6 / T1 - ES-
QUERDA, 06020110029 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRA-
CKET 1,6 X 6 / T2 - DIREITA, 06020110030 PARAFUSO DE
ANCORAGEM BRACKET 1,6 X 6 / T2 - ESQUERDA,
06020110031 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRACKET 1,6 X 8 /
T1 - DIREITA, 06020110032 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRA-
CKET 1,6 X 8 / T1 - ESQUERDA, 06020110033 PARAFUSO DE
ANCORAGEM BRACKET 1,6 X 8 / T2 - DIREITA, 06020110034
PARAFUSO DE ANCORAGEM BRACKET 1,6 X 8 / T2 - ES-
QUERDA , 06020110035 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRA-
CKET 2,0 X 5 / T1 - DIREITA, 06020110036 PARAFUSO DE
ANCORAGEM BRACKET 2,0 X 5 / T1 - ESQUERDA,
06020110001 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,4 X 06 / T1,
06020110002 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,4 X 06 / T2,
06020110003 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,4 X 08 / T1,
06020110004 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,4 X 08 / T2,

06020110005 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,4 X 10 / T1,
06020110006 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,4 X 10 / T2
06020110007 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,6 X 06 / T1,
06020110008 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,6 X 06 / T2
, 06020110009 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,6 X 08 /
T1, 06020110010 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,6 X 08 /
T2, 06020110011 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,6 X 10 /
T1, 06020110012 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,6 X 10 /
T2 06020110037 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 2,0 X 5 /
T1
CLASSE : III 10272310017
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3
Sistema de fixação não rígida, não absorvível para osteossínte-
se25351.070404/2007-96
SISTEMA PROFYLE MODULAR STRYKER
FABRICANTE : STRYKER LEIBINGER GMBH & CO - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : STRYKER LEIBINGER GMBH & CO - ALE-
MANHA
57-10180 Placa de Rotação5 furos; 57-10201 Placa de Compressão de
Titânio Reta 4 furos; 57-10202 Placa de Compressão de Titânio Reta
4 furos com barra; 57-10204 Placa de Compressão de Titânio Reta 5
furos; 57-10207 Placa de Compressão de Titânio Reta 6 furos; 57-
10208 Placa de Compressão de Titânio Reta 8 furos com barra; 57-
10220 Placa de Compressão de Titânio em L 6 furos; 57-10221 Placa
de Compressão de Titânio em L 6 furos; 57-10230 Placa de Com-
pressão de Titânio em L 6 furos; 57-10231 Placa de Compressão de
Titânio em L 6 furos; 57-10240 Placa de Compressão de Titânio em
T 6 furos; 57-10250 Placa de Compressão de Titânio em T 6 furos;
57-10251 Placa de Compressão de Titânio em T 6 furos; 57-10260
Placa de Compressão de Titânio em y T 7 furos; 57-10262 Placa de
Compressão de Titânio em T 10 furos; 57-10270 Placa de Com-
pressão de Titânio em Y 7 furos.
57-10290 Placa de Compressão escafóides com gancho simples, 4
furos; 57-10291 Placa de Compressão escafóides com gancho duplo,
4 furos; 57-10292 Placa de Compressão escafóides com gancho du-
plo, 4 furos; 57-13102 Placa de Compressão de Titânio Reta 4 furos
com barra; 57-13105 Placa de Compressão de Titânio Reta 5 furos
com barra; 57-13108 Placa de Compressão de Titânio Reta 6 furos
com barra; 57-13109 Placa de Compressão de Titânio Reta 7 furos
com barra; 57-13110 Placa de Compressão de Titânio Reta 8 furos
com barra; 57-13120 Placa de Compressão de Titânio em L 6 furos;
57-13121 Placa de Compressão de Titânio em L 6 furos; 57-13140
Placa de Compressão de Titânio em T 6 furos;
57-13142 Placa de Fixação de Titânio em T 10 furos com barra;
57-13150 Placa de Compressão de Titânio em T 6 furos; 57-13151
Placa de Compressão de Titânio em T 6 furos.
CLASSE : III 80005430222
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02293-4
IMPLANTE 25351.500038/2006-22
SYNFIX-LR
FABRICANTE : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
SynFix, PEEK - Referência: 08.802.000S; 08.802.008S; 08.802.001S;
08.802.009S; 08.802.002S; 08.802.010S; 08.802.003S; 08.802.011S;
08.802.004S; 08.802.012S; 08.802.005S; 08.802.013S; 08.802.006S;
08.802.014S; 08.802.007S; 08.802.015S.
08.802.016S - SynFix LR 26 X 32 X 8º X 12 mm, 08.802.017S -
SynFix LR 26 X 32 X 12º X 12 mm, 08.802.018S - SynFix LR 30 X
38 X 8º X 12 mm, 08.802.019S - SynFix LR 30 X 38 X 12º X 12
mm.
Parafuso de Bloqueio, TAN - Referência: 04.802.200S; 04.802.201S;
04.802.202S; 04.802.203S. 04.802.200 NÃO ESTÉRIL ; 04.802.201
NÃO ESTÉRIL; 04.802.202 NÃO ESTÉRIL; 04.802.203 NÃO ES-
TÉRIL.
CLASSE : III 10229340130
80001 - Inclusão/Alteração do Método de Esterilização de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
FATOR V DE COAGULAÇÃO 25351.387970/2006-53
STA - DEFICIENT V - KIT DE SUBSTRATO PLASMÁTICO PA-
RA QUANTIFICAÇÃO DO FATOR V
FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRANÇA
Kit com: 6 x 1mL liof.>
CLASSE : II 80102510271
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II25351.391491/2006-31
STA LIATEST CONTROL N+P - KIT DE PLASMAS CONTROLE
PARA QUANTIFICAÇÕES IMUNO-TURBIDIMÉTRICAS
FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRANÇA
12 frascos de Reagente 1 (STA® Liatest® Control N), liofilizado
(cada frasco após reconstituição contém 1 mL)>
12 frascos de Reagente 2 (STA® Liatest® Control P), liofilizado
(cada frasco após reconstituição contém 1 mL)>
CLASSE : II 80102510277
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA 1.03100-3
TREPONEMA PALLIDUM 25351.280276/2006-14
VDRL/SIFILIS

