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te/Retro M/L Tamanho G2 - Zimmer; 00-7848-033-00 - Componente
Femoral Colo Modular Reto M/L Tamanho C - Zimmer; 00-7848-
033-01 - Componente Femoral Colo Modular Ante/Retro M/L Ta-
manho Cc - Zimmer; 00-7848-034-00 - Componente Femoral Colo
Modular Reto M/L Tamanho J - Zimmer; 00-7848-034-01 - Com-
ponente Femoral Colo Modular Ante/Retro M/L Tamanho J1 - Zim-
mer; 00-7848-041-01 - Componente Femoral Colo Modular Ante/Re-
tro M/L Tamanho X2 - Zimmer; 00-7848-042-01 - Componente Fe-
moral Colo Modular Ante/Retro M/L Tamanho R2 - Zimmer; 00-
7848-043-01 -Componente Femoral Colo Modular Ante/Retro M/L
Tamanho J2 - Zimmer; 00-7848-044-00 - Componente Femoral Colo
Modular Reto M/L Tamanho D - Zimmer; 00-7848-044-01 - Com-
ponente Femoral Colo Modular Ante/Retro M/L Tamanho Dd - Zim-
mer;
CLASSE : III 80245480032
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
XENON MEDICAL BIO SISTEMAS LTDA 8.01514-9
Eletrodos 25351.078270/2011-50
ELETRODOS PARA ECG TELIC
FABRICANTE : TELIC S.A. - ESPANHA
ACESSÓRIOS: CONECTOR 4013-5, CONECTOR T-2000, CO-
NECTOR T-3000
DORMO K-150, DORMO KS-150, DORMO KS-150/10
DORMO SP 50, DORMO LP-50, DORMO LR-50, DORMO TAB T-
2226, DORMO K-140, DORMO KS-140
CLASSE : II 80151490038
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA 1.02163-5
Tubos 25351.240591/2011-33
EXTENSOR COM ACESSÓRIOS PARA PROCEDIMENTOS
FABRICANTE : ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA - BRASIL
ACC - Adult-Ped,ACC- Inf-Neo
CLASSE : II 10216350081
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
3M DO BRASIL LTDA 8.02849-3
Resina Composta Fotopolimerizável 25351.115930/2011-85
3M ESPE FILTEK Z250 XT RESTAURADOR UNIVERSAL
FABRICANTE : 3M ESPE DENTAL PRODUCTS - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
FABRICANTE : 3M ESPE AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
KIT CRETA; KIT CRETA 2; KIT CRETA 3; KIT CRETA 3.1; KIT
CRETA 3.2; KIT CRETA 3.3; KIT CRETA 4; KIT CRETA 4.1; KIT
CRETA 5; KIT CRETA 5.1; KIT CRETA 6; KIT CRETA 6.1; KIT
CRETA 6.2; KIT CRETA 6.3; KIT CRETA 7; KIT CRETA 7.1; KIT
CRETA 8; KIT CRETA 8.1.
KIT MICONOS;KIT MICONOS 2; KIT MICONOS 3; KIT MI-
CONOS 3.1; KIT MICONOS 3.2; KIT MICONOS 3.3; KIT MI-
CONOS 4; KIT MICONOS 4.1; KIT MICONOS 5; KIT MICONOS
5.1; KIT MICONOS 6; KIT MICONOS 6.1; KIT MICONOS 6.2;
KIT MICONOS 6.3; KIT MICONOS 7; KIT MICONOS 7.1; KIT
MICONOS 8; KIT MICONOS 8.1.
KIT NAXOS; KIT NAXOS 1.1; KIT NAXOS 2; KIT NAXOS 2.1;
KIT NAXOS 3; KIT NAXOS 3.1; KIT NAXOS 4; KIT NAXOS 4.1;
KIT NAXOS 5; KIT NAXOS 5.1; KIT NAXOS 6; KIT NAXOS
6.1.
KIT QUIOS; KIT QUIOS 2; KIT QUIOS 3; KIT QUIOS 3.1; KIT
QUIOS 3.2; KIT QUIOS 3.3; KIT QUIOS 4; KIT QUIOS 4.1; KIT
QUIOS 5; KIT QUIOS 5.1; KIT QUIOS 6; KIT QUIOS 6.1; KIT
QUIOS 6.2; KIT QUIOS 6.3; KIT QUIOS 7; KIT QUIOS 7.1; KIT
QUIOS 8; KIT QUIOS 8.1.
KIT RODES; KIT RODES 1.1; KIT RODES 1.2; KIT RODES 1.3;
KIT RODES 2; KIT RODES 2.1; KIT RODES 3; KIT RODES 3.1;
KIT RODES 4; KIT RODES 4.1; KIT RODES 4.2; KIT RODES 4.3;
KIT RODES 5; KIT RODES 5.1; KIT RODES 6; KIT RODES
6.1.
KIT TASOS; KIT TASOS 1.1; KIT TASOS 2; KIT TASOS 2.1; KIT
TASOS 3; KIT TASOS 3.1; KIT TASOS 4; KIT TASOS 4.1; KIT
TASOS 5; KIT TASOS 5.1; KIT TASOS 6; KIT TASOS 6.1.
KIT ANDROS; KIT ANDROS 1.1; KIT ANDROS 2; KIT ANDROS
2.1; KIT ANDROS 3; KIT ANDROS 3.1; KIT ANDROS 4; KIT
ANDROS 4.1; KIT ANDROS 5; KIT ANDROS 5.1; KIT ANDROS
6; KIT ANDROS 6.1; KIT ANDROS 7; KIT ANDROS 7.1; KIT
ANDROS 8; KIT ANDROS 8.1; KIT ANDROS 9; KIT ANDROS
9.1.
KIT MILOS; KIT MILOS 1.1; KIT MILOS 2; KIT MILOS 2.1; KIT
MILOS 3.1; KIT MILOS 4; KIT MILOS 4.1; KIT MILOS 5; KIT
MILOS 5.1; KIT MILOS 6; KIT MILOS 6.1.
reposições: SERINGAS de 1g a 6g. CÁSULAS DE 0,2g, 0,5g, 1g,
1,5g, e 2g. POTES de 0,2g; 0,5g; 1g; 1,5g; 2g; 2,5g; 3g; 3,5g; 4g; 5g;
e 6g todos disponiveis nas cores nas cores A1, A2,A3,A3.5,A4,
B1,B2,B3,C2,D3,OA2,OA3
CLASSE : II 80284930263
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O

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, Cancelamento e Desarquivamento dos processos dos Pro-
dutos para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
ANTÍGENO CA 125 25000.001880/97-22
AXSYM CA 125 REAGENTES
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
100 Testes: 1 x 9,8 mL( Microparticulas) 1 x 16,8 mL( Conjugado) 1
x 34 mL( Diluente de Amostra)
CLASSE : III 10055310581
8445 - Alteração do Formulário Eletrônico por modificação das in-
formações sobre Conservação/Estabilidade
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
TRIIODOTIRONINA (T3) LIVRE 25000.006287/97-81
AXSYM T3 LIVRE REAGENTES
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
100 testes: 1 Frasco (13,95 mL) de Tampão de Lavagem; 1 Frasco
(13,55 mL) de Conjugado; 1 Frasco (10,16 mL) de Micropartículas; 1
Frasco (50,20 mL) de Tampão TRIS.
CLASSE : II 10055310670
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATO-
RIAL25351.028548/00-48
AXSYM SOLUÇÃO 4 (Tampão de Diluição)
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
1 x 10 Litros
CLASSE : I 10055311104
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
HOMOCISTEÍNA 25351.040677/01-31
AXSYM HOMOCYSTEINE REAGENTS
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG. - ALEMANHA
100 testes: 1 x 15,0 mL( Traçador)/ 1 x 12,4 mL( S-adenosil-L-
homocisteína hidrolase)/ 1x 15,6 mL( Anti-S-adenosil-L-homocisteí-
na)/ 1 x 15,3 mL( Solução Pré-Tratamento).
CLASSE : II 10055311113
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CANABINÓIDE 25351.508050/2006-85
AxSYM CANNABINOIDS REAGENTS / AxSYM CANABINOI-
DES REAGENTES
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
100 testes: 1 x 3,9 mL(Antisoro)/ 1 x 3,4 mL( Solução de Pré-
tratamento)/ 1 x 4,4 mL (Traçador)
CLASSE : II 80146501417
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
GLICOSE 25351.142842/2007-63
GLUCOSE AND B-KETONE CALIBRATION VERIFICATION
CONTROL - CONTROLE PARA VALIDACAO E CALIBRACAO
DE GLICOSE E B-CETONA
FABRICANTE : BIONOSTICS, INC. - ESTADOS UNIDOS
5 x 4 mL>
CLASSE : II 80146501425
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
ANTÍGENO CA 125 25351.184743/2007-59
AXSYM CA 125 STANDARD CALIBRATORS/ AXSYM CA 125
CALIBRADORES PADRÃO
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
6 x 4 mL cada.
CLASSE : III 80146501443
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
Stent Cardiovascular 25351.613697/2009-10
XIENCE PRIME EVEROLIMUS ELUTING CORONARY STENT
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR NETHERLANDS B. V. -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR DEVICES HOLLAND B
V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
XIENCE PRIME: 1011707-08; 1011707-12; 1011707-15; 1011707-
18; 1011707-23; 1011707-28; 1011708-08; 1011708-12; 1011708-15;
1011708-18; 1011708-23; 1011708-28; 1011709-08; 1011709-12;
1011709-15; 1011709-18; 1011709-23; 1011709-28; 1011710-08;
1011710-12 ; 1011710-15; 1011710-18; 1011710-23; 1011710-28;
1011711-08; 1011711-12; 1011711-15; 1011711-18; 1011711-23;
1011711-28. XIENCE PRIME SV: 1011706-08; 1011706-12;

1011706-15; 1011706-18; 1011706-23; 1011706-28. XIENCE PRIME
LL: 1011707-33; 1011707-38; 1011708-33; 1011708-38; 1011709-33;
1011709-38; 1011710-33; 1011710-38; 1011711-33; 1011711-38.
CLASSE : IV 80146501677
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
ACCUMED PRODUTOS MÉDICO HOSPITALARES LTDA
8.02753-1
Termometro Digital 25351.378663/2006-81
TERMOMETRO CLINICO DIGITAL
FABRICANTE : ONBO ELECTRONIC - CHINA
DISTRIBUIDOR : MICROLIFE CORPORATION - CHINA
TH 169 / TH 186 / TH 198
CLASSE : II 80275310002
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo 25351.379307/2006-85
MONITOR DIGITAL DE PRESSAO ARTERIAL G-TECH
FABRICANTE : ONBO ELECTRONIC - CHINA
DISTRIBUIDOR : MICROLIFE CORPORATION - CHINA
BP3AF1-3 / BP3AA1-1 / BP3ABO-H
CLASSE : II 80275310004
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo 25351.402005/2006-18
MONITOR DIGITAL DE PRESSAO ARTERIAL G-TECH
FABRICANTE : ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. - TAIWAN
DISTRIBUIDOR : ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. -
TA I WA N
RA 800 ; RF 300 ; RS 500 ; RW 350 ; RW 400 ; RW 450
CLASSE : II 80275310009
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo 25351.009351/2011-17
APARELHO DE PRESSÃO DIGITAL G-TECH
FABRICANTE : ONBO ELECTRONIC (SHENZHEN) CO, LTD -
CHINA
DISTRIBUIDOR : ONBO ELECTRONIC (SHENZHEN) CO, LTD -
CHINA

MSP20 MA100 MA200 BP3BK1-3
CLASSE : II 80275310044
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
TERMOMETRO DIGITAL POR INFRAVERMELHO
2 5 3 5 1 . 2 7 0 5 1 5 / 2 0 11 - 7 5
TERMÔMETRO CLÍNICO DIGITAL SEM CONTATO G-TECH
FR1DZ1
FABRICANTE : ONBO ELETRONIC (SHENZHEN) CO, LTD -
CHINA
DISTRIBUIDOR : ONBO ELETRONIC (SHENZHEN) CO, LTD -
CHINA
FR1DZ1
CLASSE : II 80275319007
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
ADITEK DO BRASIL LTDA. 1.03314-3
Broca Para Tratamento de Canal Radicular 25351.587820/2009-79
BROCA CPDRILL ADITEK
FABRICANTE : ADITEK DO BRASIL LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ADITEK DO BRASIL LTDA. - BRASIL
25/.15; 30/.18; 40/.22
CLASSE : I 10331430017
817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de PRO-
DUTOS PARA SAÚDE a Pedido da Empresa
ANFLA PRODUTOS PARA DIAGNOSTICOS LABORATORIAL
LTDA 8.01898-6
PROTEÍNA BENCE-JONES 25351.262433/2010-92
IMUNOFIXAÇÃO BENCE-JONES
FABRICANTE : INTERLAB S.R.L. - ITÁLIA
20 testes - Gel de agarose: 10 un. / Esponjas tamponadas: 10 X 2 un.
/ Corante Violeta ácida: 1 X 500 mL / Solução de lavagem para
aplicadores: 1 X 80 mL / Solução de lavagem para imunofixação: 2
X 100 mL / Diluente de imunofixação: 1 X 6 mL / Placas Des-
cartáveis: 1 x 10 un. / Papel de Filtro A: 3 x 10 unidades / Papel de
Filtro N: 1 x 10 unidades>
40 testes - Gel de agarose: 10 un. / Esponjas tamponadas: 10 X 2 un.
/ Corante Violeta ácida: 1 X 500 mL / Solução de lavagem para
aplicadores: 1 X 80 mL / Solução de lavagem para imunofixação: 2
X 100 mL / Diluente de imunofixação: 1 X 12 mL / Placas Des-
cartáveis: 1 x 10 un. / Papel de Filtro A: 3 x 10 unidades / Papel de
Filtro N: 1 x 10 unidades>
60 testes - Gel de agarose: 10 un. / Esponjas tamponadas: 10 X 2 un.
/ Corante Violeta ácida: 1 X 500 mL / Solução de lavagem para
aplicadores: 1 X 80 mL / Solução de lavagem para imunofixação: 2
X 100 mL / Diluente de imunofixação: 1 X 12 mL / Placas Des-
cartáveis: 1 x 10 un. / Papel de Filtro A: 3 x 10 unidades / Papel de
Filtro N: 1 x 10 unidades>
CLASSE : II 80189860240
8008 - ALTERAÇÃO da Composição do Registro/Cadastro de Pro-
dutos para Diagnóstico de uso in vitro
PROTEÍNA TOTAL 25351.336171/2010-90
IMUNOFIXAÇÃO - VIOLETA ÁCIDA
FABRICANTE : INTERLAB S.R.L. - ITÁLIA
20 testes - Gel de agarose: 10 un. / Esponjas tamponadas: 10 X 2 un.
/ Corante Violeta Ácida: 1 X 500 mL / Solução de lavagem para
aplicadores: 1 X 80 mL / Solução de lavagem para imunofixação: 2
X 100 mL / Diluente de imunofixação: 1 X 6 mL / Placas Des-
cartáveis: 1 x 10 un. / Papel de Filtro A: 3 x 10 unidades / Papel de
Filtro N: 1 x 10 unidades>
40 testes - Gel de agarose: 10 un. / Esponjas tamponadas: 10 X 2 un.
/ Corante Violeta Ácida: 1 X 500 mL / Solução de lavagem para
aplicadores: 1 X 80 mL / Solução de lavagem para imunofixação: 2
X 100 mL / Diluente de imunofixação: 1 X 12 mL / Placas Des-

RESOLUÇÃO-RE Nº 4.281, DE 23 DE SETEMBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269,
de 1º de junho de 2011, no inciso X do art. 13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, 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 1.417 publicada no DOU de 21 de setembro
de 2011, e considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23
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te/Retro M/L Tamanho G2 - Zimmer; 00-7848-033-00 - Componente
Femoral Colo Modular Reto M/L Tamanho C - Zimmer; 00-7848-
033-01 - Componente Femoral Colo Modular Ante/Retro M/L Ta-
manho Cc - Zimmer; 00-7848-034-00 - Componente Femoral Colo
Modular Reto M/L Tamanho J - Zimmer; 00-7848-034-01 - Com-
ponente Femoral Colo Modular Ante/Retro M/L Tamanho J1 - Zim-
mer; 00-7848-041-01 - Componente Femoral Colo Modular Ante/Re-
tro M/L Tamanho X2 - Zimmer; 00-7848-042-01 - Componente Fe-
moral Colo Modular Ante/Retro M/L Tamanho R2 - Zimmer; 00-
7848-043-01 -Componente Femoral Colo Modular Ante/Retro M/L
Tamanho J2 - Zimmer; 00-7848-044-00 - Componente Femoral Colo
Modular Reto M/L Tamanho D - Zimmer; 00-7848-044-01 - Com-
ponente Femoral Colo Modular Ante/Retro M/L Tamanho Dd - Zim-
mer;
CLASSE : III 80245480032
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
XENON MEDICAL BIO SISTEMAS LTDA 8.01514-9
Eletrodos 25351.078270/2011-50
ELETRODOS PARA ECG TELIC
FABRICANTE : TELIC S.A. - ESPANHA
ACESSÓRIOS: CONECTOR 4013-5, CONECTOR T-2000, CO-
NECTOR T-3000
DORMO K-150, DORMO KS-150, DORMO KS-150/10
DORMO SP 50, DORMO LP-50, DORMO LR-50, DORMO TAB T-
2226, DORMO K-140, DORMO KS-140
CLASSE : II 80151490038
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA 1.02163-5
Tubos 25351.240591/2011-33
EXTENSOR COM ACESSÓRIOS PARA PROCEDIMENTOS
FABRICANTE : ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA - BRASIL
ACC - Adult-Ped,ACC- Inf-Neo
CLASSE : II 10216350081
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
3M DO BRASIL LTDA 8.02849-3
Resina Composta Fotopolimerizável 25351.115930/2011-85
3M ESPE FILTEK Z250 XT RESTAURADOR UNIVERSAL
FABRICANTE : 3M ESPE DENTAL PRODUCTS - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
FABRICANTE : 3M ESPE AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
KIT CRETA; KIT CRETA 2; KIT CRETA 3; KIT CRETA 3.1; KIT
CRETA 3.2; KIT CRETA 3.3; KIT CRETA 4; KIT CRETA 4.1; KIT
CRETA 5; KIT CRETA 5.1; KIT CRETA 6; KIT CRETA 6.1; KIT
CRETA 6.2; KIT CRETA 6.3; KIT CRETA 7; KIT CRETA 7.1; KIT
CRETA 8; KIT CRETA 8.1.
KIT MICONOS;KIT MICONOS 2; KIT MICONOS 3; KIT MI-
CONOS 3.1; KIT MICONOS 3.2; KIT MICONOS 3.3; KIT MI-
CONOS 4; KIT MICONOS 4.1; KIT MICONOS 5; KIT MICONOS
5.1; KIT MICONOS 6; KIT MICONOS 6.1; KIT MICONOS 6.2;
KIT MICONOS 6.3; KIT MICONOS 7; KIT MICONOS 7.1; KIT
MICONOS 8; KIT MICONOS 8.1.
KIT NAXOS; KIT NAXOS 1.1; KIT NAXOS 2; KIT NAXOS 2.1;
KIT NAXOS 3; KIT NAXOS 3.1; KIT NAXOS 4; KIT NAXOS 4.1;
KIT NAXOS 5; KIT NAXOS 5.1; KIT NAXOS 6; KIT NAXOS
6.1.
KIT QUIOS; KIT QUIOS 2; KIT QUIOS 3; KIT QUIOS 3.1; KIT
QUIOS 3.2; KIT QUIOS 3.3; KIT QUIOS 4; KIT QUIOS 4.1; KIT
QUIOS 5; KIT QUIOS 5.1; KIT QUIOS 6; KIT QUIOS 6.1; KIT
QUIOS 6.2; KIT QUIOS 6.3; KIT QUIOS 7; KIT QUIOS 7.1; KIT
QUIOS 8; KIT QUIOS 8.1.
KIT RODES; KIT RODES 1.1; KIT RODES 1.2; KIT RODES 1.3;
KIT RODES 2; KIT RODES 2.1; KIT RODES 3; KIT RODES 3.1;
KIT RODES 4; KIT RODES 4.1; KIT RODES 4.2; KIT RODES 4.3;
KIT RODES 5; KIT RODES 5.1; KIT RODES 6; KIT RODES
6.1.
KIT TASOS; KIT TASOS 1.1; KIT TASOS 2; KIT TASOS 2.1; KIT
TASOS 3; KIT TASOS 3.1; KIT TASOS 4; KIT TASOS 4.1; KIT
TASOS 5; KIT TASOS 5.1; KIT TASOS 6; KIT TASOS 6.1.
KIT ANDROS; KIT ANDROS 1.1; KIT ANDROS 2; KIT ANDROS
2.1; KIT ANDROS 3; KIT ANDROS 3.1; KIT ANDROS 4; KIT
ANDROS 4.1; KIT ANDROS 5; KIT ANDROS 5.1; KIT ANDROS
6; KIT ANDROS 6.1; KIT ANDROS 7; KIT ANDROS 7.1; KIT
ANDROS 8; KIT ANDROS 8.1; KIT ANDROS 9; KIT ANDROS
9.1.
KIT MILOS; KIT MILOS 1.1; KIT MILOS 2; KIT MILOS 2.1; KIT
MILOS 3.1; KIT MILOS 4; KIT MILOS 4.1; KIT MILOS 5; KIT
MILOS 5.1; KIT MILOS 6; KIT MILOS 6.1.
reposições: SERINGAS de 1g a 6g. CÁSULAS DE 0,2g, 0,5g, 1g,
1,5g, e 2g. POTES de 0,2g; 0,5g; 1g; 1,5g; 2g; 2,5g; 3g; 3,5g; 4g; 5g;
e 6g todos disponiveis nas cores nas cores A1, A2,A3,A3.5,A4,
B1,B2,B3,C2,D3,OA2,OA3
CLASSE : II 80284930263
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O

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, Cancelamento e Desarquivamento dos processos dos Pro-
dutos para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

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

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
ANTÍGENO CA 125 25000.001880/97-22
AXSYM CA 125 REAGENTES
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
100 Testes: 1 x 9,8 mL( Microparticulas) 1 x 16,8 mL( Conjugado) 1
x 34 mL( Diluente de Amostra)
CLASSE : III 10055310581
8445 - Alteração do Formulário Eletrônico por modificação das in-
formações sobre Conservação/Estabilidade
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
TRIIODOTIRONINA (T3) LIVRE 25000.006287/97-81
AXSYM T3 LIVRE REAGENTES
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
100 testes: 1 Frasco (13,95 mL) de Tampão de Lavagem; 1 Frasco
(13,55 mL) de Conjugado; 1 Frasco (10,16 mL) de Micropartículas; 1
Frasco (50,20 mL) de Tampão TRIS.
CLASSE : II 10055310670
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATO-
RIAL25351.028548/00-48
AXSYM SOLUÇÃO 4 (Tampão de Diluição)
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
1 x 10 Litros
CLASSE : I 10055311104
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
HOMOCISTEÍNA 25351.040677/01-31
AXSYM HOMOCYSTEINE REAGENTS
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG. - ALEMANHA
100 testes: 1 x 15,0 mL( Traçador)/ 1 x 12,4 mL( S-adenosil-L-
homocisteína hidrolase)/ 1x 15,6 mL( Anti-S-adenosil-L-homocisteí-
na)/ 1 x 15,3 mL( Solução Pré-Tratamento).
CLASSE : II 10055311113
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CANABINÓIDE 25351.508050/2006-85
AxSYM CANNABINOIDS REAGENTS / AxSYM CANABINOI-
DES REAGENTES
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
100 testes: 1 x 3,9 mL(Antisoro)/ 1 x 3,4 mL( Solução de Pré-
tratamento)/ 1 x 4,4 mL (Traçador)
CLASSE : II 80146501417
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
GLICOSE 25351.142842/2007-63
GLUCOSE AND B-KETONE CALIBRATION VERIFICATION
CONTROL - CONTROLE PARA VALIDACAO E CALIBRACAO
DE GLICOSE E B-CETONA
FABRICANTE : BIONOSTICS, INC. - ESTADOS UNIDOS
5 x 4 mL>
CLASSE : II 80146501425
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
ANTÍGENO CA 125 25351.184743/2007-59
AXSYM CA 125 STANDARD CALIBRATORS/ AXSYM CA 125
CALIBRADORES PADRÃO
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
6 x 4 mL cada.
CLASSE : III 80146501443
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
Stent Cardiovascular 25351.613697/2009-10
XIENCE PRIME EVEROLIMUS ELUTING CORONARY STENT
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR NETHERLANDS B. V. -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR DEVICES HOLLAND B
V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
XIENCE PRIME: 1011707-08; 1011707-12; 1011707-15; 1011707-
18; 1011707-23; 1011707-28; 1011708-08; 1011708-12; 1011708-15;
1011708-18; 1011708-23; 1011708-28; 1011709-08; 1011709-12;
1011709-15; 1011709-18; 1011709-23; 1011709-28; 1011710-08;
1011710-12 ; 1011710-15; 1011710-18; 1011710-23; 1011710-28;
1011711-08; 1011711-12; 1011711-15; 1011711-18; 1011711-23;
1011711-28. XIENCE PRIME SV: 1011706-08; 1011706-12;

1011706-15; 1011706-18; 1011706-23; 1011706-28. XIENCE PRIME
LL: 1011707-33; 1011707-38; 1011708-33; 1011708-38; 1011709-33;
1011709-38; 1011710-33; 1011710-38; 1011711-33; 1011711-38.
CLASSE : IV 80146501677
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
ACCUMED PRODUTOS MÉDICO HOSPITALARES LTDA
8.02753-1
Termometro Digital 25351.378663/2006-81
TERMOMETRO CLINICO DIGITAL
FABRICANTE : ONBO ELECTRONIC - CHINA
DISTRIBUIDOR : MICROLIFE CORPORATION - CHINA
TH 169 / TH 186 / TH 198
CLASSE : II 80275310002
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo 25351.379307/2006-85
MONITOR DIGITAL DE PRESSAO ARTERIAL G-TECH
FABRICANTE : ONBO ELECTRONIC - CHINA
DISTRIBUIDOR : MICROLIFE CORPORATION - CHINA
BP3AF1-3 / BP3AA1-1 / BP3ABO-H
CLASSE : II 80275310004
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo 25351.402005/2006-18
MONITOR DIGITAL DE PRESSAO ARTERIAL G-TECH
FABRICANTE : ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. - TAIWAN
DISTRIBUIDOR : ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. -
TA I WA N
RA 800 ; RF 300 ; RS 500 ; RW 350 ; RW 400 ; RW 450
CLASSE : II 80275310009
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo 25351.009351/2011-17
APARELHO DE PRESSÃO DIGITAL G-TECH
FABRICANTE : ONBO ELECTRONIC (SHENZHEN) CO, LTD -
CHINA
DISTRIBUIDOR : ONBO ELECTRONIC (SHENZHEN) CO, LTD -
CHINA