FABRICANTE : WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LT-
DA - BRASIL
COD.: 55250-F: 250 testes (5ml)
COD.: 55500-F: 500 testes (10ml)
CLASSE : III 10310030093
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
XDENT EQUIPAMENTOS ODONTOLÓGICOS LTDA - ME
8.04221-5
Aparelho de Raios X Odontologico 25351.414618/2009-36
APARELHO DE RAIOS X ODONTOLÓGICO XDENT
FABRICANTE : XDENT EQUIPAMENTOS ODONTOLÓGICOS
LTDA - ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : XDENT EQUIPAMENTOS ODONTOLÓGICOS
LTDA - ME - BRASIL
X70 - COLUNA MOVEL
X70 - FIXO PAREDE
CLASSE : III 80422150001
8064 - Alteração do Nome Comercial, denominação do Código (Part
Number) ou Modelo Comercial de EQUIPAMENTO

RESOLUÇÃO - RE Nº 3.970, DE 2 DE SETEMBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilâ Sani-
tária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação
de 27 de abril de 2011 da Presidenta da República, publicado no
DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Regulamento
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, resolve:

Art. 1º Deferir registro de medicamento e retificação de
publicação, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
MARCA OU REFERÊNCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
M E N TO
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA 1.05537-7
TO P I R A M ATO
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
Referência - TOPAMAX 25351.211435/2011-51 09/2016
COMERCIAL 1.5537.0024.001-0 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.002-9 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL/AL X 20
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.003-7 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.004-5 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.005-3 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.006-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL/AL X 20
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.007-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.008-8 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.009-6 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.010-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL/AL X 20
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.011-8 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
ARASID
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CLASSE : I 80082120007
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNÓSTICOS LTDA 1.03451-6
ÁLCOOL 25351.215359/2009-41
CALIBRADOR DE ALCOOL DIMENSION
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. -
ESTADOS UNIDOS

nível 1: 2 x 1.0 mL/ nível 2: 2 x 1.0 mL/ nível 3: 2 x 1.0 mL/ nível
4: 2 x 1.0 mL>
CLASSE : II 10345161369
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CÁLCIO 25351.249117/2009-75
REAGENTE DE CALCIO DIMENSION
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. -
ESTADOS UNIDOS

Kit para 480 testes.>
CLASSE : II 10345161424
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
FOSFATASE ALCALINA (FAL OU ALP) 25351.216682/2009-33
REAGENTE DE FOSFATASE ALCALINA DIMENSION
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. -
ESTADOS UNIDOS

Kit para 360 testes>
CLASSE : II 10345161491
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
FOSFATASE ÁCIDA TOTAL (PAT) 25351.247626/2009-12
REAGENTE DE FOSFATASE ACIDA (ACP) DIMENSION
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC -
ESTADOS UNIDOS
Kit 120 testes>
CLASSE : II 10345161526
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
TRANSAMINASE GLUTÂMICA OXALACÉTICA (TGO OU AST)
25351.252517/2009-09
Reagente de Aspartato Aminotransferase (AST) - Dimension®
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. -
ESTADOS UNIDOS

Kit para 360 testes>
CLASSE : I 10345161537
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
FENOBARBITAL 25351.252753/2009-82
REAGENTE DE FENOBARBITAL DIMENSION
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. -
ESTADOS UNIDOS

Kit para 80 testes.>
CLASSE : II 10345161538
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
SIEMENS LTDA 1.02342-3
Camara Cintilografica (Gama Camara) 25351.339993/2006-51
GAMA CAMARA C.CAM
FABRICANTE : SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS USA, INC -
ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS USA, INC -
ESTADOS UNIDOS

CLASSE : II 10234230140
8059 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Grande Por-
te
SISTEMA DE IMPLANTES NACIONAIS E PROTESE COM LT-
DA 1.02723-1
Parafuso não absorvível para osteossíntese 25351.608829/2008-61
PARAFUSO DE ANCORAGEM
FABRICANTE : SISTEMA DE IMPLANTES NACIONAIS E PRO-
TESE COM LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : SISTEMA DE IMPLANTES NACIONAIS E
PROTESE COM LTDA - BRASIL
06020110019 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRACKET 1,4 X 6 /
T1 - DIREITA, 06020110020 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRA-
CKET 1,4 X 6 / T1 - ESQUERDA, 06020110021 PARAFUSO DE
ANCORAGEM BRACKET 1,4 X 6 / T2 - DIREITA, 06020110022
PARAFUSO DE ANCORAGEM BRACKET 1,4 X 6 / T2 - ES-
QUERDA, 06020110023 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRA-
CKET 1,4 X 8 / T1 - DIREITA, 06020110024 PARAFUSO DE
ANCORAGEM BRACKET 1,4 X 8 / T1 - ESQUERDA,
06020110025 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRACKET 1,4 X 8 /
T2 - DIREITA, 06020110026 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRA-
CKET 1,4 X 8 / T2 - ESQUERDA, 06020110027 PARAFUSO DE
ANCORAGEM BRACKET 1,6 X 6 / T1 - DIREITA, 06020110028
PARAFUSO DE ANCORAGEM BRACKET 1,6 X 6 / T1 - ES-
QUERDA, 06020110029 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRA-
CKET 1,6 X 6 / T2 - DIREITA, 06020110030 PARAFUSO DE
ANCORAGEM BRACKET 1,6 X 6 / T2 - ESQUERDA,
06020110031 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRACKET 1,6 X 8 /
T1 - DIREITA, 06020110032 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRA-
CKET 1,6 X 8 / T1 - ESQUERDA, 06020110033 PARAFUSO DE
ANCORAGEM BRACKET 1,6 X 8 / T2 - DIREITA, 06020110034
PARAFUSO DE ANCORAGEM BRACKET 1,6 X 8 / T2 - ES-
QUERDA , 06020110035 PARAFUSO DE ANCORAGEM BRA-
CKET 2,0 X 5 / T1 - DIREITA, 06020110036 PARAFUSO DE
ANCORAGEM BRACKET 2,0 X 5 / T1 - ESQUERDA,
06020110001 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,4 X 06 / T1,
06020110002 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,4 X 06 / T2,
06020110003 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,4 X 08 / T1,
06020110004 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,4 X 08 / T2,