MSP20 MA100 MA200 BP3BK1-3
CLASSE : II 80275310044
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
TERMOMETRO DIGITAL POR INFRAVERMELHO
2 5 3 5 1 . 2 7 0 5 1 5 / 2 0 11 - 7 5
TERMÔMETRO CLÍNICO DIGITAL SEM CONTATO G-TECH
FR1DZ1
FABRICANTE : ONBO ELETRONIC (SHENZHEN) CO, LTD -
CHINA
DISTRIBUIDOR : ONBO ELETRONIC (SHENZHEN) CO, LTD -
CHINA
FR1DZ1
CLASSE : II 80275319007
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
ADITEK DO BRASIL LTDA. 1.03314-3
Broca Para Tratamento de Canal Radicular 25351.587820/2009-79
BROCA CPDRILL ADITEK
FABRICANTE : ADITEK DO BRASIL LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ADITEK DO BRASIL LTDA. - BRASIL
25/.15; 30/.18; 40/.22
CLASSE : I 10331430017
817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de PRO-
DUTOS PARA SAÚDE a Pedido da Empresa
ANFLA PRODUTOS PARA DIAGNOSTICOS LABORATORIAL
LTDA 8.01898-6
PROTEÍNA BENCE-JONES 25351.262433/2010-92
IMUNOFIXAÇÃO BENCE-JONES
FABRICANTE : INTERLAB S.R.L. - ITÁLIA
20 testes - Gel de agarose: 10 un. / Esponjas tamponadas: 10 X 2 un.
/ Corante Violeta ácida: 1 X 500 mL / Solução de lavagem para
aplicadores: 1 X 80 mL / Solução de lavagem para imunofixação: 2
X 100 mL / Diluente de imunofixação: 1 X 6 mL / Placas Des-
cartáveis: 1 x 10 un. / Papel de Filtro A: 3 x 10 unidades / Papel de
Filtro N: 1 x 10 unidades>
40 testes - Gel de agarose: 10 un. / Esponjas tamponadas: 10 X 2 un.
/ Corante Violeta ácida: 1 X 500 mL / Solução de lavagem para
aplicadores: 1 X 80 mL / Solução de lavagem para imunofixação: 2
X 100 mL / Diluente de imunofixação: 1 X 12 mL / Placas Des-
cartáveis: 1 x 10 un. / Papel de Filtro A: 3 x 10 unidades / Papel de
Filtro N: 1 x 10 unidades>
60 testes - Gel de agarose: 10 un. / Esponjas tamponadas: 10 X 2 un.
/ Corante Violeta ácida: 1 X 500 mL / Solução de lavagem para
aplicadores: 1 X 80 mL / Solução de lavagem para imunofixação: 2
X 100 mL / Diluente de imunofixação: 1 X 12 mL / Placas Des-
cartáveis: 1 x 10 un. / Papel de Filtro A: 3 x 10 unidades / Papel de
Filtro N: 1 x 10 unidades>
CLASSE : II 80189860240
8008 - ALTERAÇÃO da Composição do Registro/Cadastro de Pro-
dutos para Diagnóstico de uso in vitro
PROTEÍNA TOTAL 25351.336171/2010-90
IMUNOFIXAÇÃO - VIOLETA ÁCIDA
FABRICANTE : INTERLAB S.R.L. - ITÁLIA
20 testes - Gel de agarose: 10 un. / Esponjas tamponadas: 10 X 2 un.
/ Corante Violeta Ácida: 1 X 500 mL / Solução de lavagem para
aplicadores: 1 X 80 mL / Solução de lavagem para imunofixação: 2
X 100 mL / Diluente de imunofixação: 1 X 6 mL / Placas Des-
cartáveis: 1 x 10 un. / Papel de Filtro A: 3 x 10 unidades / Papel de
Filtro N: 1 x 10 unidades>
40 testes - Gel de agarose: 10 un. / Esponjas tamponadas: 10 X 2 un.
/ Corante Violeta Ácida: 1 X 500 mL / Solução de lavagem para
aplicadores: 1 X 80 mL / Solução de lavagem para imunofixação: 2
X 100 mL / Diluente de imunofixação: 1 X 12 mL / Placas Des-

RESOLUÇÃO-RE Nº 4.281, DE 23 DE SETEMBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269,
de 1º de junho de 2011, no inciso X do art. 13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, 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 1.417 publicada no DOU de 21 de setembro
de 2011, e considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23
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cartáveis: 1 x 10 un. / Papel de Filtro A: 3 x 10 unidades / Papel de
Filtro N: 1 x 10 unidades>
60 testes - Gel de agarose: 10 un. / Esponjas tamponadas: 10 X 2 un.
/ Corante Violeta Ácida: 1 X 500 mL / Solução de lavagem para
aplicadores: 1 X 80 mL / Solução de lavagem para imunofixação: 2
X 100 mL / Diluente de imunofixação: 1 X 6 mL / Diluente de
imunofixação: 1 X 12 mL / Placas Descartáveis: 1 x 10 un. / Papel de
Filtro A: 3 x 10 unidades / Papel de Filtro N: 1 x 10 unidades>
CLASSE : II 80189860249
8008 - ALTERAÇÃO da Composição do Registro/Cadastro de Pro-
dutos para Diagnóstico de uso in vitro
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
anthogyr do brasil importação exportação comercio de produtos odon-
tológicos ltda8.06324-4
Instrumentos de Mao Odontologicos 25351.325044/2010-10
CONTRA ÂNGULO IMPULSION
FABRICANTE : ANTHOGYR - FRANÇA
14400
14400BP
14401
CLASSE : II 80632440003
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Eletrodos 25351.172079/2002-91
ELETRODO PARA LAPAROSCOPIA VALLEYLAB
FABRICANTE : Covidien llc, Mansfield - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente VALLEYLAB, A DI-
VISION OF TYCO HEALTHCARE GROUP LP - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN MEDICAL PRODUCTS
(SHANGHAI) MANUFATURING LLC - CHINA
DISTRIBUIDOR : VALLEYLAB, A DIVISION OF TYCO HEAL-
THCARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : Covidien llc, Mansfield - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
E2781R-28ASP; E2782R-28ASP; E2783R-28ASP; E2784R-28ASP;
E 2 7 8 3 R - 3 6 A S P.
CLASSE : II 10349000216
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
Eletrodos 25351.172082/2002-12
ELETRODO ELETROCIRURGICO DESCARTAVEL VALLEY-
LAB
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : Bovie Medical Corporation - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : Covidien Medical Products (Shanghai) Manufac-
turing L.L.C - CHINA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : VALLEYLAB INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUÍÇA
ELETRODOS SEM REVESTIMENTO. CÓDIGOS: E1510; E1511;
E1512; E1513; E1551G; E1551X; E1551-6; E1563; E1564; E1550;
E1559; E1560; E1561; E1562; E1565; E1566; E1567; E1552; E1552-
6.
CLASSE : II 10349000217
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado

Grampeador Cirurgico 25351.189700/2004-17
GRAMPEADOR PREMIUM PLUS CEEA
FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DAVIS AND GECK CARIBE, LTD - DOMI-
NICANA, REPÚBLICA
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN MEDICAL PRODUCTS
(SHANGHAI) MANUFATURING LLC - CHINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como Uni-
ted States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : U.S.S.C. Puerto Rico, Inc. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como
U.S.S.C PUERTO RICO, INC - DOMINICANA, REPÚBLICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como DA-
VIS AND GECK CARIBE, LTD - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como
NELLCOR PURITAN BENNETT MÉXICO S.A DE C.V. - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNETT MEXICO SA
DE CV - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
34mm; 31mm; 28mm; 25mm; 21mm
CLASSE : III 10349000238
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Cabo Eletrocirurgico Monopolar 25351.004883/2005-91
CANETA MONOPOLAR DESCARTAVEL VALLEYLAB
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : COVIDIEN IIc, anteriormente Valleylab, A division
of Tyco Healthcare Group LP Valleylab, Inc. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
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 : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : VALLEYLAB INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
E2250H; E2350H; E2350H-DB; E2350HS; E2450H; E2450H-DB;
E2450HS; E2504; E2504H; E2515; E2515H; E2515H-DA; E2515H-
DB; E2515HS; E2516; E2516H; E2516H-DA; E2516HS; E2517H;
CLASSE : III 10349000251
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Eletrodo Cirurgico 25351.763878/2010-44
ELETRODO LAPAROSCÓPIO OPT2TM
FABRICANTE : COVIDIEN llC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente VALLEYLAB, A DI-
VISION OF TYCO HEALTHCARE GROUP LP - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : Covidien Medical Products (Shanghai) Manufac-
turing L.L.C - CHINA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN llC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS Colon Panama S>A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDIAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
Ponta em espátula reta 36 cm; Ponta em espátula curva 36 cm; Ponta
em gancho "L" 36 cm; Ponta em gancho "L" chato 36 cm; Ponta em
gancho "J" 36 cm; Ponta em espátula curva 45 cm e Ponta em gancho
"L" chato 45 cm.
CLASSE : II 10349000297
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
BAYER S.A. 8.03843-8
Monitor Para Teste de Glicose no Sangue 25351.311831/2009-11
CONTOUR TS (MEDIDOR DE GLICOSE SANGUÍNIA) -
B AY E R
FABRICANTE : BAYER HEALTHCARE LLC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : BAYER HEALTHCARE LLC - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : II 80384380012
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO
BIO MED PRODUTOS MÉDICOS E HOSPITALARES LTDA
8.05170-5
Agulha de Fistula 25025.088954/2005-00
AGULHA PARA FÍSTULA - BIO MED
FABRICANTE : BIOTEQUE CORPORATION - TAIWAN
DISTRIBUIDOR : BIOTEQUE CORPORATION - TAIWAN
Agulha para Fístula 14G x 1"
Agulha para Fístula 15G x 1"
Agulha para Fístula 16G x 1"
Agulha para Fístula 17G x 1"
Agulha para Fístula 17G x 1" PUNÇÃO ÚNICA
CLASSE : II 10316930003
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
BIOMÉDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA 1.03558-7
IMPLANTE 25351.092855/2008-65
CAGE LOMBAR HRL
FABRICANTE : EUROSPINE - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : EUROSPINE - FRANÇA
A2L8-4 - A2L ALIF 8 4º A2L9-4 - A2L ALIF 9 4º A2L10-4 - A2L
ALIF 10 4º A2L11-4 - A2L ALIF 11 4º A2L12-4 - A2L ALIF 12 4º
A2L13-4 - A2L ALIF 13 4º A2L13-9 - A2L ALIF 13 9º A2L13-13
- A2L ALIF 13 13º A2L15-4 - A2L ALIF 15 4º A2L15-9 - A2L
ALIF 15 9º
HRLC8 com dentes 8, HRLC9 com dentes 9, HRLC10 com dentes
10, HRLC11 com dentes 11, HRLC12 com dentes 12, HRLCS7 curto
com dentes 7, HRLCS8 curto com dentes 8, HRLCS9 curto com
dentes 9, HRLCS10 curto com dentes 10, HRLLC8 lordótico com
dentes 8, HRLLC9 lordótico com dentes 9, HRLLC10 lordótico com
dentes 10, HRLLC11 lordótico com dentes 11, HRLLC12 lordótico
com dentes 12.
CLASSE : III 10355870067
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
Material Implantavel 25351.236478/2009-47
PLS BONE-LOK
FABRICANTE : INTERVENTIONAL SPINE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : NEWMED, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : INTERVENTIONAL SPINE - ESTADOS UNI-
DOS
PLS BONE-LOK composto por um parafuso dupla hélice, colar, anel
de retenção, arruela e pino removível fabricados em Ti-6Al-4V
(LSW-45-3040).
CLASSE : III 10355870128
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
BIOMEDICAL EQUIPAMENTOS E PRODUTOS MÉDICO-CI-
RÚRGICOS LTDA. 1.01963-2
Cateteres 25000.000163/99-18
CATETER DUPLO LUMEN
FABRICANTE : BIOMEDICAL EQUIPAMENTOS E PRODUTOS
MÉDICO-CIRÚRGICOS LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIOMEDICAL EQUIPAMENTOS E PRODU-
TOS MÉDICO-CIRÚRGICOS LTDA. - BRASIL
Embalagem individual esteril
CLASSE : III 10196320017
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
BIOMERIEUX BRASIL S/A 1.01581-2
ANTÍGENO DE SUPERFÍCIE DE VÍRUS DA HEPATITE B (HB-
SAG) 25000.023121/99-37
VIDAS ANTI-HBc TOTAL II
FABRICANTE : BIOMÉRIEUX S.A. - FRANÇA
kit para 60 testes>
CLASSE : III 10158120419
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8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
BIOMETRIX DIAGNOSTICA LTDA 8.02984-9
PRODUTOS PARA HISTOCOMPATIBILIDADE - HLA SOROLÓ-
GICO CLASSE I : ANTICORPOS ANTI-HLA CLASSE I EM TU-
BOS OU DISTRIBUÍDOS EM PLACAS, CONTROLES, COMPLE-
MENTO DE COELHO CLASSE I, BEADS PARA CLASSE
I25351.413605/2006-10
FAMÍLIA HLA Sorológico de Classe I -BIOMETRIX
FABRICANTE : ONE LAMBDA INC. - ESTADOS UNIDOS
Família HLA Sorológico de Classe I - BIOMETRIX> COMPLE-
MENTO DE COELHO PARA HLA CLASSE I CABC50 : 1 frasco
com 50 ml; COMPLEMENTO DE COELHO PARA HLA CLASSE
I CABC5 : 1 frasco com 5 ml; COMPLEMENTO DE COELHO
PARA HLA CLASSE I LIOFILIZADO CABC1D : 1 frasco com 1
ml; PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO MONOCLONAL CLASSE
I HLA- LM 144 A e LM 144 B: 10 conjuntos com 1 par de placas
cada; PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO MONOCLONAL CLAS-
SE I HLA- LM 172: 10 placas; PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO
MONOCLONAL CLASSE I HLA- LMB 2701: 10 placas; PLACA
DE TIPAGEM DE TECIDO MONOCLONAL CLASSE I HLA-
LMB 2703: 10 placas; REAGENTE CONTROLE ANTI-GRANU-
LÓCITOS IgM AGSM: 1 frasco para 1 ml; REAGENTE CON-
TROLE ANTI-LINFÓCITO IgG ALSG: 1 frasco para 1 ml; REA-
GENTE CONTROLE ANTI-LINFÓCITO IgM ALSM: 1 frasco para
1 ml; REAGENTE CONTROLE ANTI-LINFÓCITO T IgG ATSG: 1
frasco para 1 ml; REAGENTE CONTROLE ANTI-LINFÓCITO T
IgM ATSM: 1 frasco para 1 ml; REAGENTE CONTROLE ANTI-
MONÓCITOS IgM AMSM: 1 frasco para 1 ml; REAGENTE CON-
TROLE ANTI-T IgM ATSMX: 1 frasco para 1 ml; REAGENTE
CONTROLE NEGATIVO NS: 1 frasco para 1 ml; REAGENTE DE
ISOLAMENTO (SEPARAÇÃO) FB1-100: 1 frasco para 10 ml; REA-
GENTE DE ISOLAMENTO (SEPARAÇÃO) FB1-DEV: 1 frasco pa-
ra 22 ml; SORO KAPPA DE CABRA ANTI-HUMANO AHG1: 1
frasco de 1 ml;
CLASSE : III 80298490007
8015 - REVALIDAÇÃO de Registro de FAMÍLIA de Produtos para
Diagnóstico de uso in vitro
8451 - Alteração da Apresentação Comercial de Registro de Família
ou Cadastro de Família de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro
BIONNOVATION PRODUTOS BIOMÉDICOS S.A. 1.03927-1
Biomateriais para Enxertos e Preenchimentos 25351.216291/2006-
09
HIDROXIAPATITA BIONNOVATION
FABRICANTE : BIONNOVATION PRODUTOS BIOMÉDICOS
S.A. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIONNOVATION PRODUTOS BIOMÉDICOS
S.A. - BRASIL
vide anexo
CLASSE : IV 10392710010
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA 8.00206-9
Analisador Automatico de Imunoensaio 25351.486862/2006-62
AUTOBLOT 3000
FABRICANTE : BIO-RAD LABORATORIES INC - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : BIO-RAD LABORATORIES INC - FRANÇA
AUTOBLOT 3000
CLASSE : I 80020690165
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
BIOSYS LTDA 1.03508-4
TRIGLICERÍDEO 25000.016838/98-51
TRIGLICERIDEOS FS*
FABRICANTE : DIASYS DIAGNOSTIC SYSTEMS GMBH & CO.
- ALEMANHA
Kit para 2100 determinações automatizadas no equipamento Bio-
majesty - R1: 6 x 40 ml>
Kit para 1.000 testes: R1: 1 x 1.000 ml>
Kit para 125 testes: R1:5 x 25 ml>
Kit para 2.120 determinações automatizadas no equipamento Bio-
majesty: R1: 4 x 59,4 ml.>
Kit para 600 testes: R1:6 x 100 ml>
Kit para 800 determinações automatizadas: R1: 4 x 42,7 ml>
CLASSE : II 10350840011
8420 - RETIFICAÇÃO de Publicação de Produtos para Diagnóstico
de uso in vitro
BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTAÇÃO E EXPORTA-
ÇÀO LTDA 1.02311-6
Material Implantavel 25351.057550/2005-64
PARAFUSO PARA PLACA CRANIOMAXILOFACIAL NORMED
FABRICANTE : NORMED GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : NORMED GMBH - ALEMANHA
Parafusos IM-FIX para placas craniomaxilofacial - NORMED
(520008080, 520014080);; Parafusos para placas craniomaxilofacial
Fracture System 2.3 - NORMED (523006001, 523008001,
523010001, 523012001, 523014001, 523016001, 523018001,
523020001, 523022001, 527006001, 527008001, 527010001,
527012001, 527014001, 527016001, 527018001, 527020001,
527022001);; Parafusos para placas craniomaxilofacial L 2.3 Com-
pressão - NORMED (523005009, 523006009, 523007009,
523008009, 523009009, 523010009, 523011009, 523012009,
523013009, 523014009, 523015009, 523016009, 523017009,
523018009, 523019009, 523020009, 523021009, 523022009,
523023009, 523024009, 523025009, 523026009, 523027009,
523028009, 523029009, 523030009, 525006009, 523005013,
523006013, 523007013, 523008013, 523009013, 523010013,
523011013, 523012013, 523013013, 523014013, 523015013,
523016013, 523017013, 523018013, 523019013, 523020013,
523021013, 523022013, 523023013, 523024013, 523025013,

523026013, 523027013, 523028013, 523029013, 523030013,
525006013, 523008015, 523010015, 523012015, 523014015,
523016015, 523018015, 523020015, 523022015, 523024015,
523026015, 523028015, 523030015);; Parafusos para placas cranio-
maxilofacial Micro System 1.0 - NORMED (510003001, 510004001,
510005001, 510006001, 510007001, 510008001);; Parafusos para
placas craniomaxilofacial Micro System 1.2 - NORMED (512003001,
512004001, 512005001, 512006001, 512007001, 512008001,
512009001, 512010001, 512011001, 512012001, 512013001,
512003013, 512004013, 512005013, 512006013, 512007013,
512008013, 514003001, 514005001, 514007001, 514003013,
514005013, 514007013);; Parafusos para placas craniomaxilofacial
Mid System 1.7 - NORMED (517003001, 517004001, 517005001,
517006001, 517007001, 517008001, 517009001, 517011001,
517012001, 517013001, 517014001, 517015001, 517016001,
517017001, 517018001, 517019001, 517020001, 517021001,
517022001, 517023001, 517024001, 519005001, 519007001,
517003008, 517004008, 517005008, 517006008, 517007008,
517008008, 517009008, 517010008, 517011008, 517012008,
517013008, 517014008, 517015008, 517016008, 517017008,
517018008, 517019008, 517020008, 517021008, 517022008,
517023008, 517024008, 519005008, 519007008, 517006015,
517007015, 517008015, 517009015, 517010015, 517011015,
517012015, 517013015, 517014015, 517015015, 517016015,
517017015, 517018015, 517019015, 517020015, 517021015,
517022015, 517023015, 517024015);; Parafusos para placas cranio-
maxilofacial Mini System 2.0 - NORMED (520004001, 520005001,
520007001, 520009001, 520011001, 520013001, 520015001,
520017001, 520019001, 523005001, 523007001, 523009001,
520004005, 520005005, 520007005, 520009005, 520011005,
520013005, 520015005, 520017005, 523007005, 520004009,
520005009, 520006009, 520007009, 520008009, 520009009,
520010009, 520011009, 520012009, 520013009, 520014009,
520015009, 520016009, 520017009, 520019009, 520020009,
520021009, 520022009, 523005009, 523006009, 523007009,
523008009, 523009009, 523010009, 520004013, 520005013,
520006013, 520007013, 520008013, 520009013, 520011013,
520013013, 520015013, 520017013, 520019013, 520021013,
523005013, 523006013, 523007013, 523008013, 523009013,
523010013);; Parafusos para placas craniomaxilofacial XS 1.2 -
NORMED (512004001, 512005001, 512006001, 512007001,
512008001, 512009001, 512010001, 512011001, 512012001,
512013001, 514003001, 514005001, 514007001, 512004013,
512005013, 512006013, 512007013, 512008013, 512009013,
512010013, 512011013, 512012013, 512013013, 514003013,
514005013, 514007013, 512006015, 512007015, 512008015,
512009015, 512010015, 512011015, 512012015, 512013015,
512014015;; Parafusos para placas craniomaxilofacial para Cirurgias
de Profiloplastias e Ortognáticas - NORMED (520004001,
520005001, 520007001, 520009001, 520011001, 520013001,
520015001, 520017001, 520019001, 520004009, 520005009,
520007009, 520009009, 520011009, 520013009, 520015009,
520004013, 520005013, 520007013, 520009013, 520011013,
520013013, 520015013);; Parafusos para placas craniomaxilofacial
Reconstruction System 2.7 - NORMED (527 008001, 527 010001,
527 012001, 527 014001, 527 016001, 527 018001, 527 020001, 527
022001);; Parafusos para placas craniomaxilofacial tipo String para
Osteossíntese com tração - NORMED (517010090, 517013090,
517015090, 512003001, 512004001, 512005001, 512006001,
512007001, 512008001, 512009001, 512010001, 512011001,
512012001, 512013001, 512003013, 512004013, 512005013,
512006013, 512007013, 512008013, 512009013, 512010013,
512011013, 512012013, 512013013, 514003001, 514005001,
514007001, 514003013, 514005013, 514007013).;
CLASSE : III 10231160068
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MÉDICO
BIOTRONIK COMERCIAL MÉDICA LTDA. 8.02243-9
Cabo-Eletrodos Implantaveis 25351.450584/2005-24
ELETRODO ENDOCARDICO IMPLANTAVEL SETROX S
FABRICANTE : BIOTRONIK SE & CO. KG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : BIOTRONIK SE & CO. KG - ALEMANHA
SETROX S 45, SETROX S 53, SETROX S 60.
CLASSE : IV 80224390136
80023 - Alteração/Inclusão de Partes e Acessórios de EQUIPAMEN-
TO
Cardioversor e Desfibrilador Implantavel 25351.506668/2006-19
CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL LUMAX
VR-T
FABRICANTE : BIOTRONIK SE & CO. KG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : BIOTRONIK SE & CO. KG - ALEMANHA
LUMAX 300 VR-T
LUMAX 340 VR-T
LUMAX 340 VR-T XL
LUMAX 500 VR-T
LUMAX 540 VR-T
CLASSE : III 80224390150
80023 - Alteração/Inclusão de Partes e Acessórios de EQUIPAMEN-
TO
Sistema para Diagnóstico Cardiovascular 25351.208630/2011-46
SISTEMA DE MEDIÇÃO PARA ANÁLISE DE MEDIDAS IN-
TRAOPERATÓRIAS DURANTE O IMPLANTE DE MARCAPAS-
SO E CARDIOVERSOR-DESFIBRILADOR CARDÍACOS IM-
PLANTÁVEIS
FABRICANTE : BIOTRONIK SE & CO. KG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CLONMEL Ltd. - IR-
LANDA

DISTRIBUIDOR : BIOTRONIK SE & CO. KG - ALEMANHA
RELIATY; 3145
CLASSE : III 80224390187
80023 - Alteração/Inclusão de Partes e Acessórios de EQUIPAMEN-
TO
BL INDÚSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6
Kit Instrumental 25351.339433/2010-02
KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA MICROCIRÚRGICO
FABRICANTE : BAUSCH & LOMB INC ST LOUIS - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BAUSCH & LOMB INC. ROCHESTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BAUSCH & LOMB INC ST LOUIS - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BAUSCH & LOMB ELC SPL. - HOLANDA
(PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : BAUSCH & LOMB INC. LYNCHBURG - ES-
TADOS UNIDOS
CLASSE : II 80136060132
80023 - Alteração/Inclusão de Partes e Acessórios de EQUIPAMEN-
TO
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Laco para Polipectomia 25351.425891/2005-77
ALCA PARA POLIPECTOMIA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L -
COSTA RICA

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - COSTA
RICA
FABRICANTE : VENUSA DE MEXICO S.A DE C.V - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC DE MÉXICO , S.A. DE
C.V - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L
- COSTA RICA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - COS-
TA RICA
DISTRIBUIDOR : VENUSA DE MEXICO S.A DE C.V - MÉ-
XICO
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