06020110005 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,4 X 10 / T1,
06020110006 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,4 X 10 / T2
06020110007 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,6 X 06 / T1,
06020110008 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,6 X 06 / T2
, 06020110009 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,6 X 08 /
T1, 06020110010 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,6 X 08 /
T2, 06020110011 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,6 X 10 /
T1, 06020110012 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 1,6 X 10 /
T2 06020110037 PARAFUSO DE ANCORAGEM FLAT 2,0 X 5 /
T1
CLASSE : III 10272310017
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3
Sistema de fixação não rígida, não absorvível para osteossínte-
se25351.070404/2007-96
SISTEMA PROFYLE MODULAR STRYKER
FABRICANTE : STRYKER LEIBINGER GMBH & CO - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : STRYKER LEIBINGER GMBH & CO - ALE-
MANHA
57-10180 Placa de Rotação5 furos; 57-10201 Placa de Compressão de
Titânio Reta 4 furos; 57-10202 Placa de Compressão de Titânio Reta
4 furos com barra; 57-10204 Placa de Compressão de Titânio Reta 5
furos; 57-10207 Placa de Compressão de Titânio Reta 6 furos; 57-
10208 Placa de Compressão de Titânio Reta 8 furos com barra; 57-
10220 Placa de Compressão de Titânio em L 6 furos; 57-10221 Placa
de Compressão de Titânio em L 6 furos; 57-10230 Placa de Com-
pressão de Titânio em L 6 furos; 57-10231 Placa de Compressão de
Titânio em L 6 furos; 57-10240 Placa de Compressão de Titânio em
T 6 furos; 57-10250 Placa de Compressão de Titânio em T 6 furos;
57-10251 Placa de Compressão de Titânio em T 6 furos; 57-10260
Placa de Compressão de Titânio em y T 7 furos; 57-10262 Placa de
Compressão de Titânio em T 10 furos; 57-10270 Placa de Com-
pressão de Titânio em Y 7 furos.
57-10290 Placa de Compressão escafóides com gancho simples, 4
furos; 57-10291 Placa de Compressão escafóides com gancho duplo,
4 furos; 57-10292 Placa de Compressão escafóides com gancho du-
plo, 4 furos; 57-13102 Placa de Compressão de Titânio Reta 4 furos
com barra; 57-13105 Placa de Compressão de Titânio Reta 5 furos
com barra; 57-13108 Placa de Compressão de Titânio Reta 6 furos
com barra; 57-13109 Placa de Compressão de Titânio Reta 7 furos
com barra; 57-13110 Placa de Compressão de Titânio Reta 8 furos
com barra; 57-13120 Placa de Compressão de Titânio em L 6 furos;
57-13121 Placa de Compressão de Titânio em L 6 furos; 57-13140
Placa de Compressão de Titânio em T 6 furos;
57-13142 Placa de Fixação de Titânio em T 10 furos com barra;
57-13150 Placa de Compressão de Titânio em T 6 furos; 57-13151
Placa de Compressão de Titânio em T 6 furos.
CLASSE : III 80005430222
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02293-4
IMPLANTE 25351.500038/2006-22
SYNFIX-LR
FABRICANTE : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
SynFix, PEEK - Referência: 08.802.000S; 08.802.008S; 08.802.001S;
08.802.009S; 08.802.002S; 08.802.010S; 08.802.003S; 08.802.011S;
08.802.004S; 08.802.012S; 08.802.005S; 08.802.013S; 08.802.006S;
08.802.014S; 08.802.007S; 08.802.015S.
08.802.016S - SynFix LR 26 X 32 X 8º X 12 mm, 08.802.017S -
SynFix LR 26 X 32 X 12º X 12 mm, 08.802.018S - SynFix LR 30 X
38 X 8º X 12 mm, 08.802.019S - SynFix LR 30 X 38 X 12º X 12
mm.
Parafuso de Bloqueio, TAN - Referência: 04.802.200S; 04.802.201S;
04.802.202S; 04.802.203S. 04.802.200 NÃO ESTÉRIL ; 04.802.201
NÃO ESTÉRIL; 04.802.202 NÃO ESTÉRIL; 04.802.203 NÃO ES-
TÉRIL.
CLASSE : III 10229340130
80001 - Inclusão/Alteração do Método de Esterilização de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
FATOR V DE COAGULAÇÃO 25351.387970/2006-53
STA - DEFICIENT V - KIT DE SUBSTRATO PLASMÁTICO PA-
RA QUANTIFICAÇÃO DO FATOR V
FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRANÇA
Kit com: 6 x 1mL liof.>
CLASSE : II 80102510271
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II25351.391491/2006-31
STA LIATEST CONTROL N+P - KIT DE PLASMAS CONTROLE
PARA QUANTIFICAÇÕES IMUNO-TURBIDIMÉTRICAS
FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRANÇA
12 frascos de Reagente 1 (STA® Liatest® Control N), liofilizado
(cada frasco após reconstituição contém 1 mL)>
12 frascos de Reagente 2 (STA® Liatest® Control P), liofilizado
(cada frasco após reconstituição contém 1 mL)>
CLASSE : II 80102510277
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA 1.03100-3
TREPONEMA PALLIDUM 25351.280276/2006-14
VDRL/SIFILIS