Alça de Polipectomia OneSnare™, Alça de Polipectomia
Profile™ , Alça de Polipectomia Rotatable™ (Giratório), Alça de Po-
lipectomia Sensation Short, Alça de Polipectomia Sensantion Médio,
Alça de Polipectomia Capiflex, Alça de Polipectomia Captivator, Al-
ça de Polipectomia Captivator II, Alça de Polipectomia Pediátrico
CLASSE : II 10341350439
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
Cateteres 25351.038241/2006-76
FLEXIMA CATETER PARA NEFROSTOMIA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L -
COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L
- COSTA RICA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V.
- HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
MOO1271860; MOO1271870; MOO1271880; MOO1271890;
MOO1271900; MOO1271910;
CLASSE : III 10341350480
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
CARL ZEISS DO BRASIL LTDA 1.03320-3
Instrumento P/ Medicao de Parametros da Cornea
25351.569304/2007-12
VISUCAM
FABRICANTE : CARL ZEISS MEDITEC AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : CARL ZEISS MEDITEC AG - ALEMANHA
LITE e Acessórios; PRO NM e Acessórios; NM/FA e Acessórios
VISUCAM 200 e VISUCAM 500
CLASSE : II 10332030058
8073 - Alteração por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMÍLIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes
Microscopio 25351.193264/2006-42
MICROSCOPIO
FABRICANTE : CARL ZEISS MICROIMAGING GMBH - ALE-
MANHA
FABRICANTE : CARL ZEISS FAR EAST CO. LTD - HONG
KONG
DISTRIBUIDOR : CARL ZEISS FAR EAST CO. LTD - HONG
KONG
DISTRIBUIDOR : CARL ZEISS MICROIMAGING GMBH - ALE-
MANHA
Axio Imager A1; Axio Imager A2; Axio Imager D1; Axio Imager
D2; Axio Imager M1; Axio Imager M2; Axio Imager Z1; Axio
Imager Z2; Axioskop 40; Axioskop 40 FL; Axiostar Plus; Primo
Star;
CLASSE : I 10332039067
80023 - Alteração/Inclusão de Partes e Acessórios de EQUIPAMEN-
TO
CELSO LOPES MARTINS EPP 8.02810-7
Fixador Para Canula 25351.500633/2010-11
FIXADORES DE TUBO
FABRICANTE : VBM MEDIZINTECHNIK GMBH - ALEMA-
NHA
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DISTRIBUIDOR : CELSO LOPES MARTINS EPP - BRASIL
40-60-040-1; 40-60-050-1; 40-60-060-1; 40-66-040-1; 40-66-050-1;
40-66-060-1; 40-70-040; 40-70-050; 40-70-060; 40-76-050; 40-76-
060.
CLASSE : I 80281070014
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CI-
RURGICOS E HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMITA-
DA1.01504-7
Compressa Absorvente Para Neurocirurgia 25351.801215/2010-15
GAZE-COMPRESSA NEUROCIRÚRGIA BEMSHEETS KAWA-
M O TO
FABRICANTE : Kawamoto Corporation Osaka-Plant - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : Kawamoto Corporation Osaka-Plant - JAPÃO
3mm x 150mm; 13mm x 25mm; 25mm x 150mm; 3mm x 152mm;
13mm x 38mm; 25mm x 152mm; 6mm x 6mm; 13mm x 51mm;
30mm x 20mm; 6mm x 12mm; 13mm x70mm; 30mm x 60mm; 6mm
x 38mm; 13mm x 76mm; 30mm X 200mm; 6mm x 75mm; 13mm x
152mm; 38mm x 150mm; 6mm x 150mm; 15mm x 12mm; 38mm x
152mm; 6mm x 152mm; 15mm x 15mm; 7mm x 7mm; 10mm X
10mm; 19mm x 19mm; 38mm x 38mm; 10mm x 30mm; 19mm
x152mm; 38mm x 75mm; 10mm x 38mm; 20mm x 20mm; 40mm X
200mm; 10mm x 75mm; 20mm x38mm; 50mm x 150mm; 10mm X
200mm; 20mm x 40mm; 50mm x 50mm; 12mmx12mm;
20mmx70mm; 50mm X 200mm;12mm x 25mm; 20mm x 75mm;
51mm x152mm; 12mmx38mm; 20mmx150mm; 70mm X 70mm;
12mm x 40mm; 20mm X 200mm; 75mm x 150mm; 12mm x50mm;
25mmx14mm; 75mm x 75mm; 12mm x75mm; 25mm x 25mm;
76mm x 152mm; 12mm x 76mm; 25mm x 30mm; 76mm x 76mm;
12mm x 150mm; 25mm x 75mm; 89mm x 152mm; 13mm x 13mm;
25mm x 76mm; 90mm x 150mm; 150mm x 150mm.
CLASSE : II 10150470298
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 8.00653-2
Implante Para Aneurisma 25351.223631/2006-40
MICROPLEX COIL (MCS)
FABRICANTE : MICROVENTION, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MICROVENTION, INC - ESTADOS UNIDOS
MCS - HCSR (10) Coils Helicais Microplex - (Sistema 10);
100202HCSR-S-V; 100203HCSR-S-V; 100204HCSR-S-V;
100206HCSR-S-V; 100208HCSR-S-V; 100303HCSR-S-V;
100304HCSR-S-V; 100306HCSR-S-V; 100308HCSR-S-V;
100310HCSR-S-V; 100404HCSR-S-V; 100406HCSR-S-V;
100408HCSR-S-V; 100410HCSR-S-V; 100515HCSR-R-V;
100520HCSR-R-V; 100615HCSR-R-V; 100620HCSR-R-V;
100720HCSR-R-V; 100730HCSR-R-V; 100820HCSR-R-V;
100830HCSR-R-V; 100920HCSR-R-V; 100930HCSR-R-V;
1 0 1 0 3 0 H C S R - R - V.
MCS-CC-2D (18) COMPLEXO COIL PLATINA - DIÂMETRO
2MM (SISTEMA 18): ; 18040-9CC-V; 180512CC-V; 180613CC-V;
180716CC-V; 180819CC-V; 180921CC-V; 181024CC-V; 181227CC-
V; 181433CC-V; 181638CC-V; 181843CC-V; 182049CC-V; MCS-
CC-1D (18) COMPLEXO COIL PLATINA - Diâmetro 1mm (Sis-
tema 18):; 180204CC-V; 180307CC-V; 180410CC-V; 180512CC-V;
180615CC-V; 180717CC-V; 180820CC-V; 180923CC-V; 181026CC-
V; 181128CC-V; 181231CC-V; 181332CC-V; 181434CC-V;
181639CC-V; 181844CC-V; 182050CC-V; MCS-CC-2D (10) COM-
PLEXO COIL PLATINA - DIAMETRO 2MM (SISTEMA 10):;
100306CC-V; 100408CC-V; 100511CC-V; 100613CC-V; 100716CC-
V; 100819CC-V; 100921CC-V; 101024CC-V; MCS-CC-1D (10)
COMPLEXO COIL PLATINA - DIAMETRO 1mm (Sistema 10):;
100204CC-V; 100307CC-V; 100410CC-V; 100512CC-V; 100615CC-
V; 100718CC-V; 100820CC-V; 100924CC-V; 101026CC-V;
MCS-CM-FC (10) Platinum Compass Framing Coils - (10 System);
100203CM-V; 100203CMSR-V; 100254CM-V; 100254CMSR-V;
100304CM-V; 100304CMSR-V; 100355CM-V; 100355CMSR-V;
100408CM-V; 100408CMSR-V; 100412CM-V; 100412CMSR-V;
100510CM-V; 100510CMSR-V; 100516CM-V; 100516CMSR-V;
100612CM-V; 100612CMSR-V; 100618CM-V; 100618CMSR-V;
100721CMSR-V; 100824CMSR-V; 100928CMSR-V; 101030CMSR-
V; MCS-CM-FC (18) Platinum Compass Framing Coils - (18 Sys-
tem); 180409CM-V; 180413CM-V; 180511CM-V; 180516CM-V;
180612CM-V; 180618CM-V; 180721CM-V; 180825CM-V;
180928CM-V; 181030CM-V; 181134CM-V; 181237CM-V;
181339CM-V; 181443CM-V; 181648CM-V; 181855CM-V;
1 8 2 0 6 0 C M - V.
MCS-HC-S (18) HELICAL COIL PLATINA - Soft (SISTEMA 18);
180204HC-S-V; 180208HC-S-V; 180304HC-S-V; 180308HC-S-V;
180406HC-S-V; 180410HC-S-V; 180512HC-S-V; 180615HC-S-V;
MCS-HC-R(18) HELICAL COIL PLATINA - REGULAR (SISTE-
MA 18); 180520HC-R-V; 180620HC-R-V; 180730HC-R-V;
180830HC-R-V; 180930HC-R-V; 181030HC-R-V; 181230HC-R-V;
181430HC-R-V; 181630HC-R-V; 181830HC-R-V; 182030HC-R-V;
MCS-HC-S (10) HELICAL COIL PLATINA - SOFT (SISTEMA 10);
100201HC-S-V; 100202HC-S-V; 100203HC-S-V; 100204HC-S-V;
100206HC-S-V; 100208HC-S-V; 100303HC-S-V; 100304HC-S-V;
100306HC-S-V; 100308HC-S-V; 100310HC-S-V; 100404HC-S-V;
100406HC-S-V; 100408HC-S-V; 100410HC-S-V; MCS-HC-R (10)
HELICAL COIL PLATINA - REGULAR (SISTEMA 10);
100515HC-R-V; 100520HC-R-V; 100615HC-R-V; 100620HC-R-V;
100720HC-R-V; 100730HC-R-V; 100820HC-R-V; 100830HC-R-V;
100920HC-R-V; 100930HC-R-V; 101030HC-R-V;
MCS-HC-SX (10) HELICAL PLATINA (S-SHAPE) COILS - XT
(SISTEMA 10); 100201HC-SX-V; 100202HC-SX-V; 100203HC-SX-
V; 100204HC-SX-V; 100206HC-SX-V; 100208HC-SX-V;
100302HC-SX-V; 100303HC-SX-V; 100304HC-SX-V; 100306HC-
SX-V; 100308HC-SX-V; 100403HC-SX-V; 100404HC-SX-V;
100406HC-SX-V; 100408HC-SX-V; 100504HC-SX-V; 100506HC-

SX-V; 100508HC-SX-V; 100510HC-SX-V; 100606HC-SX-V;
100608HC-SX-V; 100610HC-SX-V; 100710HC-SX-V; 100715HC-
SX-V; MCS-HC-HS (10) HELICAL COIL PLATINA - HIPERSOFT
(SISTEMA 10); 100201HS-V; 100202 HS-V; 100203 HS-V; 100204
HS-V; 100206 HS-V; 100208 HS-V; 100251 HS-V; 100252 HS-V;
100253 HS-V; 100254 HS-V; 100256 HS-V; 100258 HS-V; 100302
HS-V; 100303 HS-V; 100304 HS-V; 100306 HS-V; 100308 HS-V;
100310 HS-V; 100402 HS-V; 100403 HS-V; 100404 HS-V; 100406
HS-V; 100408 HS-V; 100410 HS-V; 100506 HS-V; 100508 HS-V;
100510 HS-V; 100606 HS-V; 100608 HS-V; 100610 HS-V; 100806
HS-V; 100808 HS-V; 100810 HS-V;
CLASSE : IV 80065320063
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Proteses Vasculares 25351.304259/2007-52
POWERLINK - MODELOS BIFURCADOS: SUPRA-RENAL E IN-
FRA-RENAL
FABRICANTE : ENDOLOGIX, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ENDOLOGIX, INC. - ESTADOS UNIDOS
28-16-155BL, 28-16-140BL, 28-16-135BL, 28-16-120BL, 25-16-
155BL, 25-16-140BL, 25-16-135BL, 25-16-120BL, 34-16-155BL.
INCLUSÃO : 22-13-100BL, 22-13-120BL, 22-13-140BL, 22-16-
100BLs, 22-16-100BL, 22-16-120BLs, 22-16-120BL, 22-16-140BL,
25-13-100BL, 25-13-120BL, 25-13-140BL, 25-16-100BLs, 25-16-
100BL, 25-16-120BLs, 28-13-100BL, 28-13-120BL, 28-13-140BL,
28-16-100BLs, 28-16-100BL, 28-16-120BLs,
CLASSE : IV 80065320085
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Proteses Vasculares 25351.304930/2007-65
POWERLINK - MODELOS DE MANGUITO PROXIMAL (RETO)
E DE EXTENSÃO DE MEMBROS
FABRICANTE : ENDOLOGIX, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ENDOLOGIX, INC. - ESTADOS UNIDOS
INCLUIDOS OS ITENS: 22-22-55L, 22-22-75L, 25-25-55L, 25-25-
75L, 25-25-95L, 28-28-55L, 28-28-75L, 28-28-95L, 31-31-80L, 31-
31-80LE, 34-34-80LE, 34-34-100L, 34-34-100LE, 22-22-75RL, 22-
22-95RL, 25-25-75RLE, 25-25-95RLE, 25-25-115RL, 25-25-
115RLE, 28-28-75RLE, 28-28-95RLE, 28-28-115RL, 28-28-115RLE,
31-31-100RL, 31-31-100RLE, 34-34-100RL,34-34-100RLE, 34-34-
120RL, 34-34-120RLE, 16-16-55FL, 20-13-70FL, 20-13-88FL, 20-
20-55FL, 20-25-55S, 20-25-65F, 20-25-65S
20-25-65S, 20-25-65T, 28-28-95RL, 28-28-75RL, 25-25-95RL, 25-
25-75RL, 28-28-75L, 28-28-55L, 25-25-75L, 25-25-55L
28-28-75L, 28-28-55L, 25-25-75L, 25-25-55L, 34-34-80L, 20-20-
55L, 16-16-88L, 16-16-55L, 34-34-100RL, 28-28-95RL, 28-28-75RL,
25-25-95RL, 25-25-75RL.
CLASSE : IV 80065320086
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
COLOPLAST DO BRASIL LTDA 1.04303-1
Cateteres 25351.499665/2009-74
CATETER URETERAL DUPLO "J" POLIURETANO PU-R E
ACESSÓRIOS
FABRICANTE : COLOPLAST A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : COLOPLAST MANUFACTURING FRANCE SAS
- FRANÇA
DISTRIBUIDOR : COLOPLAST DO BRASIL LTDA - BRASIL
BNBJ-53 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aberto, com em-
purrador, 4.8 Fr / 24 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBJ-54
Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aberto, com empurrador, 4.8
Fr / 26 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBJ-55 Cateter ureteral
duplo"J", PU-R aberto/aberto, com empurrador, 4.8 Fr / 28 cm, fa-
bricado em poliuretano rígido BNBJ-63 Cateter ureteral duplo"J",
PU-R aberto/aberto, com empurrador, 06 Fr / 24 cm, fabricado em
poliuretano rígido BNBJ-64 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aber-
to/aberto, com empurrador, 06 Fr / 26 cm, fabricado em poliuretano
rígido BNBJ-65 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aberto, com
empurrador, 06 Fr / 28 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBJ-73
Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aberto, com empurrador, 07 Fr
/ 24 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBJ-74 Cateter ureteral
duplo"J", PU-R aberto/aberto, com empurrador, 07 Fr / 26 cm, fa-
bricado em poliuretano rígido BNBJ-75 Cateter ureteral duplo"J",
PU-R aberto/aberto, com empurrador, 07 Fr / 28 cm, fabricado em
poliuretano rígido BNBJ-84 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aber-
to/aberto, com empurrador, 08 Fr / 26 cm, fabricado em poliuretano
rígido BNBJ-85 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aberto, com
empurrador, 08 Fr / 28 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBJ-86
Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aberto, com empurrador, 08 Fr
/ 30 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBK-53 Cateter ureteral
duplo"J", PU-R aberto/fechado, com empurrador, 4.8 Fr / 24 cm,
fabricado em poliuretano rígido BNBK-54 Cateter ureteral duplo"J",
PU-R aberto/fechado, com empurrador, 4.8 Fr / 26 cm, fabricado em
poliuretano rígido BNBK-55 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aber-
to/fechado, com empurrador, 4.8 Fr / 28 cm, fabricado em poliuretano
rígido BNBK-63 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/fechado, com
empurrador, 06 Fr / 24 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBK-64
Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/fechado, com empurrador, 06
Fr / 26 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBK-65 Cateter ure-
teral duplo"J", PU-R aberto/fechado, com empurrador, 06 Fr / 28 cm,
fabricado em poliuretano rígido BNBK-73 Cateter ureteral duplo"J",
PU-R aberto/fechado, com empurrador, 07 Fr / 24 cm, fabricado em
poliuretano rígido BNBK-74 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aber-
to/fechado, com empurrador, 07 Fr / 26 cm, fabricado em poliuretano
rígido BNBK-75 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/fechado, com
empurrador, 07 Fr / 28 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBK-84
Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/fechado, com empurrador, 08
Fr / 26 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBK-85 Cateter ure-
teral duplo"J", PU-R aberto/fechado, com empurrador, 08 Fr / 28 cm,
fabricado em poliuretano rígido BNBK-86 Cateter ureteral duplo"J",

PU-R aberto/fechado, com empurrador, 08 Fr / 30 cm, fabricado em
poliuretano rígido
AC45-63 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/fechado, com em-
purrador, 06 Fr / 24 cm, fabricado em poliuretano rígido AC45-64
Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/fechado, com empurrador, 06
Fr / 26 cm, fabricado em poliuretano rígido AC45-65 Cateter ureteral
duplo"J", PU-R aberto/fechado, com empurrador, 06 Fr / 28 cm,
fabricado em poliuretano rígido AC45-66 Cateter ureteral duplo"J",
PU-R aberto/fechado, com empurrador, 06 Fr / 30 cm, fabricado em
poliuretano rígido AC45-74 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aber-
to/fechado, com empurrador, 07 Fr / 26 cm, fabricado em poliuretano
rígido AC45-75 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/fechado, com
empurrador, 07 Fr / 28 cm, fabricado em poliuretano rígido AC45-76
Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/fechado, com empurrador, 07
Fr / 30 cm, fabricado em poliuretano rígido AC46-63 Cateter ureteral
duplo"J", PU-R aberto/aberto, com empurrador, 06 Fr / 24 cm, fa-
bricado em poliuretano rígido AC46-64 Cateter ureteral duplo"J", PU-
R aberto/aberto, com empurrador, 06 Fr / 26 cm, fabricado em po-
liuretano rígido AC46-65 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aber-
to, com empurrador, 06 Fr / 28 cm, fabricado em poliuretano rígido
AC46-66 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aberto, com em-
purrador, 06 Fr / 30 cm, fabricado em poliuretano rígido AC46-73
Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aberto, com empurrador, 07 Fr
/ 24 cm, fabricado em poliuretano rígido AC46-74 Cateter ureteral
duplo"J", PU-R aberto/aberto, com empurrador, 07 Fr / 26 cm, fa-
bricado em poliuretano rígido AC46-75 Cateter ureteral duplo"J", PU-
R aberto/aberto, com empurrador, 07 Fr / 28 cm, fabricado em po-
liuretano rígido AC46-76 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aber-
to, com empurrador, 07 Fr / 30 cm, fabricado em poliuretano rígido
AC49-65 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aberto, com em-
purrador, 06 Fr / 28 cm, fabricado em poliuretano rígido AC49-75
Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aberto, com empurrador, 07 Fr
/ 28 cm, fabricado em poliuretano rígido
BNBA-54 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aberto, com em-
purrador, 4.8 Fr / 26 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBA-55
Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aberto, com empurrador, 4.8
Fr / 28 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBA-63 Cateter ure-
teral duplo"J", PU-R aberto/aberto, com empurrador, 06 Fr / 24 cm,
fabricado em poliuretano rígido BNBA-64 Cateter ureteral duplo"J",
PU-R aberto/aberto, com empurrador, 06 Fr / 26 cm, fabricado em
poliuretano rígido BNBA-65 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aber-
to/aberto, com empurrador, 06 Fr / 28 cm, fabricado em poliuretano
rígido BNBA-73 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aberto, com
empurrador, 07 Fr / 24 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBA-74
Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aberto, com empurrador, 07 Fr
/ 26 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBA-75 Cateter ureteral
duplo"J", PU-R aberto/aberto, com empurrador, 07 Fr / 28 cm, fa-
bricado em poliuretano rígido BNBA-84 Cateter ureteral duplo"J",
PU-R aberto/aberto, com empurrador, 08 Fr / 26 cm, fabricado em
poliuretano rígido BNBA-85 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aber-
to/aberto, com empurrador, 08 Fr / 28 cm, fabricado em poliuretano
rígido BNBA-86 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/aberto, com
empurrador, 08 Fr / 30 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBB-53
Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/fechado, com empurrador, 4.8
Fr / 24 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBB-54 Cateter ureteral
duplo"J", PU-R aberto/fechado, com empurrador, 4.8 Fr / 26 cm,
fabricado em poliuretano rígido BNBB-55 Cateter ureteral duplo"J",
PU-R aberto/fechado, com empurrador, 4.8 Fr / 28 cm, fabricado em
poliuretano rígido BNBB-63 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aber-
to/fechado, com empurrador, 06 Fr / 24 cm, fabricado em poliuretano
rígido BNBB-64 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/fechado, com
empurrador, 06 Fr / 26 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBB-65
Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/fechado, com empurrador, 06
Fr / 28 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBB-73 Cateter ureteral
duplo"J", PU-R aberto/fechado, com empurrador, 07 Fr / 24 cm,
fabricado em poliuretano rígido BNBB-74 Cateter ureteral duplo"J",
PU-R aberto/fechado, com empurrador, 07 Fr / 26 cm, fabricado em
poliuretano rígido BNBB-75 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aber-
to/fechado, com empurrador, 07 Fr / 28 cm, fabricado em poliuretano
rígido BNBB-84 Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/fechado, com
empurrador, 08 Fr / 26 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBB-85
Cateter ureteral duplo"J", PU-R aberto/fechado, com empurrador, 08
Fr / 28 cm, fabricado em poliuretano rígido BNBB-86 Cateter ureteral
duplo"J", PU-R aberto/fechado, com empurrador, 08 Fr / 30 cm,
fabricado em poliuretano rígido
CLASSE : II 10430310049
8046 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro/Cadastramento
(isenção) de MATERIAL DE USO MÉDICO
CONEXÃO SISTEMAS DE PRÓTESE LTDA 8.00102-9
Instrumentos de Uso Odontologico 25351.122364/2007-75
INSTRUMENTO CONEXAO
FABRICANTE : CONEXÃO SISTEMAS DE PRÓTESE LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : CONEXÃO SISTEMAS DE PRÓTESE LTDA -
BRASIL
Macho de Rosca C4,0, Macho de Rosca MS3,3 - Guide.
Macho de Rosca Dupla Cônico Ø3,5; Macho de Rosca Dupla Cônico
Ø4; Macho de Rosca Dupla Cônico Ø4,3; Macho de Rosca Dupla
Cônico Ø5; Macho de Rosca Dupla Ø3,3; Macho de Rosca Dupla
Ø3,5; Macho de Rosca Dupla Ø3,75; Macho de Rosca Dupla Ø4;
Macho de Rosca Dupla Ø4,3; Macho de Rosca Dupla Ø5; Macho de
Rosca ShortØ4,3; Macho de Rosca Short Ø5; Macho de Rosca Short
Ø6
Macho Retificador M1,8; Macho Retificador M2,0; Macho Retifi-
cador M2,5; Macho de Rosca do Enxerto Ósseo; Macho de Rosca
MS3,3; Macho de Rosca MS3,75; Macho de Rosca MS4,0; Macho de
Rosca MS5,0; Macho de Rosca MS3,75 - Guide; Macho de Rosca
MS4,0 - Guide; Macho de Rosca 3,0 - Extra; Macho de Rosca 4,0 -
Extra; Macho de Rosca 5,0 - Extra; Macho de Rosca 6,0 - Extra;

Macho de Rosca 7,0 - Extra; Macho de Rosca 8,0 - Extra; Macho de
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Rosca C3,5; Macho de Rosca C4,3; Macho de Rosca C5,0; Macho de
Rosca C6,0; Osteotomo Expansor Ø2,0 Start; Osteotomo Expansor
Master Ø2,8 M3,3; Osteotomo Expansor Master Ø3,15 M3,75; Os-
teotomo Expansor Master Ø3,35 M4,0; Osteotomo Expansor Master
Ø4,35 M5,0; Osteotomo Expansor Conect Ø3,0 C3,5; Osteotomo
Expansor Conect Ø3,8 C4,3; Osteotomo Expansor Conect Ø4,2 C5,0;
Osteotomo Expansor Conect Ø5,0 C6,0; Osteotomo Expansor Master
Angulado Ø2,0; Osteotomo Expansor Master Angulado Ø2,8 M3,3;
Osteotomo Expansor Master Angulado Ø3,15 M3,75; Osteotomo Ex-
pansor Master Angulado Ø3,35 M4,0; Osteotomo Expansor Master
Angulado Ø4,35 M5,0; Osteotomo Expansor Conect Angulado Ø2,0;
Osteotomo Expansor Conect Angulado Ø3,0 C3,5; Osteotomo Ex-
pansor Conect Angulado Ø3,8 C4,3; Osteotomo Expansor Conect
Angulado Ø4,2 C5,0; Osteotomo Expansor Conect Angulado Ø5,0
C6,0; Osteotomo Compactador Master Ø2,0; Osteotomo Compac-
tador Master Ø2,8 M3,3; Osteotomo Compactador Master Ø3,15
M3,75; Osteotomo Compactador Master Ø3,35 M4,0; Osteotomo
Compactador Master Ø4,35 M5,0; Osteotomo Compactador Conect
Ø2,0; Osteotomo Compactador Conect Ø3,0 C3,5; Osteotomo Com-
pactador Conect Ø3,8 C4,3; Osteotomo Compactador Conect Ø4,2
C5,0; Osteotomo Compactador Conect Ø5,0 C6,0; Osteotomo Com-
pactador Master Angulado Ø2,0; Osteotomo Compactador Master
Angulado Ø2,8 M3,3; Osteotomo Compactador Master Angulado
Ø3,15 M3,75; Osteotomo Compactador Master Angulado Ø3,35
M4,0; Osteotomo Compactador Master Angulado Ø4,35 M5,0; Os-
teotomo Compactador Conect Angulado Ø2,0; Osteotomo Compac-
tador Conect Angulado Ø3,0 C3,5; Osteotomo Compactador Conect
Angulado Ø3,8 C4,3; Osteotomo Compactador Conect Angulado
Ø4,2 C5,0; Osteotomo Compactador Conect Angulado Ø5,0 C6,0.
CLASSE : I 80010290015
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
CONTROLLER COMERCIO E SERVICOS LTDA 1.04101-3
Acessórios radiológicos 25351.360240/2008-77
GRADE ANTI-DIFUSORA
FABRICANTE : KIRAN MEDICAL SYSTEMS - ÍNDIA
DISTRIBUIDOR : KIRAN MEDICAL SYSTEMS - ÍNDIA
Grade para chassi: 35,4cm x 83cm; 35,4cm x 101,7cm; 35,4cm x
124,5cm; 18cm x 24cm; 24cm x 30cm; 30cm x 40cm; 35cm x 35cm;
35cm x 43cm. Grade para mamografia: 18cm x 24cm; 24cm x 30cm.
Grade para bucky de mesa: 43,8cm x 48cm. Grade para bucky mural:
43,8cm x 48cm &#8194;
CLASSE : I 10410130012
8064 - Alteração do Nome Comercial, denominação do Código (Part
Number) ou Modelo Comercial de EQUIPAMENTO
COOPERVISION DO BRASIL LTDA. 8.01304-3
Lentes de Contato 25351.187380/2005-41
LENTE DE CONTATO BIOMEDICS EDGE III FW
FABRICANTE : COOPERVISION INC. - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : COOPERVISION MANUFACTURING LTD - REI-
NO UNIDO
FABRICANTE : OCULAR SCIENCES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : OCULAR SCIENCES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOPERVISION INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOPERVISION MANUFACTURING LTD -
REINO UNIDO
CLASSE : II 80130430016
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA 1.03798-6
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
CAS25351.471339/2006-31
TUBO A VACUO COM FLUORETO DE SODIO
FABRICANTE : ZHEJIANG GONGDONG MEDICAL TECHNNO-
LOGY CO LTD - CHINA
100 Tubos:2mL/3mL/4mL>
CLASSE : I 10379860038
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
CREMER S/A 8.02452-1
Curativo 25351.068119/2006-24
C U R AT I V O S
FABRICANTE : CREMER S/A - BRASIL
CURATIVO CREMER ANATÔMICO - CARTUCHO COM 10, 15,
20, 25, 30, 35, 40,45,50 E 100 UNIDADES; CURATIVO CREMER
EXTRAGRANDE ( BEGE/TRANSPARENTE- JOELHO) - CAR-
TUCHO COM 8, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40,45, 50 E 100 UNI-
DADES; CURATIVO CREMER HOTWHEELS E BARBIE - CAR-
TUCHO COM 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40,45,50 E 100 UNIDADES;
CURATIVO CREMER REDONDO (TRANSPARENTE/BEGE) -
CARTUCHO COM 10, 12, 15, 16, 20, 25, 30, 35, 100 E 200 UNI-
DADES; CURATIVO CREMER SORTIDOS - CARTUCHO COM
20, 25, 40 UNIDADES; CURATIVO CREMER BEGE - CARTU-
CHO COM 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40,45,50 E 100 UNIDADES.;
Panvel Care - Curativo bege - nas apresentações: cartucho com 10;
15; 20; 25; 30; 35; 40; 45; 50; e 100 unidades; / Panvel Care -
Curativo transparente - nas apresentações: cartuchos com 10; 15; 20;
25; 30; 35; 40; 45; 50 e 100 unidades. / Panvel Care- Curativo
redondo transparente - nas apresentações: com 10; 12; 15; 16; 20, 25;
30; 35; 40; 45; 50; e 100 unidades; / Panvel Care - Sortidos- neste
cartucho teremos as seguintes disposições: com 20 unidades ( 5 uni-
dades transparente Redondo, 10 unidades Retangular e 5 unidades
Extra Grande),25 unidades ( 10 unidades transparente Retangular, 5
unidades Redondo e 10 unidades Extra Grande) ; 35 unidades ( 15
unidades transparente Retangular, 10 unidades Redondo e 10 uni-
dades Extra Grande); 40 unidades ( 20 unidades transparente Re-
tangular, 10 unidades Redondo e 10 unidades Extra Grande); 50