FABRICANTE : WAMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LT-
DA - BRASIL
COD.: 55250-F: 250 testes (5ml)
COD.: 55500-F: 500 testes (10ml)
CLASSE : III 10310030093
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
XDENT EQUIPAMENTOS ODONTOLÓGICOS LTDA - ME
8.04221-5
Aparelho de Raios X Odontologico 25351.414618/2009-36
APARELHO DE RAIOS X ODONTOLÓGICO XDENT
FABRICANTE : XDENT EQUIPAMENTOS ODONTOLÓGICOS
LTDA - ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : XDENT EQUIPAMENTOS ODONTOLÓGICOS
LTDA - ME - BRASIL
X70 - COLUNA MOVEL
X70 - FIXO PAREDE
CLASSE : III 80422150001
8064 - Alteração do Nome Comercial, denominação do Código (Part
Number) ou Modelo Comercial de EQUIPAMENTO

RESOLUÇÃO - RE Nº 3.970, DE 2 DE SETEMBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilâ Sani-
tária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de nomeação
de 27 de abril de 2011 da Presidenta da República, publicado no
DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Regulamento
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, resolve:

Art. 1º Deferir registro de medicamento e retificação de
publicação, conforme relação anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO/CADASTRO - UF
PRINCIPIO ATIVO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
MARCA OU REFERÊNCIA NUMERO DO PROCESSO VENCI-
M E N TO
DESTINAÇÃO NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
NOME COMERCIAL
ASSUNTO DESCRIÇÃO
ACCORD FARMACÊUTICA LTDA 1.05537-7
TO P I R A M ATO
A N T I C O N V U L S I VA N T E S
Referência - TOPAMAX 25351.211435/2011-51 09/2016
COMERCIAL 1.5537.0024.001-0 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.002-9 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL/AL X 20
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.003-7 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.004-5 24 Meses
25 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.005-3 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.006-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL/AL X 20
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.007-1 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.008-8 24 Meses
50 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.009-6 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.010-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL/AL X 20
ARASID
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
COMERCIAL 1.5537.0024.011-8 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
ARASID
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