unidades ( 20 unidades transparente Retangular, 15 unidades Redondo
e 15 unidades Extra Grande); 65 unidades ( 25 unidades transparente
Retangular, 25 unidades Redondo e 15 unidades Extra Grande); /
Curativos Araujo - Curativo Bege- nas apresentações: cartucho com
10; 15; 20; 25; 30; 35; 40; 45; 50 e 100 unidades; / Curativos Araujo
- Curativo Transparentes-nas apresentações: cartuchos com 10; 15;
20; 25; 30; 35; 40; 45; 50 e 100 unidades;; São João - Curativo
Anatomico - Dedo - nas apresentações: cartuchos com 10; 15; 20; 25;
30; 35; 40;45; 50 e 100 unidades;; São João - Curativo Bege - nas
apresentações: cartuchos com 10; 15; 20; 25; 30; 35; 40; 45; 50 e 100
unidades;; São João - Curativo Extra grande - (bege/transparente) -
Joelho - nas apresentações: cartuchos com 8,10; 15; 20; 25; 30; 35;
40; 45; 50 e 100 unidades;; São João - Curativo Redondo Trans-
parente: nas apresentações: cartuchos com 10; 15; 20; 25; 30; 35;40;
45; 50 e 100 unidades;; São João - Curativo Transparente - nas
apresentações: cartuchos com 10; 15; 20; 25; 30; 35; 40; 45;50 e 100
unidades;; São João - Sortidos - neste cartucho teremos as seguintes
disposições: com 20 unidades ( 5 unidades transparente Redondo; 10
unidades Retangular e 5 unidades Extra Grande); 25 unidades ( 10
unidade transpartente Retangular 5 unidades Redondo e 10 unidades
Extra Grande); 35 unidades (15 unidades transparente Retangular, 10
unidades Redondo e 10 unidades Extra Grande); 40 unidades ( 20
unidades transparente Retangular, 10 unidades Redondo e 10 uni-
dades Extra Grande); 50 unidades ( 20 unidades transparente Re-
tangular, 15 unidades Redondo e 15 unidades Extra Grande);65 uni-
dades ( 25 unidades transparente Retangular, 25 unidades Redondo e
15 unidades Extra Grande);; Curativos Needs/Raia - Curativo Trans-
parente - nas apresentações: cartuchos com 10; 15; 20; 25; 30; 35; 40;
45; 50 e 100 unidades;; Curativos Needs/Raia - Curativo Bege - nas
apresentações: cartuchos com 10; 15; 20; 25; 30; 35; 40; 45; 50 e 100
unidades;; Curativos Needs/Raia - Sortidos - neste cartucho teremos
as seguintes disposições: com 20 unidades ( 5 unidades transparente
Redondo; 10 unidades Retangular e 5 unidades Extra Grande); 25
unidades ( 10 unidade transpartente Retangular 5 unidades Redondo e
10 unidades Extra Grande); 35 unidades (15 unidades transparente
Retangular, 10 unidades Redondo e 10 unidades Extra Grande); 40
unidades ( 20 unidades transparente Retangular, 10 unidades Redondo
e 10 unidades Extra Grande); 50 unidaeds ( 20 unidades transparente
Retangular, 15 unidades Redondo e 15 unidades Extra Grande); 65
unidades ( 25 unidades transparente Retangular, 25 unidades Redondo
e 15 unidades Extra Grande);; Cuativos Needs/Raia - Curativo Re-
dondo Transparente: nas apresentações: cartuchos com 10; 15; 20; 25;
30; 35; 40; 45; 50 e 100 unidades;; Cremer - Sortidos - neste cartucho
teremos a seguintes disposições: 25 unidades (10 unidades Bege, 5
unidades Dedo, 5 unidades Redondo e 5 unidades Joelho); com 20
unidades (5 unidades Bege, 5 unidades Dedo, 5 unidades Redondo e
5 unidades Joelho); com 40 unidades (20 unidades Bege, 5 unidades
anatômico, 10 unidades Redondo bege e 5 unidades extra grande
bege); com 40 unidades (15 unidades Bege, 15 unidades Transpa-
rente, 5 unidades Redondo transparente e 5 unidades extra grande
transparente); com 40 unidades (20 unidades Transparente, 10 uni-
dades Redondo transparente e 10 unidades extra grande transparente);
com 40 unidades (10 unidades Transparente, 10 unidades Bege, 15
unidades Redondo transparente e 5 unidades extra grande transpa-
rente). Curativo Cremer - Transparente- nas apresentações: cartucho
com 10,15,20,25,30,35,40,45,50 e 100.;
CLASSE : I 80245210071
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGURANCA LTDA
1.03633-5
Autoclave 25351.126125/2004-41
AUTOCLAVE CRISTOFOLI
FABRICANTE : CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSEGU-
RANCA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CRISTOFOLI EQUIPAMENTOS DE BIOSSE-
GURANCA LTDA - BRASIL
BABY
LISTER 21
PLENA A
QUADRA 12
QUADRA 21
VITALE PLUS 12
VITALE PLUS 21
VITALE 12
VITALE 21
CLASSE : II 10363350005
80016 - Alteração Técnica do EQUIPAMENTO
Seringa Tríplice Odontológica 25351.402700/2009-11
SERINGA TRÍPLICE ODONTOLÓGICA
FABRICANTE : GREEN LAND TECHNOLOGY (DALIAB) INTL.
LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : GREEN LAND TECHNOLOGY (DALIAB) IN-
TL. LTD. - CHINA
CLASSE : II 10363359001
8074 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro / Cadastra-
mento (isenção) de EQUIPAMENTOS
Camera Intra-Oral/Extra-Oral 25351.601997/2009-31
CAMERA INTRA / EXTRA ORAL CRISTÓFOLI COM MONITOR
ACOPLADO
FABRICANTE : GREEN LAND TECHNOLOGY (DALIAN) INTL.
LTD. - CHINA
FABRICANTE : SHENZHEN MLG SCIENCE AND TECHNOLO-
GY LTD - CHINA
FABRICANTE : NINGBO CRISTOFOLI MEDICAL EQUIPMENT
CO.; LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : NINGBO CRISTOFOLI MEDICAL EQUIP-
MENT CO.; LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : GREEN LAND TECHNOLOGY (DALIAN) IN-
TL. LTD. - CHINA

DISTRIBUIDOR : SHENZHEN MLG SCIENCE AND TECHNO-
LOGY LTD - CHINA
CAMERA COM MONITOR CRISTÓFOLI
CLASSE : I 10363359002
8074 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro / Cadastra-
mento (isenção) de EQUIPAMENTOS
Aparelho P/Limpeza de Instrumental por Ultrasom
25351.652226/2009-92
CUBA DE ULTRA-SOM CRISTOFOLI
FABRICANTE : SHENZEN CODYSON ELECTRICAL CO, LTDA
- CHINA
FABRICANTE : GREEN LAND TECHNOLOGY (DALIAN) INTL.
LTD. - CHINA
FABRICANTE : NINGBO CRISTOFOLI MEDICAL EQUIPMENT
CO.; LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : NINGBO CRISTOFOLI MEDICAL EQUIP-
MENT CO.; LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : SHENZEN CODYSON ELECTRICAL CO, LT-
DA - CHINA
DISTRIBUIDOR : GREEN LAND TECHNOLOGY (DALIAN) IN-
TL. LTD. - CHINA
CUBA DE ULTRA-SOM CRISTOFOLI
CLASSE : I 10363359003
8074 - Inclusão de Novo(s) Fabricante(s) em Registro / Cadastra-
mento (isenção) de EQUIPAMENTOS
CRIVITTA DIAGNOSTICA LTDA 8.00268-3
Monitor de Parametros Fisiologicos P/Exercicios 25351.476350/2009-
07
MONITOR DE FREQUENCIA CARDÍACA PARA EXERCÍCIO
BEURER
FABRICANTE : BEURER GMBH. P. O. - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : CRIVITTA DIAGNOSTICA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BEURER GMBH. P. O. - ALEMANHA
P M 11 0 ; P M 1 5 ; P M 1 6 ; P M 1 8 ; P M 2 5 ; P M 4 5 ;
PM50;PM52;PM55;PM62;PM70;PM80;WM80.
PM58; PM90;
CLASSE : I 80026839001
8086 - Alteração por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Cadastro
(isento) de Família/Sistema de Equipamentos
CRM COMÉRCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA
8.02950-1
Proteses Mamarias 25351.192069/2006-03
PROTESE MAMARIA COM GEL DE SILICONE
FABRICANTE : GUANGZHOU WANHE PLASTIC MATERIALS
CO. LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : CHINA MEHECO CORPORATION - CHINA
CRYSTAL LAMBE (Micro texturizada)
PPH-125: 125 ml; PPH-160: 160 ml; PPH-180: 180 ml; PPH-200:
200 ml; PPH-220: 220 ml; PPH-240: 240 ml; PPH-260: 260 ml;
PPH-280: 280 ml; PPH-300: 300 ml; PPH-320: 320 ml; PPH-340:
340 ml; PPH-360: 360 ml; PPH-380: 380 ml; PPH-400: 400 ml;
PPH-440: 440 ml; PPH-480: 480 ml; PPH-500:500 ml; PPH-550: 550
ml; PPH-600: 600 ml; CP-125: 125 ml; CP-160: 160 ml; CP-180: 180
ml; CP-200: 200 ml; CP-220: 220 ml; CP-240: 240 ml; CP-260: 260
ml; CP-280: 280 ml; CP-300: 300 ml; CP-325: 325 ml; CP-350: 350
ml; CP-375: 375 ml; CP-400: 400 ml; CP-425: 425 ml; CP-450: 450
ml; CP-475: 475 ml; CP-500: 500 ml; CP-550: 500 ml; CP-600: 600
ml; PPM-125: 125 ml; PPM-150: 150 ml; PPM-175: 175 ml; PPM-
200: 200 ml; PPM-225: 225 ml; PPM-250: 250 ml; PPM-275: 275
ml; PPM-300: 300 ml; PPM-330: 330 ml; PPM-360: 360 ml; PPM-
390: 390 ml; PPM-420: 420 ml; PPM-450: 450 ml; PPM-480: 480
ml; PPM-510: 510 ml; PPM-550: 550 ml; PPM-600: 600 ml; PPL-
125: 125 ml; PPL-150: 150 ml; PPL-175: 175 ml; PPL-200: 200 ml;
PPL-225: 225 ml; PPL-250: 250 ml; PPL-275: 275 ml; PPL-300: 300
ml; PPL-330: 300 ml; PPL-360: 360 ml; PPL-390: 390 ml; PPL-420:
420 ml; PPL-450: 450 ml; PPL-480: 480 ml; PPL-510: 510 ml; PPL-
550: 550 ml; PPL-600: 600 ml;
SNOW LAMBE (Extra-texturizada):
PPH-125: 125 ml; PPH-160: 160 ml; PPH-180: 180 ml; PPH-200:
200 ml; PPH-220: 220 ml; PPH-240: 240 ml; PPH-260: 260 ml;
PPH-280: 280 ml; PPH-300: 300 ml; PPH-320: 320 ml; PPH-340:
340 ml; PPH-360: 360 ml; PPH-380: 380 ml; PPH-400: 400 ml;
PPH-440: 440 ml; PPH-480: 480 ml; PPH-500: 500 ml; PPH-550:
550 ml; PPH-600: 600 ml; CP-125: 125 ml; CP-160: 160 ml; CP-180:
180 ml; CP-200: 200 ml; CP-220: 220 ml; CP-240: 240 ml; CP-260:
260 ml; CP-280: 280 ml; CP-300: 300 ml; CP-350: 350 ml; CP-375:
375 ml; CP-400: 400 ml; CP-425: 425 ml; CP-450: 450 ml; CP-475:
475 ml; CP-500: 500 ml; CP-550: 550 ml; CP-600: 600 ml; PPM-
125: 125 ml; PPM-150: 150 ml; PPM-175: 175 ml; PPM-200: 200
ml; PPM-225: 225 ml; PPM-250: 250 ml; PPM-275: 275 ml; PPM-
300: 300 ml; PPM-330: 330 ml; PPM-360: 360 ml; PPM-390: 390
ml; PPM-420: 420 ml; PPM-450: 450 ml; PPM-480: 480 ml; PPM-
510: 510 ml; PPM-550: 550 ml; PPM-600: 600 ml; PPL-125: 125 ml;
PPL-150: 150 ml; PPL-175: 175 ml; PPL-200: 200 ml; PPL-225: 225
ml; PPL-250: 250 ml; PPL-275: 275 ml; PPL-300: 300 ml; PPL-330:
330 ml; PPL-360: 360 ml; PPL-390: 390 ml; PPL-420: 420 ml; PPL-
450: 450 ml; PPL-480: 480 ml; PPL-510: 510 ml; PPL-550: 550 ml;
PPL-600: 600 ml.
CLASSE : III 80295010001
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
DENTAL MORELLI LTDA 1.03968-3
Instrumentos Auxiliares na Pratica Odontologica 25351.239148/2007-
68
POSICIONADOR DE ELASTICO MULTICORES
FABRICANTE : DENTAL MORELLI LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DENTAL MORELLI LTDA - BRASIL
CLASSE : I 10396830032
8037 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de
MATERIAL DE USO MÉDICO
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DENTSPLY IND.COM. LTDA 8.01968-8
Resina Composta Fotopolimerizável 25351.043762/2008-15
EVOLU-X
FABRICANTE : DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL
Contém: 1g / 1,5g / 2g / 3g / 4g.
Cor: A1 / A2 / A2-O / A3 / A3,5 / A4 / B1/ B2 / B3 / C1 / C2 / C3
/ C4 / D2 / D3 / B1-I / BW-0 / C2-0 / C-E / DB / DY / L / LB / LG
/ LYG / T / XL / XGB / Y-E.
CLASSE : II 80196880223
80006 - Inclusão de Acessórios de Uso Exclusivo de MATERIAL DE
USO MÉDICO
DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A 8.01414-3
Resina Composta Fotopolimerizável 25000.023369/99-52
N AT U R A L
FABRICANTE : DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A - BRASIL
ALPHA PLAST; ALPHA PLAST ORTODÔNTICO; LOOK; FLOW;
PACK; ORTHO; SHADE; Z
CLASSE : II 10017710144
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
DIAGNOSTICA - IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA-
ME 8.06387-2
TREPONEMA PALLIDUM 25351.335608/2010-02
Sifilis Test Biocon
FABRICANTE : DIALAB GMBH - ÁUSTRIA
Kits com 05 testes: Dispositivos-teste- 05 unidades; Tampão diluente-
1x4mL; Pipeta descartável- 05 unidades.>

Kits com 10 testes: Dispositivos-teste- 10 unidades; Tampão diluente-
1x4mL; Pipeta descartável- 10 unidades.>

Kits com 100 testes: Dispositivos-teste- 100 unidades; Tampão di-
luente- 4x4mL; Pipeta descartável- 100 unidades.>
Kits com 20 testes: Dispositivos-teste- 20 unidades; Tampão diluente-
1x4mL; Pipeta descartável- 20 unidades.>

Kits com 25 testes: Dispositivos-teste- 25 unidades; Tampão diluente-
1x4mL; Pipeta descartável- 25 unidades.>

Kits com 30 testes: Dispositivos-teste- 30 unidades; Tampão diluente-
1x4mL; Pipeta descartável- 30 unidades.>

Kits com 40 testes: Dispositivos-teste- 40 unidades; Tampão diluente-
2x4mL; Pipeta descartável- 40 unidades.>

Kits com 50 testes: Dispositivos-teste- 50 unidades; Tampão diluente-
2x4mL; Pipeta descartável- 50 unidades.>

CLASSE : III 80638720021
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
DIASORIN LTDA 1.03398-4
CONTROLES PARA ÚNICO PARÂMETRO DE UMA OU MAIS
CONCENTRAÇÕES - CLASSE III25351.414587/2006-85
LIAISON CONTROL CMV AVIDITY IgG
FABRICANTE : DIASORIN S.P.A. - ITÁLIA
Controle baixo: 2 x 0,5 mL/ Controle alto: 2 x 0,5 ml>
CLASSE : III 10339840249
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
DIXTAL BIOMEDICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02934-
9
Ventilador Pressao e Volume 25351.176424/2009-29
VENTILADOR
FABRICANTE : TECME S.A. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : TECME S.A. - ARGENTINA
DX3012
CLASSE : III 10293490037
80016 - Alteração Técnica do EQUIPAMENTO
DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP 8.00308-1
Isolantes Odontologicos 25351.433600/2005-14
QUASAR PROTECT
FABRICANTE : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DENTOFLEX COM E IND DE MAT ODON-
TOLOGICOS LTDA. - BRASIL
CLASSE : I 80030810030
8037 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de
MATERIAL DE USO MÉDICO
Agentes Clareadores Dentais 25351.457921/2005-12
BIOGEL II
FABRICANTE : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIO-ART EQUIPAMENTOS ODONTOLOGI-
COS LTDA - BRASIL
CLASSE : II 80030810031
8037 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de
MATERIAL DE USO MÉDICO
Eletrodo Cirurgico 25351.164413/2006-66
ELETRODO MIKRO MACTH
FABRICANTE : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
ELETRODO MIKRO MACTH 30º / ELETRODO MIKRO MACTH
45º / ELETRODO MIKRO MACTH 60º / ELETRODO MIKRO
MACTH 90º
CLASSE : II 80030810051
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.04073-7
Aparelho de Anestesia 25351.243741/2007-17
PRIMUS ESTACAO DE TRABALHO DE ANESTESIA
FABRICANTE : DRÄGER MEDICAL GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : DRÄGER MEDICAL GmbH - ALEMANHA
CLASSE : III 10407370055
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO
Foco Cirurgico 25351.112831/2009-52

FOCOS CIRÚRGICOS SOLA
FABRICANTE : DRÄGER MEDICAL GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : DRÄGER MEDICAL GmbH - ALEMANHA
500
500 Móvel
500 Premium
700
700 Premium
CLASSE : I 10407379009
8088 - Alteração de Informações de Cadastramento de EQUIPA-
MENTO (exceto inclusão de modelo/componente)
Suporte Para Equipamento 25351.511623/2009-00
GEMINA DUO UNIDADE DE SUPRIMENTO PARA MONTA-
GEM EM PAREDE
FABRICANTE : DRAGER MEDICAL AG & CO. KG - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : DRAGER MEDICAL AG & CO. KG - ALE-
MANHA
CLASSE : I 10407379011
8088 - Alteração de Informações de Cadastramento de EQUIPA-
MENTO (exceto inclusão de modelo/componente)
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Stent 25351.051349/2004-92
STENT METALICO AUTO-EXPANSIVEL DE DESENHO BI-
LIAR
FABRICANTE : COOK IRELAND LIMITED - IRLANDA
FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK IRELAND LIMITED - IRLANDA
ZILBS-6-4; ZILBS-8-4; ZILBS-10-4; ZILBS-6-6; ZILBS-8-6;
ZILBS-10-6; ZILBS-6-8; ZILBS-8-8; ZILBS-10-8; ZILBS-635-6-4;
ZILBS-635-6-6; ZILBS-635-6-8;ZILBS-635-8-4; ZILBS-635-8-6;
ZILBS-635-8-8; ZILBS-635-10-4; ZILBS-635-10-6; ZILBS-635-10-
8;
CLASSE : III 10212990157
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
ELEKTA MEDICAL SYSTEMS COMERCIO E PRESTACAO DE
SERVICOS PARA RADIOLOGIA, RADIOCIRURGIA E RADIO-
TERAPIA LTDA.8.05693-2
Acelerador Linear 25351.015142/2010-38
ACELERADOR LINEAR ELEKTA
FABRICANTE : 3D LINE MEDICAL SYSTEMS S.R.L. - ITÁLIA
FABRICANTE : ELEKTA LIMITED - INGLATERRA (REINO
UNIDO)
FABRICANTE : MEDICAL INTELLIGENCE GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : MEDICAL INTELLIGENCE GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : 3D LINE MEDICAL SYSTEMS S.R.L. - ITÁ-
LIA
DISTRIBUIDOR : ELEKTA LIMITED - INGLATERRA (REINO
UNIDO)
Elekta Axesse
Elekta Precise
Elekta Synergy
Elekta Synergy S
CLASSE : III 80569320007
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
EMBRAMAC- EMPRESA BRASILEIRA DE MATERIAIS CIRÚR-
GICOS, INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTA-
ÇÃO LTDA1.02012-3
Equipos 25351.771335/2010-32
EQUIPO MICRO E MACRO GOTAS FLEXÍVEL EMBRAMAC
FABRICANTE : JIANGSU KANGBAO MEDICAL EQUIPMENT
CO. LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : EMBRAMAC- EMPRESA BRASILEIRA DE
MATERIAIS CIRÚRGICOS, INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPOR-
TAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ZHEJIANG MEDICINES & HEALTH IMPORT
& EXPORT CO., LTD - CHINA
Equipo Macrogotas de 150mL.
Equipo Microgotas de 150 mL;
CLASSE : II 10201230108
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
ENTERPRISES IMP E COM DE PRODS MED E HOSP LTDA
1.03609-3
Instrumentos Auxiliares na Pratica Odontologica 25351.284809/2010-
14
PONTEIRAS SATELEC
FABRICANTE : SATELEC - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : SATELEC - FRANÇA
BS1; BS2L; BS2R; BS4; BS5; BS6; ETPR; GI-1; H3; H4L; H4R;
LC1; LC1/90; LC2; LC2L; LC2R; NINJA; SL3; SL4; SL5; TKW5;
TK1-1L; TK1-1S; TK2-1L; TK2-1R; 1; 1-S; 10P; 10X; 10Z; 2; 3;
5AE;
CLASSE : II 10360930017
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
EXTERA IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.02718-1
Kit Instrumental 25351.266406/2007-89
KIT DE INSTRUMENTAIS APTUS

FABRICANTE : MEDARTIS AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : MEDARTIS AG - SUÍÇA
A-0710, A-0810.10, A-0810.20, A-0810.30, A-0841.10, A-0841.20,
A-2020, A-2030, A-2030.1, A-2040, A-2041, A-2041.1, A-2060, A-
2310, A-2350, A-2610, A-2650, A-2710, A-2720, A-2730, A-2730.1,
A-2740, A-3110, A-3111, A-3112, A-3113, A-3120, A-3121, A-3130,
A-3131, A-3210, A-3211, A-3212, A-3213, A-3220, A-3221, A-3230,
A-3231, A-3410, A-3411, A-3412, A-3413, A-3420, A-3421, A-3430,
A-3431, A-3510, A-3511, A-3512, A-3513, A-3520, A-3521, A-3530,
A-3531, A-3710, A-3720, A-3730, A-6000, A-6001, A-6009, A-6020,
A-6022, A-6023, A-6025, A-6100, A-6150, A-6200, A-6202, A-6220,
A-6222, A-6240, A-6270, A-6272, A-6274, A-6275, A-6282, A-6289,
A-6315, A-6330, A-6335, A-6350, A-6360, A-6370, A-0700, A-0701,
A-0714, A-0715, A-0716, A-0718, A-0720, A-0722, A-0724, A-0726,
A-0728, A-0730, A-0732, A-0734, A-0736, A-0750, A-0751, A-0752,
A-0753, A-0754, A-0755, A-0760, A-0761, A-0800, A-0800.10, A-
0800.20, A-0800.30, A-0801, A-0810, A-0810.40, A-0820, A-0830,
A-0842.20, A-0846.10, A-0846.20, A-0847.10, A-0847.20, A-
0847.21, A-0848.10, A-0848.20, A-0849.10, A-0849.20, A-0850.10,
A-0850.20, A-0851.10, A-0851.20, A-0851.30, A-0852.10, A-
0853.10, A-0853.20, A-0854.10, A-0854.20, A-0855.10, A-0856.10,
A-0856.20, A-0857.10, A-0858, A-0859.10, A-0859.20, A-0860, A-
0861.10, A-2013, A-2021, A-2022, A-2031, A-2032, A-2046, A-
2047, A-2070, A-2071, A-2715, A-2721, A-2722, A-2723.01, A-
2723.02, A-6010.12, A-6010.16, A-6010.18, A-6024, A-6026, A-
6027, A-6028, A-6040, A-6101, A-6211, A-6230, A-6232, A-6250,
A-6276, A-6277, A-6278, A-6280, A-6281, A-6283, A-6284, A-6285,
A-6310, A-6372, A-7001, A-7003.
CLASSE : I 80271810010
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
FERRARI MEDICAL LTDA 8.00883-7
Pincas Articuladas 25351.305430/2011-14
PINÇAS ARTICULADAS PARA LAPAROSCOPIA
FABRICANTE : ProMis-Medical Systems GmbH - ALEMANHA
21.0347-C; 210.0185; 210.0186; 210.0187; 210.0188; 210.0189;
210.0190; 210.0223; 210.0225; 210.0227; 210.0229; 210.0231;
210.0233; 210.0235; 210.0237; 210.0239; 210.0241; 210.0243;
210.0245; 21.0283-C; 21.0284-C; 21.0285-C; 21.0286-C; 21.0288-C;
21.0289-C; 21.0290-C; 21.0291-C; 21.0292-C; 21.0293-C; 21.0294-
C; 21.0295-C; 21.0296-C; 21.0297-C; 21.0298-C; 21.0299-C;
21.0300-C; 21.0301-C; 21.0302-C; 21.0303-C; 21.0304-C; 21.0305-
C; 21.0306-C; 21.0307-C; 21.0308-C; 21.0309-C; 21.0310-C;
21.0311-C; 21.0312-C; 21.0313-C; 21.0314-C; 21.0315-C; 21.0316-
C; 21.0317-C; 21.0318-C; 21.0319-C; 21.0320-C; 21.0321-C;
21.0322-C; 21.0323-C; 21.0324-C; 21.0325-C; 21.0326-C; 21.0327-
C; 21.0328-C; 21.0329-C; 21.0330-C; 21.0343-C; 21.0344-C;
21.0345-C; 21.0346-C; 21.0348-C; 21.0349-C; 21.0350-C; 21.0351-
C; 21.0352-C; 21.0353-C; 21.0354-C; 21.0355-C; 21.0356-C;
21.0357-C; 21.0358-C; 21.0359-C; 21.0360-C; 21.0361-C; 21.0362-
C; 21.0363-C; 21.0364-C; 21.0365-C; 21.0366-C; 21.0367-C;
21.0368-C; 21.0369-C; 21.0370-C; 21.0371-C; 21.0372-C; 21.0373-
C; 21.0374-C; 21.0375-C; 21.0376-C; 21.0377-C; 21.0378-C;
21.0379-C; 21.0380-C; 21.0587-C; 24.0299.00.
CLASSE : I 80088379001
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA

FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CIRURGICOS E HOS-
PITALARES LTDA. 8.00813-5
Insuflador e Medidor de Pressao de Baloes 25351.468578/2005-23
DISPOSITIVO DE INSUFLAÇAO DE BALAO
FABRICANTE : SURGIMEDIK HEALTHCARE - ÍNDIA
DISTRIBUIDOR : SURGIMEDIK HEALTHCARE - ÍNDIA
ID 10
ID 20
CLASSE : I 80081350217
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Placa Terra 25351.059644/2007-30
PLACA ELETROCIRURGICA DESCARTAVEL E ACESSORIOS
FABRICANTE : HANGZHOU SHUYOU ELECTRIC SCIENCE
CO., LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : HANGZHOU SHUYOU ELECTRIC SCIENCE
CO., LTD. - CHINA
SY-BW1, SY-BW2; SY-MW1, SY-MW2, SY-MW3, SY-MW4, SY-
SW1, SY-SW2, SY-SW3, SY-SW4;
SY-M1, SY-M2, SY-M3, SY-M4, SY-S1, SY-S2, SY-S3, SY-S4,
SY-B1, SY-B2;
CLASSE : III 80081350312
80016 - Alteração Técnica do EQUIPAMENTO
Conjunto Para Nefrostomia 25351.037443/2011-33
FAMÍLIA DE NEFROSTOMIA PERCUTÂNEA
FABRICANTE : SURGIMEDIK HEALTHCARE - ÍNDIA
PDS-M10, PDS-M12, PDS-M14, PDS-M16, PDS-P7, PDS-P8, PDS-
P9, PDS-P10, U-PDS-P8/20,
U-PDS-P12/20, U-PDS-P12/30, U-PDS-P14/20, U-PDS-P14/30
U-PDS-P8/30, U-PDS-P9/20, U-PDS-P9/30, U-PDS-P10/20, U-PDS-
P10/30,
PDS-P12; PCN-P12; PCN-P12-U
CLASSE : II 80081350359
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
FLEXIMED COMÉRCIO E SERVIÇOS DE PRODUTOS MEDI-
COS HOSPITALARES LTDA 1.03387-6
Ventilador Pressao e Volume 25351.241794/2010-79
VENTILADOR PULMONAR
FABRICANTE : HAMILTON MEDICAL AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : HAMILTON MEDICAL AG - SUÍÇA
Ventilador Pulmonar modelo RAPHAEL COLOR
CLASSE : III 10338760031
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
Ventilador Pressao e Volume 25351.344416/2010-33
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VENTILADOR GALILEO GOLD HAMILTON MEDICAL
FABRICANTE : HAMILTON MEDICAL AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : HAMILTON MEDICAL AG - SUÍÇA
GALILEO GOLD
CLASSE : III 10338760033
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA. 1.01544-5
Sistema Para Coleta de Componentes Sanguineos 25351.027497/01-
54
SEPARADOR CELULAR COM.TEC
FABRICANTE : FRESENIUS KABI AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : FRESENIUS KABI AG - ALEMANHA
COM.TEC
CLASSE : III 10154450092
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 8.01451-1
Bomba de Infusao 25351.157761/2006-87
BOMBA DE SERINGA INJECTOMAT AGILIA
FABRICANTE : FRESENIUS VIAL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : FRESENIUS VIAL - FRANÇA
CLASSE : III 80145110159
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
Bomba de Infusao 25351.438617/2009-96
BOMBA DE SERINGA INJECTOMAT TIVA AGILIA
FABRICANTE : FRESENIUS VIAL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : FRESENIUS VIAL - FRANÇA
Injectomat TIVA Agilia
CLASSE : III 80145110213
80018 - Alteração de Software do EQUIPAMENTO
FUJIFILM NDT SISTEMAS MÉDICOS LTDA 1.02474-1
Filmes Para Raios X 25351.486653/2005-38
FILMES DRY FUJI FILM
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DI-AT : 20 x 25 cm / 26 x 36 cm / 35 x 43 cm / 20,3 cm x 25,4 cm
/ 25,7 x 36,4 cm - caixa com 100 películas e 05 películas; DI-AL: 20
x 25 cm / 26 x 36 cm / 20,3 cm x 25,4 cm / 25,7 x 36,4 cm - caixa
com 150 películas e 05 películas; DI-AL: 35 x 43 cm - 100 películas
e 05 películas; DI-HL: 25 x 30 cm /20 x 25 cm / 26 x 36 cm / 20,3
cm x 25,4 cm / 25,7 x 36,4 cm - caixa com 150 películas e 05
películas; DI-HL: 35 x 43 cm - caixa com 100 películas e 05 pe-
lículas; DI-HT: 25 x 30 cm / 20 x 25 cm / 35 x 43cm / 26 x 36 cm
/ 20,3 cm x 25,4 cm / 25,7 x 36,4 cm - caixa com 100 películas e 05
películas; DI-ML: 20 x 25 cm / 26 x 36 cm / 25 x 30 cm / 20,3 cm
x 25,4 cm / 25,7 x 36,4 cm / 25,4 x 30,5 cm - caixa com 150
películas e 05 películas.
CLASSE : II 10247410007
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
GASTRO COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES COMERCIAIS DE
EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA8.00500-3
Processadora de Imagem de Video p/ Endoscopia
25351.229363/2007-51
PROCESSADORA E VIDEO ENDOSCOPIO ULTRA-SONICO
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJINON SINGAPORE PTE. LTD. - CINGA-
PURA
DISTRIBUIDOR : FUJINON INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : FUJINON AUSTRÁLIA PTY. LTD. - AUSTRÁ-
LIA
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJINON (EUROPE) GmbH - ALEMANHA
SU-7000
CLASSE : II 80050030042
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO
Dispositivos 25351.572818/2010-61
COLETOR DE PÓLIPOS
FABRICANTE : US ENDOSCOPY GROUP, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : US ENDOSCOPY GROUP, INC. - ESTADOS
UNIDOS
7 11 0 9 9
CLASSE : II 80050039008
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
GE HEALTHCARE CLINICAL SYSTEMS EQUIPAMENTOS MÉ-
DICOS LTDA 8.00353-6
Aparelho de Ultra-Som 25351.317627/2006-41
SISTEMA DE ULTRASOM VOLUSON E8
FABRICANTE : GE Healthcare Austria GmbH & Co OG - ÁUS-
TRIA
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, ULTRASOUND &
PRIMARY CARE DIAGNOSTICS, LCC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GE Healthcare Austria GmbH & Co OG - ÁUS-
TRIA
VOLUSON E8
CLASSE : II 80035360030
80018 - Alteração de Software do EQUIPAMENTO
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO
80023 - Alteração/Inclusão de Partes e Acessórios de EQUIPAMEN-
TO
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
Aparelho de Ultra-Som 25351.134028/2008-56
SISTEMA DE ULTRA-SOM LOGIQ P6
FABRICANTE : GE ULTRASOUND KOREA LTD - CORÉIA DO
SUL

DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, ULTRASOUND &
PRIMARY CARE DIAGNOSTICS, LCC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : GE ULTRASOUND KOREA LTD - CORÉIA DO
SUL
Logiq P6 e Logiq P6 PRO
CLASSE : II 80035360076
80018 - Alteração de Software do EQUIPAMENTO
80016 - Alteração Técnica do EQUIPAMENTO
80023 - Alteração/Inclusão de Partes e Acessórios de EQUIPAMEN-
TO
GE HEALTHCARE DO BRASIL COMÉRCIO E SERVIÇOS PARA.
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA8.00712-6
Software 25351.610007/2008-41
CENTRICITY RIS/PACS-IW
FABRICANTE : DYNAMIC IMAGING LLC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : DYNAMIC IMAGING LLC - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : I 80071260105
80018 - Alteração de Software do EQUIPAMENTO
G.F.E. DO BRASIL LTDA. 1.03347-8
Cateteres 25000.001311/99-49
CATETER PARA COLANGIOPANCREATROGRAFIA (CPRE)
FABRICANTE : ENDO-FLEX INSTRUMENTE GMBH - ALEMA-
NHA
FABRICANTE : G-FLEX EUROPE SPRL - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : G.F.E. DO BRASIL LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : G-FLEX USA, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : G-FLEX EUROPE SPRL - BÉLGICA
Embalagem individual esteril, com comprimento total entre 200 cm a
230cm e diametro entre 1,6mm a 3,6mm
CLASSE : II 10334780006
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
GNATUS EQUIPAMENTOS MEDICO ODONTOLOGICOS LTDA
1.02290-3
Equipos Odontologicos e Acessorios 25351.100948/2009-88
EQUIPOS ODONTOLÓGICOS GNATUS
FABRICANTE : GNATUS EQUIPAMENTOS MEDICO ODONTO-
LOGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : GNATUS EQUIPAMENTOS MEDICO ODON-
TOLOGICOS LTDA - BRASIL
ARTUS / MINI / SYNCRUS H / SYNCRUS LS / SYNCRUS GLX
/
SYNCRUS HLX / SYNCRUS G8 H / SYNCRUS G8 F /
SYNCRUS G8 HE / SYNCRUS G8 FE.
CLASSE : II 10229030047
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
GRIFOLS BRASIL LTDA 8.01348-6
Analisador Hematologico 25351.020561/01-01
AUTOANALISADOR PARA IMUNOHEMATOLOGIA WADIANA
C O M PA C T
FABRICANTE : DIAGNOSTIC GRIFOLS S.A. - ESPANHA
DISTRIBUIDOR : DIAGNOSTIC GRIFOLS S.A. - ESPANHA
WADIANA COMPACT
CLASSE : I 10364120050
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
TAMPÕES, SOLUÇÕES ELETROLÍTICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUÇÕES PARA ANÁLISE LABORATO-
RIAL25351.026881/2004-71
DIANAFLUID B
FABRICANTE : DIAGNOSTIC GRIFOLS S.A - ESPANHA
12 x 125 ml>
CLASSE : I 80134860079
8445 - Alteração do Formulário Eletrônico por modificação das in-
formações sobre Conservação/Estabilidade
Agitador e Homogeneizador 25351.394580/2006-30
MIXER PLUS 2 GRIFOLS
FABRICANTE : DELCON S.R.L. - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : LABORATÓRIOS GRIFOLS S/A - ESPANHA
CLASSE : I 80134869006
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
H STRATTNER E CIA LTDA 1.03028-6
Autoclave 25000.033095/97-93
AUTOCLAVE STATIM SCICAN
FABRICANTE : SCICAN - CANADÁ
DISTRIBUIDOR : SCICAN - CANADÁ
STATIM 2000, STATIM 5000, STATIM 5000 ENDO
2000 Scican - Ref: 01-121101; 5000 Scican ENDO Ref: 01-211102
CLASSE : II 10302860018
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
Brocas Odontologicas 25351.001140/00-47
BROCA DE ACO BUSCH
FABRICANTE : BUSCH & CO - ALEMANHA
Embalagem nao-esteril contendo 01, 02, 06 ou 12 unidades, acon-
dicionadas em caixa plastica
CLASSE : I 10302860065
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
HANDLE COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA
1.03307-1
Cabo de Fibra Optica 25351.619663/2007-28
SONDAS DE FIBRA ÓPTICA PARA HOLMIUM LASER
FABRICANTE : COOK UROLOGICAL INC - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : XINTEC CORPORATION D/B/A - CONVER-
GENT LASER TECHNOLOGIES - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COOK UROLOGICAL INC - ESTADOS UNI-
DOS
HLF-S150-SMA, HLF-S200-SMA, HLF-S273-SMA, HLF-S365-
SMA, HLF-S550-SMA, HLF-S940-SMA, HLF-M273-SMA, HLF-
M365-SMA, HLF-M550-SMA, HLF-M940-SMA, HLF-S273-CNV,
HLF-S365-CNV, HLF-S550-CNV, HLF-S940-CNV, HLF-M273-
CNV, HLF-M365-CNV, HLF-M550-CNV, HLF-M940-CNV, HLF-
S273-TMD, HLF-S365-TMD, HLF-S550-TMD, HLF-S940-TMD.
CLASSE : II 10330710046
80001 - Inclusão/Alteração do Método de Esterilização de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Cateteres 25351.279582/2011-16
CATETER COOK PARA INSEMINAÇÃO INTRAUTERINA
FABRICANTE : COOK UROLOGICAL INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : HANDLE COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS
MÉDICOS LTDA - BRASIL
Cateter Cook para inseminação intrauterina
CLASSE : II 10330710077
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
HB HOSPITALAR INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.01535-1
Aparelho de Anestesia 25351.304486/2006-05
APARELHO DE ANESTESIA HB GALANT
FABRICANTE : HB HOSPITALAR INDÚSTRIA E COMÉRCIO
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : HB HOSPITALAR INDÚSTRIA E COMÉRCIO
LTDA - BRASIL
APARELHO DE ANESTESIA HB GALANT
CLASSE : III 10261120018
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
HOSPSHOP - COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO, CON-
SULTORIA E REPRESENTACOES LTDA8.06966-2
Tubo Laringeo 25351.770059/2010-51
MÁSCARA LARÍGEA REUTILIZÁVEL AMBU
FABRICANTE : AMBU A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : AMBU LTD - CHINA
FABRICANTE : AMBU SDN. BHD - MALÁSIA
DISTRIBUIDOR : AMBU SDN. BHD - MALÁSIA
DISTRIBUIDOR : AMBU A/S - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : AMBU LTD - CHINA
Aura 40 nº 1
Aura 40 nº 1,5
Aura 40 nº 2
Aura 40 nº 2,5
Aura 40 nº 3
Aura 40 nº 4
Aura 40 nº 5
Aura 40 nº 6
CLASSE : II 80696620003
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Ventilador Manual 25351.759845/2010-15
RESSUSCITADOR MANUAL
FABRICANTE : AMBU A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : AMBU LTD - CHINA
FABRICANTE : AMBU SDN. BHD - MALÁSIA
DISTRIBUIDOR : AMBU SDN. BHD - MALÁSIA
DISTRIBUIDOR : AMBU A/S - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : AMBU LTD - CHINA
Ressuscitador Mark IV adulto; Ressuscitador Mark IV Infantil
CLASSE : II 80696620008
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Tubo Laringeo 25351.770033/2010-53
MÁSCARA LARÍNGEA DESCARTÁVEL AMBU
FABRICANTE : AMBU A/S - DINAMARCA
FABRICANTE : AMBU LTD - CHINA
FABRICANTE : AMBU SDN. BHD - MALÁSIA
DISTRIBUIDOR : AMBU SDN. BHD - MALÁSIA
DISTRIBUIDOR : AMBU A/S - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : AMBU LTD - CHINA
AuraOnce n.º1; AuraOnce n.º1,5; AuraOnce n.º2; AuraOnce n.º2,5;
AuraOnce n.º3; AuraOnce n.º4; AuraOnce n.º5; AuraOnce n.º6; Au-
raFlex nº.2; AuraFlex nº.2,5; AuraFlex nº.3; AuraFlex nº.4; AuraFlex
nº.5; AuraFlex nº.6; nº1; Aura-i nº 1,5; Aura-i nº 2,0; Aura-i nº 2,5;
Aura-i nº 3; Aura-i nº4; Aura-i nº 5; Aura-i nº6
CLASSE : II 80696620009
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM IMPOR E
EXPOR LTDA 1.02475-3
Sistema para Artroscopia 25351.069033/2003-76
SISTEMA PARA ARTROSCOPIA CONJUNTO CIRURGICO LIN-
VAT E C
FABRICANTE : LINVATEC CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : LINVATEC CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : II 10247530044
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
Kit Instrumental 25351.024227/2011-01
INSTRUMENTAL CIRÚRGICO PARA IMPLANTES TORÁCICO-
LOMBAR ORTHOFIX
FABRICANTE : ORTHOFIX INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ORTHOFIX INC. - ESTADOS UNIDOS
50-1060, 54-0007, 54-0009, 54-0010, 54-0011, 54-0027, 54-0028, 54-
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1025, 54-1026, 54-1027, 54-1028, 54-0030, 54-1003, 55-1003, 52-
1003, 52-1203, 54-0032, 54-1002, 55-1002, 52-1002, 52-1202, 54-
0043, 54-1043, 54-0049, 54-0700, 54-1001, 54-0042, 55-1001, 57-
0042, 52-1001, 54-1004, 55-1004, 52-1004, 52-1204, 54-1005, 55-
1005, 52-1005, 52-1205, 55-1006, 55-1007, 54-1008, 52-1334, 54-
1009, 54-1030, 55-1030, 52-1010, 52-1013, 54-1031, 55-1031, 52-
1011, 52-1012, 57-0047, 59-1035, 68-1035, 54-1036, 55-1036, 52-
1339, 54-1037, 55-1035, 55-1037, 59-1037, 52-1332, 68-1037, 54-
1045, 52-1038, 54-1045, 52-1038, 15-1015, 55-1045, 54-1046, 55-
1046, 54-1047, 55-1047, 54-1048, 54-1049, 55-1049, 54-1050, 55-
1040, 55-1050, 52-1308, 54-1063, 55-1063, 55-1069, 55-1065, 54-
1068, 55-1067, 55-1083, 68-0300, 54-1070, 55-1070, 54-1071, 55-
1071, 54-1076, 54-1077, 55-1048, 52-1091, 72-3150, 72-3151, 54-
1073, 54-1075, 54-1080, 52-1101, 55-1081, 55-1042, 55-1043, 55-
1044, 55-1020, 55-1025, 55-1021, 55-1026, 55-1022, 55-1027, 55-
1028, 57-0010, 57-0011, 55-1082, 55-1089, 52-1104, 55-1150, 57-
0001, 57-0003, 57-0005, 57-0007, 57-0009, 52-1046, 52-1070, 52-
1071, 52-1102, 52-1103, 57-0020, 57-0022, 57-0025, 57-0023, 57-
0026, 57-0030, 57-0032, 57-0035, 57-0037, 57-0040, 57-0045, 57-
0050, 57-0051, 74-0010, 74-0014, 74-0012, 74-0016, 74-0020, 74-
0022, 74-0030, 74-0032, 74-0034, 74-0036, 74-0038, 74-0040, 74-
0055, 74-0061, 74-0062, 43-0099, 43-0100, 43-0101, 43-0101R, 43-
0103, 43-0104, 43-0105, 43-0105R, 43-0116, 43-0107, 43-0108, 43-
0109, 43-0111, 43-0102, 43-0110, 43-0112, 43-0113, 43-1065, 52-
1024, 52-1025, 52-1026, 52-1027, 52-1028, 52-1224, 52-1225, 52-
1226, 52-1227, 52-1228, 77-3155, 77-3165, 77-3175, 65-1006, 64-
0011, 65-1011, 65-1016, 59-0300, 59-0400, 65-1040, 55-1069, 52-
1265.
52-1092, 52-1093, 52-1094, 52-1095, 52-1096, 52-1097, 52-1098, 61-
1265, 59-1069, 65-1068 (400-645), 52-1251, 52-1090, 65-1071, 52-
1255, 16-1000, 65-1072 (400-646), 65-1074 (400-685), 65-1076
(400-908), 65-1078 (400-684), 67-0040, 67-0001, 67-0003, 70-2006,
70-2010, 70-2014, 70-2018, 70-2021, 70-2024, 70-2118, 70-2121, 70-
2100, 70-2184, 70-2185, 70-2186, 70-2187, 70-2188, 70-2189, 70-
2180, 70-2214, 70-2215, 70-2216, 70-2217, 70-2218, 70-2219, 70-
2210, 70-2244, 70-2245, 70-2246, 70-2247, 70-2248, 70-2249, 70-
2240, 70-2300, 70-2302, 70-2303, 70-5001, 70-5002, 70-5003, 70-
5004, 70-1121, 70-1122, 70-1123, 70-1141, 70-1142, 70-1021, 70-
1022, 70-1220, 70-1221, 70-1230, 70-1231, 70-1240, 70-1241, 70-
1202, 70-1204, 70-1341, 70-1342, 70-1343, 70-1344, 70-1321, 70-
1322, 70-1323, 70-1324, 70-1311, 70-1312, 70-1313, 70-1314, 70-
1401, 70-1402, 70-1403, 70-1404, 70-1405, 70-1417, 70-1406, 70-
1407, 70-1408, 70-1409, 70-1411, 70-1412, 70-1413, 70-1414, 70-
1418, 70-1416, 70-4001, 70-4100, 70-4101, 70-4103, 70-4102, 70-
4104, 70-4105, 70-4106, 70-4107, 70-4108, 70-4109, 70-4110, 70-
4201, 70-4202, 70-4203, 70-4204, 70-4200, 70-4210, 70-2301, 70-
3203, 70-3200, 70-3204, 70-3201, 70-3155, 70-3165, 70-3175, 70-
3202, 70-3000, 70-3205, 70-3206, 70-3207, 70-3208, 70-3210, 52-
1080, 52-1081, 70-3211, 52-1050, 70-3214, 70-3215, 70-3218, 70-
3219, 70-3220, 70-3222, 16-1001, 16-1002, 70-3216, 70-3217, 70-
3100, 70-3221, 70-3223, 70-3224, 70-3225, 80-0249, 54-0060, 54-
0062, 54-1060, 54-1062, 54-1069, 44-1065, 55-1064, 70-3212, 70-
3213, 52-1030, 52-1331, 52-1059, 52-1061, 52-1259, 61-1330, 61-
1331, 77-3202, 59-0200, 55-6315, 55-6320, 90-4810, 90-4809, 17-
0100, 17-0101, 17-0200, 17-0300, 17-0301, 17-0600, 17-0700, 68-
0007, 17-0800, 17-0900, 17-1000, 61-0112, 68-0111, 68-0112.
61-0400, 68-0400, 68-0025, 17-0426, 17-0430, 17-0526, 17-0530, 17-
0422, 17-0424, 17-0428, 17-0522, 17-0524, 17-0528, 16-1045, 16-
1050, 16-1055, 52-1040, 52-1041, 52-1042, 72-1208, 72-1209, 72-
1210, 72-1211, 72-1212, 72-1213, 72-1214, 72-1215, 72-1216, 72-
1217, 72-1218, 72-1219, 72-1220, 72-1508, 72-1509, 72-1510, 72-
1511, 72-1512, 72-1513, 72-1514, 72-1515, 72-1516, 72-1517, 72-
1518, 72-1519, 72-1520, 72-1808, 72-1809, 72-1810, 72-1811, 72-
1812, 72-1813, 72-1814, 72-1815, 72-1816, 72-1817, 72-1818, 72-
1819, 72-1820, 16-1040, 55-1056, 55-1057, 55-1055, 55-1080, 55-
1085, 55-1086, 55-1087, 55-1095, 55-1096, 55-1097, 55-1098, 55-
1099, 57-1015, 57-1019, 57-1023, 55-1060, 55-1062, 55-1068, 43-
0106, 70-2001, 70-2002, 16-0001, 16-1001, 54-1090, 54-1091, 54-
1092, 55-1090, 55-1091, 55-1092, 55-1093, 55-1000, 57-1000, 57-
1090, 59-1090, 60-0090, 74-0092, 74-0093, 74-1000, 43-0010, 43-
0020, 43-1090, 43-1091, 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-
9020, 44-9030, 44-9040, 44-0010, 44-0011, 44-0012, 44-0050, 44-
0020, 44-0030, 44-0040, 65-1000, 65-2000, 65-3000, 65-1090, 65-
1091, 65-1092, 66-1090, 66-1091, 66-1092, 66-1093 (400-407), 70-
2090, 70-5090, 70-1090, 70-1091, 70-4090, 70-3090, 70-3091, 70-
0005, 90-2495, 15-0002, 90-2498, 17-9000, 60-1000, 54-9010, 54-
9020, 54-9030, 68-0090.
CLASSE : I 10247539013
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Kit Instrumental 25351.068105/2011-68
KIT DESCARTÁVEL PARA ARTROSCOPIA DE QUADRIL LIN-
VAT E C
FABRICANTE : LINVATEC CORPORATION DBA CONMED LIN-
VATEC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS
COM IMPOR E EXPOR LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : LINVATEC CORPORATION DBA CONMED
LINVATEC - ESTADOS UNIDOS
HA- 222DK
CLASSE : II 10247539015
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Kit Instrumental 25351.715728/2010-95
INSTRUMENTOS DE JOELHO TOTAL EXACTECH
FABRICANTE : EXACTECH, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : EXACTECH, INC - ESTADOS UNIDOS
253-11-06, 253-11-21, 253-11-22, 253-11-23, 253-11-24, 253-11-25,
253-11-26, 253-12-00, 253-17-00, 253-17-11, 253-17-12, 253-17-13,
253-17-14, 253-17-15, 253-17-16, 253-20-00, 221-65-10, 201-90-00,

201-90-01, 261-03-00, 261-03-05, 261-03-06, 261-03-07, 261-03-08,
213-52-11, 213-52-12, 213-52-13, 213-52-14, 213-52-15, 213-52-16,
213-52-17, 213-52-18, 213-52-19, 213-52-20, 213-52-23, 213-52-24,
213-52-25, 213-52-26, 213-53-30, 213-53-31, 213-60-00, 213-60-01,
213-60-02, 213-60-03, 213-60-04, 213-60-05, 213-60-06, 213-60-07,
213-60-08, 213-62-01, 213-62-03, 213-62-02, 207-10-08, 213-65-00,
213-65-01, 213-65-02, 213-65-03, 213-65-04, 213-65-05, 213-65-29,
213-65-35, 213-65-41, 213-65-47, 213-65-53, 213-74-00, 201-74-11,
201-74-22, 201-74-33, 213-74-01, 213-74-02, 213-74-03, 213-74-04,
213-74-05, 213-74-06, 213-74-07, 213-74-08, 213-77-01, 213-78-01,
213-78-02, 231-04-01, 231-04-02, 213-67-00, CSK-6914, 201-01-00,
201-01-01, 201-01-02, 201-01-03, 201-01-04, 201-01-05, 201-01-06,
201-01-11, 201-01-12, 201-01-13, 201-01-14, 201-01-15, 201-101-12,
201-02-26, 201-02-29, 201-02-32, 201-02-35, 201-02-38, 201-02-41,
231-02-32, 231-02-35, 201-03-26, 201-03-29, 201-03-32, 201-03-35,
201-03-38, 201-03-41, 201-05-23, 201-05-26, 201-05-29, 201-21-07,
201-21-09, 201-21-11, 201-21-13, 201-21-15, 201-21-18, 201-21-22,
201-21-26, 201-21-30, 231-21-09, 231-21-11, 231-21-13, 231-61-09,
231-61-11, 231-61-13, 231-71-09, 231-71-11, 231-71-13, 231-51-09,
231-56-09, 231-57-09, 231-51-11, 231-56-11, 231-57-11, 231-51-13,
231-56-13, 231-57-13, 201-22-07, 201-22-09, 201-22-11, 201-22-13,
201-22-15, 201-22-18, 201-22-22, 201-22-26, 201-22-30, 231-22-09,
231-22-11, 231-22-13, 231-62-09, 231-62-11, 231-62-13, 231-72-09,
231-72-11, 231-72-13, 201-23-07, 201-23-09, 201-23-11, 201-23-13,
201-23-15, 201-23-18, 201-23-22, 201-23-26, 201-23-30, 231-23-09,
231-23-11, 231-23-13, 231-63-09, 231-63-11, 231-63-13,; 02-013-35-
3009, 02-013-35-3011, 02-013-35-3013, 02-013-35-3015, 02-013-35-
3509, 02-013-35-3511, 02-013-35-3513, 02-013-35-3515, 02-013-35-
4009, 02-013-35-4011, 02-013-35-4013, 02-013-35-4015, 02-013-35-
5009, 02-013-35-5011, 02-013-35-5013, 02-013-35-5015, 02-013-35-
6011, 02-013-35-6013, 02-013-35-6015, 02-013-47-0009, 02-013-47-
0011, 02-013-47-0013, 02-013-47-0015, 02-013-47-1009, 02-013-47-
1011, 02-013-47-1013, 02-013-47-1015, 02-013-47-1509, 02-013-47-
1511, 02-013-47-1513, 02-013-47-1515, 02-013-47-2009, 02-013-47-
2011, 02-013-47-2013, 02-013-47-2015, 02-013-47-2509, 02-013-47-
2511, 02-013-47-2513, 02-013-47-2515, 02-013-47-3009, 02-013-47-
3011, 02-013-47-3013, 02-013-47-3015, 02-013-47-3509, 02-013-47-
3511, 02-013-47-3513, 02-013-47-3515, 02-013-47-4009, 02-013-47-
4011, 02-013-47-4013, 02-013-47-4015, 02-013-47-5009, 02-013-47-
5011, 02-013-47-5013, 02-013-47-5015, 02-013-47-6011, 02-013-47-
6013, 02-013-47-6015, 02-013-48-0009, 02-013-48-0011, 02-013-48-
0013, 02-013-48-1009, 02-013-48-1011, 02-013-48-1013, 02-013-48-
1509, 02-013-48-1511, 02-013-48-1513, 02-013-48-2009, 02-013-48-
2011, 02-013-48-2013, 02-013-48-2509, 02-013-48-2511, 02-013-48-
2513, 02-013-48-3009, 02-013-48-3011, 02-013-48-3013, 02-013-48-
3509, 02-013-48-3511, 02-013-48-3513, 02-013-48-4009, 02-013-48-
4011, 02-013-48-4013, 02-013-48-5009, 02-013-48-5011, 02-013-48-
5013, 02-013-48-6011, 02-013-48-6013, 02-013-49-0009, 02-013-49-
0011, 02-013-49-0013, 02-013-49-1009, 02-013-49-1011, 02-013-49-
1013, 02-013-49-1509, 02-013-49-1511, 02-013-49-1513, 02-013-49-
2009, 02-013-49-2011, 02-013-49-2013, 02-013-49-2509, 02-013-49-
2511, 02-013-49-2513, 02-013-49-3009, 02-013-49-3011, 02-013-49-
3013, 02-013-49-3509, 02-013-49-3511, 02-013-49-3513, 02-013-49-
4009, 02-013-49-4011, 02-013-49-4013, 02-013-49-5009, 02-013-49-
5011, 02-013-49-5013, 02-013-49-6011, 02-013-49-6013, 231-95-00,
231-95-00-01, 231-95-00-02, 231-95-00-03, 231-95-00-04, 231-95-
00-05,; 02-019-01-0001, 02-019-01-0002, 02-019-01-0003, 02-019-
01-0100, 02-019-01-0110, 02-019-01-0120, 02-019-01-0125, 02-019-
01-0130, 02-019-01-0135, 02-019-01-0140, 02-019-01-0150, 02-019-
01-0160, 02-019-01-0210, 02-019-01-0220, 02-019-01-0230, 02-019-
01-0240, 02-019-01-0250, 02-019-01-0310, 02-019-01-0320, 02-019-
01-0330, 02-019-01-0340, 02-019-01-0350.; 101-14-00, 201-04-10,
201-04-21, 201-04-32, 201-04-43, 201-04-54, 201-04-65, 201-40-00,
201-40-02, 201-45-00, 201-40-01, 205-72-10, 201-71-10, 201-71-12,
201-71-14, 201-41-00, 201-41-03, 201-41-05, 201-41-07, 201-41-08,
201-42-00, 201-42-01, 201-42-10, 201-43-00, 205-43-00, 201-43-01,
201-44-00, 201-46-00, 201-46-10, 201-78-70, 201-78-71, 201-78-95,
201-78-96, 201-78-72, 201-78-73, 201-78-74, 201-78-97, 201-78-98,
201-78-99, 201-55-61, 207-10-07, 213-46-11, 201-47-00, 201-55-00,
201-47-01, 201-47-02, 201-47-03, 201-47-04, 201-47-06, 201-47-10,
201-47-20, 201-47-12, 201-48-00, 201-48-20, 201-49-00, 201-49-01,
201-49-02, 201-49-21, 201-49-03, 201-56-00, 201-50-00, 201-51-01,
201-51-02, 201-51-03, 201-51-04, 201-51-05, 201-51-06, 201-51-10,
201-51-11, 201-51-12, 201-51-13, 201-51-14, 201-51-15, 201-51-16,
201-51-21, 201-51-22, 201-51-23, 201-51-24, 201-51-25, 201-51-71,
201-51-72, 201-51-73, 201-51-74, 201-51-75, 201-51-76, 201-51-77,
201-51-78, 201-52-00, 201-52-02, 201-52-03, 201-52-04, 201-52-16,
201-52-01, 201-53-01, 201-53-00, 201-53-02, 201-53-03, 201-54-00,
201-54-01, 201-54-02, 201-57-20, 201-54-03, 201-54-04, 201-54-10,
201-54-11, 201-54-12, 201-57-21, 201-58-01, 201-58-02, 201-60-00,
201-60-01, 201-60-09, 201-60-10, 201-60-11, 201-60-13, 201-61-01,
201-61-11, 201-61-03, 201-61-04, 201-61-13, 207-60-25, 201-62-00,
201-62-02, 201-63-00, 201-63-01, 201-64-00, 201-64-01, 201-64-02,
201-65-00, 201-65-10, 201-66-00, 201-68-00, 201-69-00, 201-69-01,
201-71-00, 201-72-00, 201-72-01, 201-72-10, 201-72-12, 201-73-00,
201-73-02, 201-73-10, 201-74-00, 201-74-10, 201-72-20, 201-99-10,
253-15-00, 253-16-00, 201-77-00, 213-77-00, 213-77-01, 201-78-00,
201-78-01, 201-78-02, 201-78-03, 201-78-04, 201-78-05, 201-78-06,
201-78-07, 201-78-08, 201-78-10, 201-78-11, 201-78-12, 201-78-13,
201-78-14, 201-78-15, 201-78-16, 201-78-17, 201-78-18, 201-78-19,
201-78-20, 201-78-22, 201-78-23, 201-78-26, 201-78-24, 201-78-27,
201-78-30, 201-78-32, 201-78-33, 201-78-34,; 201-78-35, 201-78-38,
201-78-46, 201-78-47, 201-78-67, 201-78-82, 207-10-05, 207-10-06,
201-82-01, 201-82-02, 201-82-03, 201-82-04, 201-82-05, 201-82-06,
201-83-01, 201-83-02, 201-83-03, 201-83-04, 201-83-05, 201-83-06,
201-84-01, 201-84-02, 201-84-03, 201-84-04, 201-84-05, 201-84-06,
201-84-10, 201-84-11, 201-84-12, 201-84-13, 201-84-14, 201-84-15,
201-84-16, 201-84-21, 201-84-22, 201-84-23, 201-84-24, 201-84-25,
201-84-26, 201-89-11, 201-89-12, 201-89-13, 201-89-14, 201-89-15,
201-89-16, 201-85-00, 201-87-00, 201-87-01, 201-89-00, 201-89-01,

201-90-00, 201-90-01, 201-90-03, 201-99-01, 205-09-01, 205-42-00,
205-42-01, 205-42-02, 201-42-07, 205-45-00, 205-46-00, 205-47-00,
205-50-01, 205-50-02, 205-50-03, 205-50-04, 205-50-05, 205-50-06,
205-53-00, 205-53-01, 205-53-02, 205-53-03, 205-53-04, 205-53-05,
205-53-06, 205-53-09, 205-53-11, 205-53-13, 205-54-02, 205-54-03,
205-54-05, 205-54-09, 205-54-11, 205-54-13, 205-54-15, 205-54-18,
205-54-22, 205-54-26, 205-54-30, 205-55-09, 205-55-11, 205-55-13,
205-55-15, 205-60-00, 205-60-01, 205-72-00, 205-72-01, 205-73-00,
205-74-00, 205-75-01, 205-75-02, 205-75-03, 205-75-04, 205-75-05,
207-47-00, 207-47-01, 207-48-00, 207-48-20, 207-49-00, 207-50-01,
207-50-02, 207-50-00, 207-60-00, 207-60-01, 207-60-02, 209-04-70,
209-04-71, 209-04-72, 209-04-73, 209-04-74, 209-04-75, 209-04-90,
209-09-02, 209-09-05, 209-09-07, 205-56-02, 205-56-03, 205-56-04,
205-56-05, 205-56-06, 205-56-07, 209-30-00, 209-43-00, 209-44-00,
209-45-02, 209-45-05, 209-45-07, 207-09-06, 209-46-02, 209-46-05,
209-46-06, 209-46-07, 209-47-01, 209-47-02, 209-47-03, 209-47-04,
209-47-05, 209-51-01, 209-51-02, 209-51-03, 209-51-04, 209-51-05,
209-53-01, 209-53-02, 209-53-03, 209-53-04, 209-53-05, 209-56-10,
209-56-12, 209-56-14, 209-56-16, 209-56-18, 209-56-20, 209-56-22,
209-56-24, 209-57-00,; 205-38-02, 205-38-04, 205-38-06, 205-38-08,
205-38-12, 205-38-16, 205-38-20, 205-38-20, 205-38-24, 205-38-28,
205-40-02, 211-55-00, 205-40-04, 205-40-06, 205-40-08, 205-40-12,
205-40-16, 205-40-20, 205-40-24, 205-40-28, 205-46-02, 205-46-06,
205-46-08, 205-46-12, 205-46-16, 205-46-20, 205-46-24, 205-46-28,
205-46-44, 205-48-02, 205-48-04, 205-48-06, 205-48-08, 205-48-12,
205-48-16, 205-48-20, 205-48-24, 205-48-28, 205-41-05, 205-41-08,
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02-011-01-0360, 02-011-03-0200, 02-011-03-0210, 02-011-03-0215,
02-011-03-0220, 02-011-03-0225, 02-011-03-0230, 02-011-03-0235,
02-011-03-0240, 02-011-03-0250, 02-011-03-0260, 02-011-03-0300,
02-011-03-0310, 02-011-03-0315, 02-011-03-0320, 02-011-03-0325,
02-011-03-0330, 02-011-03-0335, 02-011-03-0340, 02-011-03-0350,
02-011-03-0360, 285-08-00, 285-08-01, 285-08-02, 285-08-03, 285-
08-04, 285-08-05, 285-08-06, 285-09-00, 285-09-01, 285-09-02, 285-
09-03, 285-09-04, 285-09-05, 285-09-06, 02-013-42-0016, 02-013-
42-1016, 02-013-42-2016, 02-013-42-2516, 02-013-42-3016, 02-013-
42-3516, 02-013-42-4016, 02-013-42-5016, 02-013-42-6016, 02-013-
42-0008, 02-013-42-1008, 02-013-42-2008, 02-013-42-2508, 02-013-
42-3008, 02-013-42-3508, 02-013-42-4008, 02-013-42-5008, 02-013-
42-6008, 263-30-12, 263-30-34, 263-30-56, 209-06-00, 209-10-05,
209-10-10, 209-10-15, 209-10-20, 209-10-25,;
CLASSE : II 10247539016
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Kit Instrumental 25351.263975/2011-26
INSTRUMENTOS CIRÚRGICOS DE JOELHO LINK
FABRICANTE : WALDEMAR LINK GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA
DISTRIBUIDOR : WALDEMAR LINK GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA
15-8035, 15-1022, 15-2535/01, 15-2534/15, 15-2532/31, 15-2532/32,
15-2532/41, 15-2532/42, 15-2532/51, 15-2532/52, 15-2537, 15-
2537/02, 15-2538, 15-2538/02, 15-1037, 15-2600, 15-2533/04, 15-
2533/05, 15-2542, 322-145, 335-182E, 15-1133/02E, 15-1133/03E,
15-1133/04E, 15-1133/05E, 15-1133/06E, 15-2530/01, 15-2530/05,
15-2536/10, 15-2622, 317-652, 317-650/07, 175-600, 15-2601/01,
335-180, 335-184, 15-2600/30, 15-2600/35, 15-2600/40, 15-2042, 15-
2602/30, 15-2602/35, 15-2602/40, 15-2534/05, 15-2534/06, 15-
2534/17, 15-2534/18, 15-2534/23, 15-2534/24, 15-2534/07, 15-
2534/08, 15-2534/19, 15-2534/20, 15-2534/25, 15-2534/26, 15-
2534/95, 15-2534/96, 15-2534/97, 15-2515/01, 15-2515/02, 15-
2515/03, 15-2596, 15-2540, 15-2550, 15-2581, 15-2582/05E, 15-
2586, 15-2587/02, 15-2587/10, 15-2588, 317-720/05, 15-1030, 15-
1035, 15-1075, 15-2165, 15-2170, 15-2580, 15-2574/04, 15-2574/06,
15-2574/08, 15-2575, 15-2576, 15-2577, 15-2578, 15-2579, 15-
2543/02, 15-2543/03, 15-2543/04, 15-2543/05, 15-2543/06, 15-
2543/01, 05-2003/01, 15-2529/51, 15-2529/52, 15-2529/53, 15-
2529/54, 05-2001/01, 15-2529/55, 15-2529/56, 15-2529/61, 15-
2529/62, 15-2529/71, 15-2529/72, 15-2529/73, 15-2529/74, 15-
2589/02, 15-2589/03
CLASSE : I 10247539019
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Intermedic Technology Importação e Exportação Ltda 8.00941-7
IMPLANTE 25351.373982/2005-10
SISTEMA DE MARCACAO RADIO DISTAL ACU-LOC
FABRICANTE : ACUMED LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ACUMED LLC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : III 80094170014
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 29/08/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
158899/11-1 de 23/02/2011 (RDC n.º 250/2004).
INTERTECK INTERNACIONAL IMPORTAÇÃO E EXPORTA-
ÇÃO LTDA. 1.04022-0

Analisador Bioquimico 25351.196116/2010-05
INTER- BIO
FABRICANTE : URIT MEDICAL ELETRONIC CO., LTD - CHI-
NA
DISTRIBUIDOR : URIT MEDICAL ELETRONIC CO., LTD - CHI-
NA
INTER - BIO
CLASSE : I 10402200088
80023 - Alteração/Inclusão de Partes e Acessórios de EQUIPAMEN-
TO
8064 - Alteração do Nome Comercial, denominação do Código (Part
Number) ou Modelo Comercial de EQUIPAMENTO
80016 - Alteração Técnica do EQUIPAMENTO
JG MORIYA REPRESENTAÇÃO IMPORTADORA EXPORTADO-
RA COMERCIAL LTDA 1.03495-9
Painel Multifuncional 25351.554685/2010-18
POSTOS MEDICINAIS MORIYA
FABRICANTE : JG MORIYA REPRESENTAÇÃO IMPORTADO-
RA EXPORTADORA COMERCIAL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : JG MORIYA REPRESENTAÇÃO IMPORTADO-
RA EXPORTADORA COMERCIAL LTDA - BRASIL
POSTO MEDICINAL EXTERNO DUPLA RETENÇÃO: 40125732;
40125734; 40125735; 40125728; 924.184; 122.139; 200.201;
40120808; 924.185; 40131175; 924.186; 40131172; 924.187;
122.142; 200.203; 40120809; 924.188; 122.143; 200.200; 401208012;
924.189; 122.138; 200.202; 401208015;
POSTO MEDICINAL EXTERNO ENGATE RÁPIDO: 71.3809;
71.3808; 71.3807
POSTO MEDICINAL EXTERNO SIMPLES RETENÇÃO:71.2565;
122.204; 100.101; 40120795; 924.208; 122.223; 100.104; 924.209;
100.105; 71.2566; 122.205; 100.103; 40120797; 71.2565; 122.203;
100.100; 40120793; 71.2567; 122.206; 100.102; 40121095;
40125742; 40125744; 40125746; 40125748,
POSTO MEDICINAL INTERNO DUPLA RETENÇÃO: 40125749;
40125753; 40125761; 40125754; 924.190; 122.140; 200.211;
40120823; 924.191; 924.192; 40131173; 924.193; 924.194;
40131174; 924.195; 122.141; 200.213; 40120825; 924.196; 122.144;
200.210; 40120816; 924.197; 122.137; 200.212; 40120821
POSTO MEDICINAL INTERNO ENGATE RÁPIDO: 71.7770;
71.7773; 71.7704; 71.7772; 71.7669; 71.7771
POSTO MEDICINAL INTERNO SIMPLES RETENÇÃO:71.2556;
122.208; 100.111; 40121096; 71.3427; 122.224; 100.116; 71.3426;
122.224; 100.117; 71.2558; 122.210; 100.113; 40121098; 71.2559;
122.207; 100.110; 40121099; 71.2557; 122.209; 100.112; 40121100;
40125729; 40125756; 40125759; 40125760.
CLASSE : I 10349590085
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
Fio de Sutura 2500100381886
SEDA
FABRICANTE : ETHICON INC - MÉXICO
FABRICANTE : ETHICON LLC - PORTO RICO
FABRICANTE : ETHICON SAS - FRANÇA
FABRICANTE : ETHICON - REINO UNIDO
FABRICANTE : JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚS-
TRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA -
BRASIL
FABRICANTE : JOHNSON & JOHNSON INTERNATIONAL -
BÉLGICA
FABRICANTE : ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : ETHICON GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : ETHICON LLC - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚS-
TRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ETHICON INC - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : JOHNSON & JOHNSON INTERNATIONAL -
BÉLGICA
Diâmetro do fio (U.S.P.): 12-0 a 10; Diâmetro do fio (métrico): 0,01
a 12; Comprimento do fio: 1/2, 1/4, 3/8, 5/8, 1/6 de circulo, reta ou
composta; Comprimento da agulha: 2 a 254 mm.
CLASSE : IV 10132590027
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Fios e Fitas Cirurgicos 2500100383286
ETHIBOND* EXCEL
FABRICANTE : JOHNSON & JONHSON INTERNATIONAL C/O
EUROPEAN LOGISTICS CENTRE - BÉLGICA
FABRICANTE : ETHICON LLC - PORTO RICO
FABRICANTE : FAB. POR JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
LIMITED REINO UNIDO P/ JOHNSON & JOHNSON INTER-
NATIONAL C/O EUROPEAN LOGISTICS CENTRE - BÉLGICA
FABRICANTE : FABRICADO POR ETHICON S.A.S DA FRANÇA
PARA JOHNSON & JONHSON INTERNATIONAL C/O EURO-
PEAN LOGISTICS CENTRE - BÉLGICA
FABRICANTE : ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : (FABRICADO POR: ETHICON INC. MÉXICO)
PARA ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR ETHICON GMBH DA ALE-
MANHA PARA JOHNSON & JONHSON INTERNATIONAL C/O
EUROPEAN LOGISTICS CENTRE - BÉLGICA
FABRICANTE : JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚS-
TRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : ETHICON LLC - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚS-
TRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA -
BRASIL
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DISTRIBUIDOR : JOHNSON & JONHSON INTERNATIONAL
C/O EUROPEAN LOGISTICS CENTRE - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS
Combinação de fio(s) e agulha(s) dentro dos seguintes limites:
Diâmetro do fio (U.S.P.):12-0 a 10; Diâmetro do fio (métrico): 0,01 a
12; Comprimento do fio:2 a 366 cm; Curvatura da agulha: 1/2 de
círculo, 1/4 de círculo, 3/8 de círculo, 5/8 de círculo, 1/6 de círculo,
reta ou composta; Comprimento da agulha:2 a 254 mm;
As suturas ETHIBOND* EXCEL também podem ser encontradas
com almofadas de teflon, podendo ter as seguintes variações nas
medidas de altura, largura e espessura: Altura de 2, 3, 4, 6, 8 e 10
(mm); largura de 2, 3, 4, 5 e 6 (mm) e espessura de 0,40; 0,60; 0,75;
0,90 e 1,50 (mm).
CLASSE : III 10132590044
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Sistema para Perfuracao Ossea 25351.030830/01-30
SISTEMA DE PERFURACAO DE ALTA ROTACAO PARANEU-
ROCIRURGIA CODMAN
FABRICANTE : CODMAN & SHURTLEFF INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : MEDOS SARL - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : MEDOS SARL - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : CODMAN & SHURTLEFF INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : III 10132590645
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
Fio de Sutura 25351.033851/2004-11
VICRYL PLUS
FABRICANTE : FAB. POR JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
LIMITED REINO UNIDO P/ JOHNSON & JOHNSON INTER-
NATIONAL C/O EUROPEAN LOGISTICS CENTRE - BÉLGICA
FABRICANTE : ETHICON LLC - PORTO RICO
FABRICANTE : JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚS-
TRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA -
BRASIL
FABRICANTE : JOHNSON & JONHSON INTERNATIONAL C/O
EUROPEAN LOGISTICS CENTRE - BÉLGICA
FABRICANTE : ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ETHICON LLC - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : JOHNSON & JONHSON INTERNATIONAL
C/O EUROPEAN LOGISTICS CENTRE - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚS-
TRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS
Combinação de fio(s) e agulha(s) dentro dos seguintes limites: Diâ-
metro do fio (U.S.P.): 12-0 a 5; Diâmetro do fio (métrico): 0,01 a 7;
Comprimento do fio: 2 a 366 cm; Curvatura da agulha: 1/2 de circulo,
1/4 de circulo, 3/8 de circulo, 5/8 de circulo, 1/6 de circulo, reta ou
composta; Comprimento da agulha: 2 a 254 mm;
CLASSE : IV 80145900706
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Cateteres 25351.503401/2006-61
CATETER DE ELETROFISIOLOGIA DE PONTA DEFLECTIVEL
PARA DIAGNOSTICO/ABLACAO
FABRICANTE : BIOSENSE WEBSTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : BIOSENSE WEBSTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS
EZ STEER Bi-direcional, termopar, ponta D-D EZ STEER Bi-di-
recional, termopar, ponta F-F EZ STEER Bi-direcional, termopar,
ponta J-J EZ STEER Bi-direcional, termopar, ponta F-J EZ STEER
Bi-direcional, termopar, ponta D-F EZ STEER Bi-direcional, ter-
mistor, ponta D-D EZ STEER Bi-direcional, termistor, ponta F-F EZ
STEER Bi-direcional, termistor, ponta J-J EZ STEER Bi-direcional,
termistor, ponta F-J EZ STEER Bi-direcional, termistor, ponta D-F
EZ STEER DS Bi-direcional, termopar, ponta D-D EZ STEER DS
Bi-direcional, termopar, ponta F-F EZ STEER DS Bi-direcional, ter-
mopar, ponta J-J EZ STEER DS Bi-direcional, termopar, ponta F-J
EZ STEER DS Bi-direcional, termopar, ponta D-F EZ STEER NAV
Bi-direcional, termopar, ponta D-D EZ STEER NAV Bi-direcional,
termopar, ponta F-F EZ STEER NAV Bi-direcional, termopar, ponta
J-J EZ STEER NAV Bi-direcional, termopar, ponta F-J EZ STEER
NAV Bi-direcional, termopar, ponta D-F EZ STEER NAV Bi-di-
recional, termistor, ponta D-D EZ STEER NAV Bi-direcional, ter-
mistor, ponta F-F EZ STEER NAV Bi-direcional, termistor, ponta J-
J EZ STEER NAV Bi-direcional, termistor, ponta F-J EZ STEER
NAV Bi-direcional, termistor, ponta D-F EZ STEER NAV DS Bi-
direcional, termopar, ponta D-D EZ STEER NAV DS Bi-direcional,
termopar, ponta F-F EZ STEER NAV DS Bi-direcional, termopar,
ponta J-J EZ STEER NAV DS Bi-direcional, termopar, ponta F-J EZ
STEER NAV DS Bi-direcional, termopar, ponta D-F
CLASSE : IV 80145900955
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
CANABINÓIDE 25351.184827/2007-92
KIT CALIBRADOR 30 VITROS
FABRICANTE : ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
1 x 20 mL>
CLASSE : II 80145900979
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II25351.185819/2007-63
KIT CALIBRADOR 26 VITROS*
FABRICANTE : ORTHO CLINICAL DIAGNÓSTICS , INC. - ES-
TADOS UNIDOS

1 x 14 mL>
CLASSE : II 80145900981
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
Laminas de Bisturi Descartaveis 25351.297461/2008-00
LÂMINAS HARMONIC SYNERGY
FABRICANTE : (FABRICADO POR ETHICON ENDO-SURGERY,
INC SA DE CV - MÉXICO) PARA ETHICON ENDO-SURGERY
LLC - PORTO RICO
FABRICANTE : ETHICON ENDO SURGERY, INC. - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR: ETHICON ENDO-SURGERY,
INC. SA DE VC - MÉXICO PARA ETHICON ENDO-SURGERY
INC. - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : ETHICON ENDO-SURGERY LLC - PORTO RI-
CO
DISTRIBUIDOR : ETHICON ENDO SURGERY, INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ETHICON ENDO-SURGERY LLC - PORTO RI-
CO
SNGHK Gancho Dissector HARMONIC SYNERGY
SNGCB Lâmina Curva HARMONIC SYNERGY
SNGHK2 Lâmina combinada com Gancho HARMONIC SYNER-
GY
TWGRAY Chave de Torção
CLASSE : III 80145901149
8073 - Alteração por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMÍLIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes
JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 8.01461-5
Bolsas de Sangue 2500100562080
BOLSA SAG-MANITOL (FORMULA 1)
FABRICANTE : JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - BRA-
SIL
Bolsa Tripla com ou sem link, com ou sem filtro para leucócitos (RC-
PL-RCPL-WB) com ou sem bactbag. Bolsa Quádrupla com ou sem
link, com ou sem filtro para leucócitos (RC-PL-RCPL-WB) com ou
sem bactbag. Bolsa Quíntupla com ou sem link, com ou sem filtro
para leucócitos (RC-PL-RCPL-WB) com ou sem bactbag.
CLASSE : III 10049150039
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 07/08/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
648979/10-6 de 05/08/2010 (RDC n.º 250/2004).
KLD BIOSISTEMAS EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA
1.02452-3
Estimulador Neuromuscular 25351.069809/2006-09
ESTIMULADOR ELETRICO TRANSCUTANEO PHYDIAS
FABRICANTE : KLD BIOSISTEMAS EQUIPAMENTOS ELETRO-
NICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : KLD BIOSISTEMAS EQUIPAMENTOS ELE-
TRONICOS LTDA - BRASIL
Tekthon NMS 0502
CLASSE : II 10245230015
8062 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de
E Q U I PA M E N TO S
KTK INDUSTRIA, IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO
DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA1.02298-2
Aparelho de Anestesia 25351.436178/2006-30
APARELHO DE ANESTESIA SAT 500
FABRICANTE : KTK INDUSTRIA, IMPORTACAO, EXPORTA-
CAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : KTK INDUSTRIA, IMPORTACAO, EXPORTA-
CAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LT-
DA - BRASIL
SAT 500
CLASSE : III 10229820099
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
LABOR MED APARELHAGEM DE PRECISAO LTDA 1.03174-9
Processadora de Imagem de Video p/ Endoscopia
25351.421028/2006-21
FONTE DE LUZ E PROCESSADORA DE IMAGENS EPX-4400
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
FONTE DE LUZ EVE XL-4400
PROCESADORA DE IMAGENS EVE VP-4400
CLASSE : II 10317490038
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO
Processadora de Imagem de Video p/ Endoscopia
25351.433936/2006-68
PROCESSADOR EVE EPX-201H
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJINON SINGAPORE PTE. LTD. - CINGA-
PURA
DISTRIBUIDOR : FUJINON INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : FUJINON AUSTRÁLIA PTY. LTD. - AUSTRÁ-
LIA
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJINON (EUROPE) GmbH - ALEMANHA
CLASSE : II 10317490040
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO
Endoscopio Flexivel 25351.432795/2006-66
ENTEROSCOPIO

FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
EN-450P5/20
EN-450T5
EN-450T5/W
CLASSE : II 10317490041
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO
Endoscopio Flexivel 25351.439771/2006-38
FIBROSCOPIO PARA O TRATO GASTRINTESTINAL INFERIOR
FC-1Z
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
CLASSE : II 10317490042
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO
Broncoscopio 25351.432769/2006-38
VIDEO BRONCOSCOPIO
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
EB450T
EB470S
EB470T
CLASSE : II 10317490043
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO
Endoscopio Flexivel 25351.458313/2006-06
VIDEOCOLONOSCOPIO EC-450
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
EC-450LP5
EC-450MP5
EC-450WI5
EC-450HL5
EC-450WL5
EC-450WM5
EC-450ZW5-L
EC-450ZW5-M
CLASSE : II 10317490044
80014 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO
Endoscopio Flexivel 25351.458454/2006-11
VIDEO ENDOSCOPIO ED-450 / EG-450 / EG-470 / EG-490
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPÃO
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SX315T-SSE PARAF.A APERTAR M5 P/PINO DE CONE-
XÃO;SX316T-SSE PARAF.A APERTAR M6 P/PINO DE CONE-
XÃO;SX169T-SSE 5,2MM PLACA DE CONEXÃO
45MM;SX170T-SSE 5,2MM PLACA DE CONEXÃO 50MM
;SX171T-SSE 5,2MM PLACA DE CONEXÃO 55MM ;SX172T-
SSE 5,2MM PLACA DE CONEXÃO 60MM ;SX173T-SSE 5,2MM
PLACA DE CONEXÃO 65MM ;SX174T-SSE 5,2MM PLACA DE
CONEXÃO 70MM ;SX175T-SSE 5,2MM PLACA DE CONEXÃO
75MM ;SX176T-SSE 5,2MM PLACA DE CONEXÃO 80MM
;SX177T-SSE 5,2MM PLACA DE CONEXÃO 85MM ;SX178T-
SSE 5,2MM PLACA DE CONEXÃO 90MM ;SX179T-SSE 5,2MM
PLACA DE CONEXÃO 95MM ;SX180T-SSE 5,2MM PLACA DE
CONEXÃO 100MM ;SX769T-SSE 6,0MM PLACA DE CONEXÃO
45MM ;SX770T-SSE 6,0MM PLACA DE CONEXÃO 50MM
;SX771T-SSE 6,0MM PLACA DE CONEXÃO 55MM;SX772T-SSE
6,0MM PLACA DE CONEXÃO 60MM ;SX773T-SSE 6,0MM PLA-
CA DE CONEXÃO 65MM ;SX774T-SSE 6,0MM PLACA DE CO-
NEXÃO 70MM;SX775T-SSE 6,0MM PLACA DE CONEXÃO
75MM;SX776T-SSE 6,0MM PLACA DE CONEXÃO 80MM
;SX777T-SSE 6,0MM PLACA DE CONEXÃO 85MM ;SX778T-
SSE 6,0MM PLACA DE CONEXÃO 90MM;SX779T-SSE 6,0MM
PLACA DE CONEXÃO 95MM ;SX780T-SSE 6,0MM PLACA DE
CONEXÃO 100MM ;; SX360T-SSE 5,2MM GANCHO PEDICU-
LAR ESQUERDO ;SX361T-SSE 6,0MM GANCHO PEDICULAR
ESQUERDO ;SX370T-SSE 5,2MM GANCHO TORÁCICO ES-
QUERDO ;SX371T-SSE 6,0MM GANCHO TORÁCICO ESQUER-
DO ;SX308T-SSE 5,2MM GANCHO TORÁCICO DIREITO
;SX309T-SSE 6,0MM GANCHO TORÁCICO DIREITO ;SX338T-
SSE 5,2MM GANCHO TORÁCICO ESQUERDO ;SX339T-SSE
6,0MM GANCHO TORÁCICO ESQUERDO ;SX347T-SSE 5,2MM
GANCHO OFFSET DIREITO ;SX348T-SSE 6,0MM GANCHO
OFFSET DIREITO ;SX367T-SSE 5,2MM GANCHO OFFSET ES-
QUERDO ;SX368T-SSE 6,0MM GANCHO OFFSET ESQUERDO
;SX304T-SSE 5,2MM GANCHO L&#65410;MINAR DIREITO
;SX305T-SSE 6,0MM GANCHO L&#65410;MINAR DIREITO
;SX334T-SSE 5,2MM GANCHO L&#65410;MINAR ESQUERDO
;SX335T-SSE 6,0MM GANCHO L&#65410;MINAR ESQUERDO
;SX298T-SSE 5,2MM GANCHO PEDICULAR DIREITO ;SX299T-
SSE 6,0MM GANCHO PEDICULAR DIREITO ;SX328T-SSE
5,2MM GANCHO PEDICULAR ESQUERDO ;SX329T-SSE 6,0MM
GANCHO PEDICULAR ESQUERDO ;SX302T-SSE 5,2MM GAN-
CHO L&#65410;MINAR PEQUENO DIREITO;SX303T-SSE
6,0MM GANCHO L&#65410;MINAR PEQUENO DIREI-
TO;SX306T-SSE 5,2MM GANCHO PEDICULAR PEQUENO
DIR.;; SX674T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR 7,0X50MM
;SX675T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR 7,0X55MM
;SX080T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR 8,0X30MM
;SX081T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR 8,0X35MM
;SX082T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR 8,0X40MM
;SX083T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR 8,0X45MM
;SX084T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR 8,0X50MM
;SX680T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR 8,0X30MM
;SX681T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR 8,0X35MM
;SX682T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR 8,0X40MM
;SX683T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR 8,0X45MM
;SX684T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR 8,0X50MM
;SX400T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR 4,2X30MM
;SX401T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR 4,2X35MM
;SX402T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR 4,2X40MM
;SX405T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR 4,2X30MM
;SX406T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR 4,2X35MM
;SX407T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR 4,2X40MM
;SX004T-SSE 5,2MM PORCA A TENDER ;SX005T-SSE 6,0MM
PORCA A TENDER; SX252T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICU-
LAR 5,0X40MM; SX253T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X45MM; SX254T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X50MM; SX255T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X55MM; SX256T SSE 5,2MM PARAFUSO EDICULAR
5,0X60MM; SX850T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X30MM; SX851T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X35MM; SX852T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X40MM; SX853T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X45MM; SX854T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X50MM;SX855T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X55MM; SX260T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X30MM; SX261T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X35MM; SX262T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X40MM; SX263T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X45MM; SX264T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X50MM;SX265T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X55MM; SX266T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X60MM; SX860T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X30MM; SX861T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X35MM; SX862T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X40MM; SX863T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X45MM;SX864T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X50MM; SX865T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X55MM; SX070T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X30MM; SX071T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X35MM; SX072T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X40MM; SX073T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X45MM;SX074T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X50MM;; SX010T-SSE CONECTOR DE BARRA P/D5,2MM

;SX012T-SSE CONECTOR DE BARRA P/D5,2 EM 6,0MM
;SX045T-SSE 5,2MM CONECTOR TRANSVERSAL CURTO
;SX645T-SSE 6,0MM CONECTOR TRANSVERSAL CURTO
;SX046T-SSE 5,2MM CONECTOR TRANSVERSAL
M&#65417;DIO ;SX646T-SSE 6,0MM CONECTOR TRANSVER-
SAL M&#65417;DIO ;SX047T-SSE 5,2MM CONECTOR TRANS-
VERSAL COMPRIDO ;SX647T-SSE 6,0MM CONECTOR TRANS-
VERSAL COMPRIDO ;SX320T-SSE CONTRA-GANCHO PEQUE-
NO ;SX325T-SSE CONTRA-GANCHO M&#65417;DIO ;SX344T-
SSE CONTRA-GANCHO &#65410;NG.DIREITO ;SX364T-SSE
CONTRA-GANCHO &#65410;NG.ESQUERDO ;SX345T-SSE
5,2MM GANCHO L&#65410;MINAR DIREITO ;SX346T-SSE
6,0MM GANCHO L&#65410;MINAR DIREITO ;SX340T-SSE
5,2MM GANCHO PEDICULAR DIREITO ;SX341T-SSE 6,0MM
GANCHO PEDICULAR DIREITO ;SX350T-SSE 5,2MM GANCHO
TORÁCICO DIREITO ;SX351T-SSE 6,0MM GANCHO TORÁCI-
CO DIREITO ;SX365T-SSE 5,2MM GANCHO L&#65410;MINAR
ESQUERDO ;SX366T-SSE 6,0MM GANCHO L&#65410;MINAR
ESQUERDO ;; SX015T-SSE 5,2MM GRAMPO P/PLACA DE CO-
NEXÃO ;SX016T-SSE 6,0MM GRAMPO P/PLACA DE CONE-
XÃO ;SX200T-SSE 5,2MM PLACA SACRAL DIREITA ;SX202T-
SSE 6,0MM PLACA SACRAL DIREITA ;SX201T-SSE 5,2MM
PLACA SACRAL ESQUERDA ;SX203T-SSE 6,0MM PLACA SA-
CRAL ESQUERDA ;SX161T-SSE PARAFUSO SACRAL
6,5X24MM ;SX162T-SSE PARAFUSO SACRAL 6,5X28MM
;SX163T-SSE PARAFUSO SACRAL 6,5X32MM ;SX164T-SSE PA-
RAFUSO SACRAL 6,5X36MM ;SX165T-SSE PARAFUSO SA-
CRAL 6,5X40MM ;SX166T-SSE PARAFUSO SACRAL 6,5X44MM
;SX167T-SSE PARAFUSO SACRAL 6,5X48MM ;SX168T-SSE PA-
RAFUSO SACRAL 6,5X52MM ;SX026T-SSE 5,2MM GANCHO
UNIVERSAL COMPRIDO ;SX025T-SSE 5,2MM GANCHO UNI-
VERSAL CURTO ;SX099T-SSE 5,2MM CABEÇA POLIAXIAL
;SX699T-SSE 6,0MM CABEÇA POLIAXIAL ;SX100T-SSE 5,2MM
PARAF.DE TRAVAM.POLIAX.SW3,5 ;SX101T-SSE 6,0MM PA-
RAF.DE TRAVAM.POLIAX.SW3,5 ;SX098T-SSE 5,2MM PA-
RAF.DE TRAVAM.POLIAX.SW4,5 ;SX698T-SSE 6,0MM PA-
RAF.DE TRAVAM.POLIAX.SW4,5 ;SX290T-SSE 5,2MM PARA-
FUSO POLIAXIAL 6,0X30MM ;SX291T-SSE 5,2MM PARAFUSO
POLIAXIAL 6,0X35MM ;SX292T-SSE 5,2MM PARAFUSO PO-
LIAXIAL 6,0X40MM ;SX293T-SSE 5,2MM PARAFUSO POLIA-
XIAL 6,0X45MM ;SX294T-SSE 5,2MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X50MM ;; SX260T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X30MM ;SX261T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X35MM ;SX262T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X40MM ;SX263T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X45MM ;SX264T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X50MM ;SX265T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X55MM ;SX266T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X60MM ;SX860T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X30MM ;SX861T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X35MM ;SX862T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X40MM ;SX863T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X45MM ;SX864T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X50MM ;SX865T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
6,0X55MM ;SX070T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X30MM ;SX071T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X35MM ;SX072T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X40MM ;SX073T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X45MM ;SX074T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X50MM ;SX075T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X55MM ;SX670T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X30MM ;SX671T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X35MM ;SX672T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X40MM ;SX673T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X45MM;; SX320T SSE CONTRA-GANCHO PEQUENO.;
SX104T-SSE 5,2MM BARRA DE CONEXÃO 40MM ;SX105T-SSE
5,2MM BARRA DE CONEXÃO 50MM ;SX106T-SSE 5,2MM
BARRA DE CONEXÃO 60MM ;SX107T-SSE 5,2MM BARRA DE
CONEXÃO 70MM ;SX108T-SSE 5,2MM BARRA DE CONEXÃO
80MM ;SX109T-SSE 5,2MM BARRA DE CONEXÃO 90MM
;SX110T-SSE 5,2MM BARRA DE CONEXÃO 100MM ;SX112T-
SSE 5,2MM BARRA DE CONEXÃO 120MM ;SX115T-SSE 5,2MM
BARRA DE CONEXÃO 150MM ;SX118T-SSE 5,2MM BARRA DE
CONEXÃO 180MM ;SX120T-SSE 5,2MM BARRA DE CONEXÃO
200MM ;SX125T-SSE 5,2MM BARRA DE CONEXÃO 250MM
;SX130T-SSE 5,2MM BARRA DE CONEXÃO 300MM ;SX135T-
SSE 5,2MM BARRA DE CONEXÃO 350MM ;SX140T-SSE 5,2MM
BARRA DE CONEXÃO 400MM ;SX150T-SSE 5,2MM BARRA
DE CONEXÃO 500MM ;SX704T-SSE 6,0MM BARRA DE CO-
NEXÃO 40MM ;SX705T-SSE 6,0MM BARRA DE CONEXÃO
50MM ;SX706T-SSE 6,0MM BARRA DE CONEXÃO 60MM
;SX707T-SSE 6,0MM BARRA DE CONEXÃO 70MM ;SX708T-
SSE 6,0MM BARRA DE CONEXÃO 80MM ;SX709T-SSE 6,0MM
BARRA DE CONEXÃO 90MM ;SX710T-SSE 6,0MM BARRA DE
CONEXÃO 100MM ;SX712T-SSE 6,0MM BARRA DE CONEXÃO
120MM ;SX715T-SSE 6,0MM BARRA DE CONEXÃO 150MM
;SX718T-SSE 6,0MM BARRA DE CONEXÃO 180MM ;SX720T-
SSE 6,0MM BARRA DE CONEXÃO 200MM ;SX725T-SSE 6,0MM
BARRA DE CONEXÃO 250MM ;SX730T-SSE 6,0MM BARRA
DE CONEXÃO 300MM ;SX735T-SSE 6,0MM BARRA DE CO-
NEXÃO 350MM ;SX740T-SSE 6,0MM BARRA DE CONEXÃO
400MM ;SX750T-SSE 6,0MM BARRA DE CONEXÃO 500MM
;SX011T-SSE CONECTOR DE BARRA P/D6,0MM ;; SX161T SSE
PARAFUSO SACRAL 6,5X24MM; SX162T SSE PARAFUSO SA-
CRAL 6,5X28MM; SX163T SSE PARAFUSO SACRAL
6,5X32MM; SX164T SSE PARAFUSO SACRAL 6,5X36MM;
SX165T SSE PARAFUSO SACRAL 6,5X40MM; SX166T SSE PA-
RAFUSO SACRAL 6,5X44MM; SX167T SSE PARAFUSO SA-
CRAL 6,5X48MM; SX168T SSE PARAFUSO SACRAL
6,5X52MM; SX026T SSE 5,2MM GANCHO UNIVERSAL COM-
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PRIDO; SX025T SSE 5,2MM GANCHO UNIVERSAL CURTO;
SX099T SSE 5,2MM CABEÇA LIAXIAL; SX699T SSE 6,0MM
CABEÇA POLIAXIAL; SX100T SSE 5,2MM PARAF.DE TRA-
VAM.POLIAX.SW3,5; SX101T SSE 6,0MM PARAF.DE TRA-
VAM.POLIAX.SW3,5; SX098T SSE 5,2MM PARAF.DE TRA-
VAM.POLIAX.SW4,5; SX698T SSE 6,0MM PARAF.DE TRA-
VAM.POLIAX.SW4,5; SX290T SSE 5,2MM PARAFUSO POLIA-
XIAL 6,0X30MM; SX291T SSE 5,2MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X35MM; SX292T SSE 5,2MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X40MM; SX293T SSE 5,2MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X45MM; SX294T SSE 5,2MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X50MM; SX295T SSE 5,2MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X55MM; SX890T SSE 6,0MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X30MM; SX891T SSE 6,0MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X35MM; SX892T SSE 6,0MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X40MM; SX893T SSE 6,0MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X45MM; SX894T SSE 6,0MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X50MM; SX895T SSE 6,0MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X55MM; SX250T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X30MM; SX251T SSE 5,2MM PARAFUSO EDICULAR
5,0X35MM;; SX169T SSE 5,2MM PLACA DE CONEXÃO 45MM;
SX170T SSE 5,2MM PLACA DE CONEXÃO 50MM; SX171T SSE
5,2MM PLACA DE CONEXÃO 55MM; SX172T SSE 5,2MM PLA-
CA DE CONEXÃO 60MM; SX173T SSE 5,2MM PLACA DE CO-
NEXÃO 65MM; SX174T SSE 5,2MM PLACA DE CONEXÃO
70MM; SX175T SSE 5,2MM PLACA DE CONEXÃO 75MM;
SX176T SSE 5,2MM PLACA DE CONEXÃO 80MM; SX177T SSE
5,2MM PLACA DE CONEXÃO 85MM; SX178T SSE 5,2MM PLA-
CA DE CONEXÃO 90MM; SX179T SSE 5,2MM PLACA DE CO-
NEXÃO 95MM; SX180T SSE 5,2MM PLACA DE CONEXÃO
100MM; SX769T SSE 6,0MM PLACA DE CONEXÃO 45MM;
SX770T SSE 6,0MM PLACA DE CONEXÃO 50MM; SX771T SSE
6,0MM PLACA DE CONEXÃO 55MM; SX772T SSE 6,0MM PLA-
CA DE CONEXÃO 60MM; SX773T SSE 6,0MM PLACA DE CO-
NEXÃO 65MM; SX774T SSE 6,0MM PLACA DE CONEXÃO
70MM; SX775T SSE 6,0MM PLACA DE CONEXÃO 75MM;
SX776T SSE 6,0MM PLACA DE CONEXÃO 80MM; SX777T SSE
6,0MM PLACA DE CONEXÃO 85MM; SX778T SSE 6,0MM PLA-
CA DE CONEXÃO 90MM; SX779T SSE 6,0MM PLACA DE CO-
NEXÃO 95MM; SX780T SSE 6,0MM PLACA DE CONEXÃO
100MM; SX015T SSE 5,2MM GRAMPO P/PLACA DE CONE-
XÃO; SX016T SSE 6,0MM GRAMPO P/PLACA DE CONEXÃO;
SX200T SSE 5,2MM PLACA SACRAL DIREITA; SX202T SSE
6,0MM PLACA SACRAL DIREITA; SX201T SSE 5,2MM PLACA
SACRAL ESQUERDA; SX203T SSE 6,0MM PLACA SACRAL ES-
QUERDA;; SX295T-SSE 5,2MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X55MM ;SX890T-SSE 6,0MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X30MM ;SX891T-SSE 6,0MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X35MM ;SX892T-SSE 6,0MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X40MM ;SX893T-SSE 6,0MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X45MM ;SX894T-SSE 6,0MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X50MM ;SX895T-SSE 6,0MM PARAFUSO POLIAXIAL
6,0X55MM ;SX250T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X30MM ;SX251T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X35MM ;SX252T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X40MM ;SX253T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X45MM ;SX254T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X50MM ;SX255T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X55MM ;SX256T-SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X60MM ;SX850T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X30MM ;SX851T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X35MM ;SX852T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X40MM ;SX853T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X45MM ;SX854T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X50MM ;SX855T-SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
5,0X55MM ;; SX307T-SSE 6,0MM GANCHO PEDICULAR PE-
QUENO DIR. ;SX300T-SSE 5,2MM GANCHO PEDICULAR
GRANDE DIR. ;SX301T-SSE 6,0MM GANCHO PEDICULAR
GRANDE DIR. ;SX332T-SSE 5,2MM GANCHO L&#65410;MI-
NAR PEQUENO ESQ. ;SX333T-SSE 6,0MM GANCHO
L&#65410;MINAR PEQUENO ESQ. ;SX336T-SSE 5,2MM GAN-
CHO PEDICULAR PEQUENO ESQ. ;SX337T-SSE 6,0MM GAN-
CHO PEDICULAR PEQUENO ESQ. ;SX330T-SSE 5,2MM GAN-
CHO PEDICULAR GRANDE ESQ. ;SX331T-SSE 6,0MM GAN-
CHO PEDICULAR GRANDE ESQ. ;SX375T-SSE PINO DE CO-
NEXÃO 25MM ;SX380T-SSE PINO DE CONEXÃO
30MM;SX385T-SSE PINO DE CONEXÃO 35MM;SX390T-SSE PI-
NO DE CONEXÃO 40MM ;SX395T-SSE PINO DE CONEXÃO
45MM ;SX396T-SSE PINO DE CONEXÃO 50MM;SX397T-SSE
PINO DE CONEXÃO 55MM;SX398T-SSE PINO DE CONEXÃO
60MM; SX304T SSE 5,2MM GANCHO L&#65410;MINAR DIREI-
TO; SX305T SSE 6,0MM GANCHO L&#65410;MINAR DIREITO;
SX334T SSE 5,2MM GANCHO L&#65410;MINAR ESQUERDO;
SX335T SSE 6,0MM GANCHO L&#65410;MINAR ESQUERDO;
SX298T SSE 5,2MM GANCHO PEDICULAR DIREITO; SX299T
SSE 6,0MM GANCHO PEDICULAR DIREITO; SX328T SSE
5,2MM GANCHO PEDICULAR ESQUERDO; SX329T SSE 6,0MM
GANCHO PEDICULAR ESQUERDO; SX302T SSE 5,2MM GAN-
CHO L&#65410;MINAR PEQUENO DIREITO;SX303T SSE
6,0MM GANCHO L&#65410;MINAR PEQUENO DIREITO;
SX306T SSE 5,2MM GANCHO PEDICULAR PEQUENO DIR.;
SX307T SSE 6,0MM GANCHO PEDICULAR PEQUENO DIR.;
SX300T SSE 5,2MM GANCHO PEDICULAR GRANDE DIR.;
SX301T SSE 6,0MM GANCHO PEDICULAR GRANDE DIR.;
SX332T SSE 5,2MM GANCHO L&#65410;MINAR PEQUENO
ESQ.; SX333T SSE 6,0MM GANCHO L&#65410;MINAR PEQUE-
NO ESQ.; SX336T SSE 5,2MM GANCHO PEDICULAR PEQUE-
NO ESQ.; SX337T SSE 6,0MM GANCHO PEDICULAR PEQUE-
NO ESQ.; SX330T SSE 5,2MM GANCHO PEDICULAR GRANDE
ESQ.; SX331T SSE 6,0MM GANCHO PEDICULAR GRANDE

ESQ.; SX375T SSE PINO DE CONEXÃO 25MM; SX380T SSE
PINO DE CONEXÃO 30MM; SX385T SSE PINO DE CONEXÃO
35MM; SX390T SSE PINO DE CONEXÃO 40MM; SX395T SSE
PINO DE CONEXÃO 45MM; SX396T SSE PINO DE CONEXÃO
50MM; SX397T SSE PINO DE CONEXÃO 55MM; SX398T SSE
PINO DE CONEXÃO 60MM; SX315T SSE PARAF.A APERTAR
M5 P/PINO DE CONEXÃO; SX316T SSE PARAF.A APERTAR M6
P/PINO DE CONEXÃO;; SX075T SSE 5,2MM PARAFUSO PE-
DICULAR 7,0X55MM; SX670T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDI-
CULAR 7,0X30MM; SX671T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICU-
LAR 7,0X35MM; SX672T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X40MM;SX673T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X45MM;SX674T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X50MM; SX675T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
7,0X55MM; SX080T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
8,0X30MM; SX081T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
8,0X35MM; SX082T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
8,0X40MM;SX083T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
8,0X45MM;SX084T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
8,0X50MM; SX680T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
8,0X30MM; SX681T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
8,0X35MM; SX682T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
8,0X40MM; SX683T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
8,0X45MM;SX684T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
8,0X50MM;SX400T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
4,2X30MM; SX401T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
4,2X35MM; SX402T SSE 5,2MM PARAFUSO PEDICULAR
4,2X40MM; SX405T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
4,2X30MM; SX406T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
4,2X35MM;SX407T SSE 6,0MM PARAFUSO PEDICULAR
4,2X40MM;SX004T SSE 5,2MM PORCA A TENDER; SX005T
SSE 6,0MM PORCA A TENDER;;
CLASSE : III 10008530356
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Aparelho Para Hemodialise 25351.354194/2006-13
FAD 100 - CENTRAL PARA TERAPIA DE SUBSTITUICAO RE-
NAL CONTINUA E ACESSORIOS
FABRICANTE : LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A - BRASIL
CLASSE : III 80136990510
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
Eletrodo Cardiaco 25351.082982/2008-56
FIO DE MARCA PASSO TEMPORARIO - ELETRODO TEMPO-
RARIO
FABRICANTE : B. BRAUN SURGICAL S.A. - ESPANHA
DISTRIBUIDOR : B. BRAUN SURGICAL S A - ESPANHA
C0992030; C0992038; C0992045; C0992046; C0992054; C0992061;
C0992062; C0992070; C0992097; C0992100; C0992702; C0992703;
C0992704; C0992705; C0992706; C0992707; G0992097;
G0992100;
CLASSE : IV 80136990580
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
LABORATORIOS PFIZER LTDA. 8.01844-9
Hemostaticos Absorviveis 25351.231991/2007-04
GELFOAM
FABRICANTE : PHARMACIA & UPJOHN CO - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : PHARMACIA & UPJOHN CO - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : IV 80184490065
8045 - Alteração das Instruções de Uso / Manual do Usuário/RE-
LATÓRIO TÉCNICO e/ou Rotulagem de MATERIAL DE USO MÉ-
DICO Nacional ou Importado, de acordo com a legislação vigente
LAMEDID COMERCIAL E SERVICOS LTDA 1.02375-8
Fios e Fitas Cirurgicos 25351.023000/01-92
FIO DE SUTURA AGULHADO SINTETICO ABSORVIVEL
FABRICANTE : MEDICO (HUAIAN) CO., LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : MEDICO INDUSTRIES & TRADE CO. LTD -
CHINA
Embalagem esteril contendo 01 Fio de Sutura Agulhado Sintetico
Absorvivel, acondicionada em caixa contendo 12 unidades.
CLASSE : II 10237580019
8037 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de
MATERIAL DE USO MÉDICO

Furos I2 AL; I35 4 505 - Placa de Conexão 05 Furos I2 FC; I35 4
535 - Placa de Conexão 06 Furos I2 AL; I35 4 545 - Placa de
Conexão 06 Furos I2 FC; I35 4 575 - Placa de Conexão 07 Furos I2
AL; I35 4 585 - Placa de Conexão 07 Furos I2 FC; I35 4 615 - Placa
de Conexão 08 Furos I2 AL; I35 4 625 - Placa de Conexão 08 Furos
I2 FC; I35 4 655 - Placa de Conexão 09 Furos I2 AL; I35 4 665 -
Placa de Conexão 09 Furos I2 FC; I35 4 695 - Placa de Conexão 10
Furos I2 AL; I35 4 705 - Placa de Conexão 10 Furos I2 FC; I35 4
800 - Placa de Conexão Curta 02 Furos AL; I35 4 801 - Placa de
Conexão Curta 02 Furos FC; I35 4 805 - Placa de Conexão Curta 03
Furos AL; I35 4 806 - Placa de Conexão Curta 03 Furos FC; I35 4
810 - Placa de Conexão Curta 04 Furos AL; I35 4 811 - Placa de
Conexão Curta 04 Furos FC; I35 4 815 - Placa de Conexão Curta 05
Furos AL; I35 4 816 - Placa de Conexão Curta 05 Furos FC; I35 4
820 - Placa de Conexão Curta 06 Furos AL; I35 4 821 - Placa de
Conexão Curta 06 Furos FC; I35 4 825 - Placa de Conexão Curta 07
Furos AL; I35 4 826 - Placa de Conexão Curta 07 Furos FC; I35 4
830 - Placa de Conexão Curta 08 Furos AL; I35 4 831 - Placa de
Conexão Curta 08 Furos FC; I35 4 835 - Placa de Conexão Curta 09
Furos AL; I35 4 836 - Placa de Conexão Curta 09 Furos FC; I35 4
840 - Placa de Conexão Curta 10 Furos AL; I35 4 841 - Placa de
Conexão Curta 10 Furos FC; I35 4 860 - Placa de Conexão Curva 02
Furos AL; I35 4 861 - Placa de Conexão Curva 02 Furos FC; I35 4
865 - Placa de Conexão Curva 03 Furos AL; I35 4 866 - Placa de
Conexão Curva 03 Furos FC; I35 4 880 - Placa de Conexão Longa 08
Furos AL; I35 4 881 - Placa de Conexão Longa 08 Furos FC; I35 4
885 - Placa de Conexão Longa 09 Furos AL; I35 4 886 - Placa de
Conexão Longa 09 Furos FC; I35 4 890 - Placa de Conexão Longa
10 Furos AL; I35 4 891 - Placa de Conexão Longa 10 Furos FC; I35
4 895 - Placa de Conexão Longa 12 Furos AL; I35 4 896 - Placa de
Conexão Longa 12 Furos FC; I35 4 900 - Placa de Conexão Longa
16 Furos AL;
I35 4 901 - Placa de Conexão Longa 16 Furos FC; I35 5 305 - Placa
p/ Pé 100 mm I2; I35 5 315 - Placa p/ Pé 100 mm I2 AL; I35 5 325
- Placa p/ Pé 100 mm I2 FC; I35 5 345 - Placa p/ Pé 120 mm I2; I35
5 355 - Placa p/ Pé 120 mm I2 AL; I35 5 365 - Placa p/ Pé 120 mm
I2 FC; I35 5 385 - Placa p/ Pé 130 mm I2; I35 5 395 - Placa p/ Pé
130 mm I2 AL; I35 5 405 - Placa p/ Pé 130 mm I2 FC; I35 5 425 -
Placa p/ Pé 140 mm I2; I35 5 435 - Placa p/ Pé 140 mm I2 AL; I35

5 445 - Placa p/ Pé 140 mm I2 FC; I35 5 465 - Placa p/ Pé 150 mm
I2; I35 5 475 - Placa p/ Pé 150 mm I2 AL; I35 5 485 - Placa p/ Pé
150 mm I2 FC; I35 5 505 - Placa p/ Pé 160 mm I2; I35 5 515 - Placa
p/ Pé 160 mm I2 AL; I35 5 525 - Placa p/ Pé 160 mm I2 FC; I35 5
545 - Placa p/ Pé 170 mm I2; I35 5 555 - Placa p/ Pé 170 mm I2 AL;
I35 5 565 - Placa p/ Pé 170 mm I2 FC; I35 5 585 - Placa p/ Pé 180
mm I2; I35 5 595 - Placa p/ Pé 180 mm I2 AL; I35 5 605 - Placa p/
Pé 180 mm I2 FC; I35 5 625 - Placa p/ Pé 200 mm I2; I35 5 635 -
Placa p/ Pé 200 mm I2 AL; I35 5 645 - Placa p/ Pé 200 mm I2 FC;

I35 6 305 - Placa p/ Pé Multi Furos 160 mm I2; I35 6 315 - Placa p/
Pé Multi Furos 160 mm I2 AL; I35 6 325 - Placa p/ Pé Multi Furos
160 mm I2 FC; I35 6 345 - Placa p/ Pé Multi Furos 180 mm I2; I35
6 355 - Placa p/ Pé Multi Furos 180 mm I2 AL; I35 6 365 - Placa p/
Pé Multi Furos 180 mm I2 FC; I35 6 385 - Placa p/ Pé Multi Furos
200 mm I2; I35 6 395 - Placa p/ Pé Multi Furos 200 mm I2 AL; I35
6 405 - Placa p/ Pé Multi Furos 200 mm I2 FC; I35 6 505 - Placa p/
Pé 100 mm FC; I35 6 515 - Placa p/ Pé 120 mm FC; I35 6 525 -
Placa p/ Pé 130 mm FC; I35 6 535 - Placa p/ Pé 140 mm FC; I35 6
545 - Placa p/ Pé 150 mm FC; I35 6 555 - Placa p/ Pé 160 mm FC;
I35 6 565 - Placa p/ Pé 170 mm FC; I35 6 575 - Placa p/ Pé 180 mm
FC; I35 6 585 - Placa p/ Pé 200 mm FC; I35 7 330 - Porca M6
Travante; I35 7 340 - Porca de Distração Quadrada; I35 7 350 - Porca
de Distração Quadrada I2; I35 8 315 - Porta Pino de Schanz Especial
M6 I2; I38 2 336 - Semi Anel 80 mm AL; I38 2 356 - Semi Anel 100
mm AL; I38 2 376 - Semi Anel 120 mm AL; I38 2 396 - Semi Anel
130 mm AL; I38 2 416 - Semi Anel 140 mm AL; I38 2 436 - Semi
Anel 150 mm AL; I38 2 456 - Semi Anel 160 mm AL; I38 2 476 -
Semi Anel 170 mm AL; I38 2 496 - Semi Anel 180 mm AL; I38 2

516 - Semi Anel 200 mm AL; I38 2 536 - Semi Anel 220 mm AL;
I38 2 556 - Semi Anel 240 mm AL;
CLASSE : I 80083650034
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
Macromed Comercio de Material Medico e Hospitalar Ltda 8.01875-
6
Tubo Traqueal 25351.105713/2011-10
SONDA ENDOTRAQUEAL ARAMADA DESCARTÁVEL DEMO-
TEK
FABRICANTE : DEMOPHORIUS LIMITED - CHIPRE
DISTRIBUIDOR : DEMOPHORIUS LIMITED - CHIPRE
Sonda Endotraqueal Aramada Descartável Demotek com Manguito:
F8, F10, F12, F14.
Sonda Endotraqueal Aramada Descartável Demotek sem Manguito:
F16, F18, F20, F22, F24, F26, F28, F30, F32, F34, F36, F38, F40,
F42, F44.
CLASSE : II 80187560007
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
MEDICAL CIRURGICA LTDA 1.02321-0
Aparelho de Ultra-Som Para Terapia 25351.235098/2006-69
U LT R A - S O M
FABRICANTE : MEDICAL CIRURGICA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : MEDICAL CIRURGICA LTDA - BRASIL
M-65 3MHz
CLASSE : II 10232100025
80041 - Revalidação Automática de Registro/Cadastro de EQUIPA-
MENTO (uso exclusivamente interno)
Revalidado a partir de 15/08/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
114120/11-1 de 09/02/2011 (RDC n.º 250/2004).

LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA EPP 8.00836-5
Fixadores Externos 25351.278145/2011-91
FIXADOR EXTERNO ii - PÉ
FABRICANTE : LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA EPP
- BRASIL
DISTRIBUIDOR : LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA
EPP - BRASIL
I20 0 331 - Anel 80 mm AL; I20 0 351 - Anel 100 mm AL; I20 0
371 - Anel 120 mm AL; I20 0 391 - Anel 130 mm AL; I20 0 411 -
Anel 140 mm AL; I20 0 431 - Anel 150 mm AL; I20 0 451 - Anel

160 mm AL; I20 0 471 - Anel 170 mm AL; I20 0 491 - Anel 180
mm AL; I20 0 511 - Anel 200 mm AL; I20 0 531 - Anel 220 mm
AL; I20 0 551 - Anel 240 mm AL; I20 3 310 - Arruela Dentada M6;
I21 3 520 - Braçadeira M6 tipo "U" curta; I21 3 525 - Braçadeira M6
tipo "U" média; I21 3 530 - Braçadeira M6 tipo "U" longa; I21 3 560
- Braçadeira FC M6 tipo "U" curta; I21 3 565 - Braçadeira FC M6
tipo "U" média; I21 3 570 - Braçadeira FC M6 tipo "U" longa; I24 0
300 - Extensor de Placa p/ Pé - 03 Furos I2; I24 0 310 - Extensor de
Placa p/ Pé - 03 Furos I2 AL; I24 0 320 - Extensor de Placa p/ Pé -
05 Furos I2; I24 0 330 - Extensor de Placa p/ Pé - 05 Furos I2 AL;

I35 2 335 - Parafuso Furado Fixafio M6 - I2; I35 3 340 - Parafuso
Ranhurado Fixafio M6 I2; I35 4 375 - Placa de Conexão 02 Furos I2
AL; I35 4 385 - Placa de Conexão 02 Furos I2 FC; I35 4 415 - Placa
de Conexão 03 Furos I2 AL; I35 4 425 - Placa de Conexão 03 Furos
I2 FC; I35 4 455 - Placa de Conexão 04 Furos I2 AL; I35 4 465 -
Placa de Conexão 04 Furos I2 FC; I35 4 495 - Placa de Conexão 05
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MEDICAL LINE COMÉRCIO E MATERIAL MÉDICO HOSPITA-
LAR LTDA 8.00375-2
Filtro para Ventilacao Mecanica 25351.365061/2010-36
FILTROS HME
FABRICANTE : MEDISIZE BV - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : MEDISIZE BV - HOLANDA (PAÍSES BAI-
XOS)
Climavent HME (300 610 000), Climavent HME pequeno (300 600
000), Climavent HME pequeno inclinado (300 605 000), Climavent
HME pediátrico (300 620 000), Climavent HME extra pequeno (300
630 000), Climavent HME extra pequeno inclinado ( 300 640 000),
Climatrach (300 700 000), Climatrach HME + porta O2 (300 710
000), Climatrach HME com válvula (300 720 000), Climatrach HME
com válvula + O2 (300 730 000), Hygrovent HME (300 100 000),
Hygrovent HME pequeno (300 200 000), Hygrovent HME pequeno
inclinado (300 210 000), hygrovent HME Pediátrico (300 500 000),
Hygrovent HME pediátrico inclinado (300 510 000), Hygrovent HME
pediátrico reto (300 520 000).
Climavent HME pediátrico reto (300 622 000), Climavent HME pe-
diátrico angulado (300 621 000)
CLASSE : I 80037520029
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
Medicaltec Ind. e Com. de Equipamentos Médicos Ltda. 8.03812-1
Cabo Para Eletrodos 25351.441145/2009-30
CABO DE ECG
FABRICANTE : BIOGENESIS S.R.L. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : BIOGENESIS S.R.L. - URUGUAI
BIOECG.HP.10.B; BIOOX.HP.AC1; BIOOX.HP.PC1; BIO-
OX.HP.AS1; BIOOX.HP.PS1; BIOOX.HP.Y1; BIOOX.HP.PC1; BIO-
OX.HP.AC3; BIOOX.HP.PC3; BIOOX.HP.AS3; BIOOX.HP.PS3;
BIOOX.HP.Y3; BIOOX.HPV.AC3;BIOOX.HPV.PC3;BIO-
OX.HPV.AS3;BIOOX.HPV.PS3; BIOOX.HPV.Y3; BIOOX.PH.AC1;
BIOOX.PH.PC1; BIOOX.PH.AS1; BIOOX.PH.PS1; BIOOX.PH.Y1;
BIOOX.PH.AC3; BIOOX.PH.PC3; BIOOX.PH.AS3; BIO-
OX.CH.PS3; BIOOX.PH.Y3; BIOECG.IR.3; BIOECG.IR.5; BIO-
OX.IR.AC1; BIOOX.IR.PC1; BIOOX.IR.AS1; BIOOX.IR.PS1; BIO-
OX.IR.Y1; BIOOX.IR.AC3; BIOOX.IR.PC3; BIOOX.IR.AS3; BIO-
OX.IR.PS3; BIOOX.IR.Y3; BIOOX.IN.AC3; BIOOX.IN.PC3; BIO-
OX.IN.AS3; BIOOX.IN.PS3; BIOOX.IN.Y3; BIOECG.MQ.3;
BIOECG.MQ.5; BIOOX.MQ.AC1; BIOOX.MQ.PC1; BIO-
OX.MQ.AS1; BIOOX.MQ.PS1; BIOOX.MQ.Y1; BIOOX.MQ.AC3;
BIOOX.MQ.PC3; BIOOX.MQ.AS3; BIOOX.MQ.PS3;BIO-
OX.MQ.Y3;BIOOX.MQH.PC3;BIOOX.MQH.AS3;BIO-
OX.MQH.PS3; BIOOX.MQH.Y3; BIOOX.MQM.AC3; BIO-
OX.MQM.PC3; BIOOX.MQM.AS3; BIOOX.MQM.PS3; BIO-
OX.MQM.Y3; BIOECG.MK.3; BIOECG.MK.5; BIOOX.MK.AC1;
BIOOX.MK.PC1; BIOOX.MK.AS1; BIOOX.MK.PS1;
BIOOX.NN.Y3; BIOOX.NC.PC1; BIOOX.DS.PS1; BIO-
OX.MQH.AC3
BIOOX.PT.PS3; BIOOX.PT.Y3; BIOOX.PR.Y3; BIOECG.SI.3;
BIOECG.SI.5; BIOOX.SI.AC1; BIOOX.SI.PC1; BIOOX.SI.AS1;
BIOOX.SI.PS1; BIOOX.SI.Y1; BIOOX.SI.AC3; BIOOX.SI.PC3;
BIOOX.SI.AS3; BIOOX.SI.PS3; BIOOX.SI.Y3; BIOECG.SP.3;
BIOECG.SP.5; BIOECG.SP.10.B; BIOOX.SPN.AC1; BIO-
OX.SPN.AS1; BIOOX.SP.AC1; BIOOX.SP.PC1; BIOOX.SP.AS1;
BIOOX.SP.PS1; BIOOX.SP.Y1; BIOOX.SP.AC3; BIOOX.SP.PC3;
BIOOX.SP.AS3; BIOOX.SP.PS3; BIOOX.SP.Y3; BIO-
OX.SPR.AC3;BIOOX.SPR.PC3;BIOOX.SPR.AS3;BIO-
OX.SPR.PS3;BIOOX.SPR.Y3; BIOOX.SPN.AC3; BIO-
OX.SPN.PC3;BIOOX.SPN.AS3;BIOOX.SPN.PS3; BIOOX.SPN.Y3;
BIOECG.SH.10.B; BIOECG.TK.3; BIOECG.TK.5; BIOOX.TA.AC1;
BIOOX.TA.PC1; BIOOX.TA.AS1; BIOOX.TA.PS1; BIOOX.TA.Y1;
B I O O X . TA . A C 3 ; B I O O X . TA . P C 3 ; B I O O X . TA . A S 3 ; B I O -
O X . TA . P S 3 ; B I O O X . TA . Y 3 ; B I O O X . C K . P S 3 ; B I O O X . C K . Y 3
BIOECG.IN.3; BIOECG.IN.5; BIOECG.ZO.3; BIOECG.ZO.5;
BIOECG.PH.3; BIOECG.PH.5; BIOECG.EC.3; BIOECG.EC.5;
BIOECG.TE.3; BIOECG.TE.5; BIOECG.DG.3; BIOECG.DG.5;
BIOECG.EM.3; BIOECG.EM.5; BIOECG.CM.3; BIOECG.CM.5;
BIOECG.DI.3; BIOECG.DI.5.
BIOOX.GEO.PS3; BIOOX.GE.Y3; BIOOX.OHF.Y3; BIO-
OX.GEO.Y3; BIOECG.DS.3; BIOECG.DS.5; BIOOX.DR.AC1;
BIOOX.DR.PC1; BIOOX.DR.AS1; BIOOX.DR.PS1; BIO-
OX.DR.Y1; BIOOX.AN.AC1; BIOOX.DR.AC3; BIOOX.DR.PC3;
BIOOX.DR.AS3; BIOOX.DR.PS3; BIOOX.DR.Y3; BIO-
OX.DRS.Y3; BIOECG.DY3; BIOECG.DY.5; BIOOX.DY.AC1; BIO-
OX.DY.AS1; BIOOX.DY.AC3; BIOOX.DY.PC3; BIOOX.DY.AS3;
BIOOX.DY.PS3; BIOOX.DY.Y3; BIOOX.EC.AC3; BIO-
OX.EM.AC3; BIOOX.EC.PC3; BIOOX.EM.PC3; BIOOX.EC.AS3;
BIOOX.EM.AS3; BIOOX.EC.PS3; BIOOX.EM.PS3; BIOOX.EC.Y3;
BIOOX.EM.Y3; BIOECG.FD.3; BIOECG.FD.5; BIOECG.FK.10.B;
BIOOX.FD.AC1; BIOOX.FD.PC1; BIOOX.FD.AS1; BIO-
OX.FD.PS1; BIOOX.FD.Y1; BIOOX.FD.AC3; BIOOX.FD.PC3;
BIOOX.FD.AS3; BIOOX.FD.PS3; BIOOX.FD.Y3; BIOOX.TE.AC3;
BIOOX.TE.PC3; BIOOX.TE.AS3; BIOOX.TE.PS3; BIOOX.TE.Y3;
BIOECG.GE.10.B; BIOOX.OH.AC1; BIOOX.OH.AS1; BIO-
OX.OH.AC3; BIOOX.OH.PC3; BIOOX.OH.AS3;BIO-
OX.OH.PS3;BIOOX.OH.Y3; BIOOX.OHT.AC3; BIOOX.OHT.PC3;
BIOOX.OHT.AS3; BIOOX.OH.AS3; BIOOX.OHT.PS3;
BIOECG.HP.3; BIOECG.HP.5; BIOECG.HP.3-V; BIOECG.HP.5-V;
BIOOX.MD.PS3; BIOOX.MD.Y3; BIOECG.CR.3; BIOECG.CR.5;
BIOOX.CR.AC1; BIOOX.CR.PC1; BIOOX.CR.AS1; BIO-
OX.CR.PS1; BIOOX.CR.Y1; BIOOX.CR.AC3; BIOOX.CR.PC3;
BIOOX.CR.AS3; BIOOX.CR.PS3;BIOOX.CR.Y3; BIO-
OX.CRD.AC3;BIOOX.CRD.PC3;BIOOX.CRD.AS3; BIO-
OX.CRD.PS3; BIOOX.CRD.Y3; BIOECG.CK.3; BIOECG.CK.5;
BIOOX.CK.AC1; BIOOX.CK.PC1; BIOOX.CK.AS1; BIO-
OX.CK.PS1; BIOOX.CK.Y1; BIOOX.CK.AC3; BIOOX.CK.PC3;
BIOOX.CK.AS3; BIOOX.NC.AC1; BIOOX.NC.AS1; BIO-
OX.NC.PS1; BIOOX.NC.Y1; BIOOX.NC.AC3; BIOOX.NC.PC3;

BIOOX.NC.AS3; BIOOX.NC.PS3;BIOOX.NC.Y3;BIO-
OX.NCO.AC3;BIOOX.NCO.PC3;BIOOX.NCO.AS3; BIO-
OX.NCO.PS3; BIOOX.NCO.Y3; BIOOX.NCO.Y3; BIOECG.DS.3;
BIOECG.DS.5; BIOOX.DS.AC1; BIOOX.DS.PC1; BIO-
OX.DS.AS1;BIOOX.DS.Y1; BIOOX.DS.AC3; BIOOX.DS.PC3;
BIOOX.DS.AS3; BIOOX.DS.PS3; BIOOX.DS.Y3;BIO-
OX.DSM.AC3;BIOOX.MI.AC3;BIOOX.DSM.PC3;BIO-
OX.DSM.AS3; BIOOX.DSM.PS3; BIOOX.DSM.Y3;
BIOECG.DA.3; BIOECG.DA.5; BIOOX.DA.AC1; BIOOX.DA.PC1;
BIOOX.DA.AS1; BIOOX.DA.PS1; BIOOX.DA.Y1; BIO-
OX.DA.AC3; BIOOX.DA.PC3; BIOOX.DA.AS3; BIOOX.DA.PS3;
BIOOX.DA.Y3;BIOOX.GE.PC3; BIOOX.GE.AC3; BIO-
OX.OHF.AC3; BIOOX.GEO.AC3; BIOOX.GEO.PC3; BIO-
O X . O H F. P C 3 ; B I O O X . G E . A S 3 ; B I O O X . O H F. P C 3 ; B I O -
OX.GEO.AS3;BIOOX.GE.PS3; BIOOX.OHF.PS3;
BIOOX.MK.Y1; BIOOX.MK.AC3; BIOOX.MK.PC3; BIO-
OX.MK.AS3; BIOOX.MK.PS3; BIOOX.MK.Y3; BIOECG.MN.3;
BIOECG.MN.5; BIOOX.ME.AC1; BIOOX.ME.PC1; BIO-
OX.ME.AS1; BIOOX.ME.PS1; BIOOX.ME.Y1; BIOOX.ME.AC3;
BIOOX.ME.PC3; BIOOX.ME.AS3; BIOOX.ME.PS3; BIO-
OX.ME.Y3; BIOECG.MC.3; BIOECG.MC.5; BIOOX.MC.AC1;
BIOOX.MC.AS1,; BIOOX.MC.AC3; BIOOX.MC.PC3; BIO-
OX.MC.AS3; BIOOX.MC.PS3; BIOOX.MC.Y3; BIOOX.PA.AC1;
BIOOX.PA.PC1; BIOOX.PA.AS1; BIOOX.PA.PS1; BIOOX.PA.Y1;
BIOOX.PA.AC3; BIOOX.PA.PC3; BIOOX.PA.AS3; BIOOX.PA.PS3;
BIOOX.PA.Y3; BIOECG.MO.3; BIOECG.MO.5; BIOOX.MO.AC1;
BIOOX.MO.PC1; BIOOX.MO.AS1; BIOOX.MO.PS1; BIO-
OX.MO.Y1; BIOOX.MO.AC3; BIOOX.MO.PC3; BIOOX.MO.AS3;
BIOOX.MO.PS3; BIOOX.MO.Y3; BIOECG.MI.3; BIOECG.MI.5;
BIOOX.MI.AC1; BIOOX.MI.PC1; BIOOX.MI.AS1; BIO-
OX.MI.PS1; BIOOX.MI.Y1; BIOOX.MI.AC3; BIOOX.MI.PC3;
BIOOX.MI.AS3; BIOOX.MI.PS3; BIOOX.MI.Y3; BIOECG.NK.3;
BIOECG.NK.5; BIOECG.NK.3N; BIOECG.NK.5N;
BIOECG.NK.10.B;
BIOOX.NK.AC1; BIOOX.NK.PC1; BIOOX.NK.AS1; BIO-
OX.NK.PS1; BIOOX.NK.Y1; BIOOX.NKB.AC1; BIO-
OX.NKB.PC1;BIOOX.NKB.AS1; BIOOX.NKB.PS1; BIO-
OX.NKB.Y1; BIOOX.NK.Y1; BIOOX.NK.AC3; BIOOX.NK.PC3;
BIOOX.NK.AS3; BIOOX.NK.PS3; BIOOX.NK.Y3; BIO-
OX.NKT.AC3; BIOOX.NKT.PC3; BIOOX.NKT.AS3; BIO-
OX.NKT.PS3; BIOOX.NKY.Y3; BIOECG.OM.3; BIOECG.OM.5;
BIOOX.OM.AC1; BIOOX.OM.PC1; BIOOX.OM.AS1; BIO-
OX.OM.PS1; BIOOX.OM.Y1; BIOOX.OM.AC3; BIOOX.OM.PC3;
BIOOX.OM.AS3; BIOOX.OM.PS3; BIOOX.OM.Y3; BIOECG.PT.3;
BIOECG.PT.5; BIOOX.PT.AC1; BIOOX.PT.PC1; BIOOX.PT.AS1;
BIOOX.PT.PS1; BIOOX.PR.AS1; BIOOX.PR.PS1; BIOOX.PT.Y1;
BIOOX.PR.AC1; BIOOX.PR.PC1; BIOOX.PR.Y1; BIOOX.PT.AC3;
BIOOX.PT.PC3; BIOOX.PT.AS3;
BIOECG.BC.3; BIOECG.BC.5; BIOOX.BC.AC1; BIOOX.BC.PC1;
BIOOX.BC.AS1; BIOOX.BC.PS1; BIOOX.BC.Y1; BIO-
OX.BC.AC3; BIOOX.BC.PC3; BIOOX.BC.AS3; BIOOX.BC.PS3;
BIOOX.BC.Y3; BIOOX.BE.AC3; BIOOX.BE.PC3; BIOOX.BE.AS3;
BIOOX.BE.PS3; BIOOX.BE.Y3; BIOECG.BI.3; BIOECG.BI.5;
BIOOX.BI.AC1; BIOOX.BI.PC1; BIOOX.BI.AS1; BIOOX.BI.PS1;
BIOOX.BI.Y1; BIOOX.DI.AC1; BIOOX.DI.AS1; BIOOX.DI.AC3;
BIOOX.DI.PC3; BIOOX.DI.AS3; BIOOX.DI.PS3; BIOOX.DI.Y3;
BIOECG.BY.3; BIOECG.BY.5; BIOOX.BY.AC1; BIOOX.BY.PC1;
BIOOX.BY.AS1; BIOOX.BY.PS1; BIOOX.BY.Y1; BIOOX.BY.AC3;
BIOOX.BY.PC3; BIOOX.BY.AS3; BIOOX.BY.PS3; BIO-
OX.BY.Y3;BIOECG.BK.10.B;BIOOX.NO.AC1; BIOOX.NO.AS1,;
BIOOX.NO.AC3; BIOOX.NO.PC3; BIOOX.NO.AS3; BIO-
OX.NO.PS3; BIOOX.NO.Y3; BIOOX.NN.AC1; BIOOX.NN.PC1;
BIOOX.NN.AS1; BIOOX.NN.PS1; BIOOX.NN.Y1; BIO-
OX.NN.AC3; BIOOX.NN.PC3; BIOOX.NN.AS3; BIOOX.NN.PS3;
BIOECG.CH.3; BIOECG.CH.5; BIOOX.CH.AC1; BIOOX.CH.PC1;
BIOOX.CH.AS1; BIOOX.CH.PS1; BIOOX.CH.Y1; BIO-
OX.CH.AC3; BIOOX.CH.PC3; BIOOX.CH.AS3; BIOOX.CH.PS3;
BIOOX.CH.Y3; BIOOX.KN.AC1; BIOOX.KN.PC1; BIO-
OX.KN.AS1; BIOOX.KN.PS1; BIOOX.KN.Y1; BIOOX.KN.AC3;
BIOOX.KN.PC3; BIOOX.KN.AS3; BIOOX.KN.PS3; BIO-
OX.KN.Y3; BIOECG.CO.3; BIOECG.CO.5; BIOOX.MA.AC1; BIO-
OX.MA.PC1; BIOOX.MA.AS1; BIOOX.MA.PS1; BIOOX.MA.Y1;
BIOOX.MA.AC3; BIOOX.MA.PC3; BIOOX.MA.AS3; BIO-
OX.MA.PS3; BIOOX.MA.Y3; BIOOX.MD.AC1; BIOOX.MD.PC1;
BIOOX.MD.AS1; BIOOX.MD.PS1; BIOOX.MD.Y1; BIO-
OX.MD.AC3; BIOOX.MD.PC3; BIOOX.MD.AS3;
CLASSE : II 80381210027
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
MEDISON DO BRASIL, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPOR-
TAÇÃO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA1.02974-9
Aparelho de Ultra-Som 25351.288598/2011-95
EQUIPAMENTO DE DIAGNÓSTICO POR ULTRASSOM
FABRICANTE : SAMSUNG MEDISON CO,. LTD - CORÉIA DO
SUL
DISTRIBUIDOR : SAMSUNG MEDISON CO,. LTD - CORÉIA DO
SUL
Sonoace R7
CLASSE : II 10297490041
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.00473-0
Mascaras 25351.209029/2006-08
MASCARA NASAL DE USO HOSPITALAR
FABRICANTE : RESMED LTDA - AUSTRÁLIA
DISTRIBUIDOR : RESMED CORP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : RESMED LTDA - AUSTRÁLIA
60703 Máscara Nasal de Uso Hospitalar, Pequena
60704 Máscara Nasal de Uso Hospitalar, Média
60705 Máscara Nasal de Uso Hospitalar, Grande
60711 Arnês

CLASSE : II 80047300103
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
Equipamento P/ Controle de Temperatura Corporal
25351.762276/2008-61
SISTEMA PARA AQUECIMENTO DE PACIENTE
FABRICANTE : SANMINA-SCI CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KIMBERLY-CLARK GLOBAL SALES LLC -
ESTADOS UNIDOS
Patient Warming System M1000 Control Unit
CLASSE : III 80047300221
80035 - Cancelamento de Registro/Cadastramento de EQUIPAMEN-
TOS a pedido da Empresa
Refratometro Oftalmico 25351.257917/2010-14
REFRATOR MANUAL GR-14
FABRICANTE : Lianyungang Tiannuo Optical Instrument CO. -
CHINA
DISTRIBUIDOR : US OPHTHALMIC, LLC. - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : I 80047309032
80020 - Alteração de Fabricante ou Local de Fabricação do EQUI-
PA M E N TO
MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 1.03391-9
Eletromiografo 25351.013230/2003-31
SISTEMA NIM DE MONITORAMENTO INTRAOPERATORIO
DE NERVOS
FABRICANTE : MEDTRONIC XOMED, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC XOMED, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
NIM RESPONSE; NIM RESPONSE 3.0
NIM PULSE; NIM NEURO 3.0
CLASSE : III 10339190172
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
EXTENSOR PARA ELETRODO IMPLANTÁVEL
25351.204290/2010-51
ADAPTADOR DE EXTENSÃO POCKET ADAPTOR
FABRICANTE : MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO.
JUNCOS - PORTO RICO
FABRICANTE : MEDTRONIC NEUROMODULATION - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO.
VILLALBA - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS
CO. VILLALBA - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS
CO. JUNCOS - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC NEUROMODULATION - ESTA-
DOS UNIDOS
64001
64002
74001
74002
CLASSE : IV 10339190354
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
META BIO INDUSTRIAL LTDA 8.00347-6
IMPLANTE 25351.541210/2008-60
PRÓTESE PARA ARTROPLASTIA DE RÁDIO META BIO
FABRICANTE : META BIO INDUSTRIAL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : META BIO INDUSTRIAL LTDA - BRASIL
Prótes de rádio 9,00mm; Prótese de Rádio 12,00mm; Prótese de rádio
18,00mm.
CLASSE : III 80034760035
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Componente tibial não modular para artroplastia de joelho
25351.186866/2010-60
COMPONENTE BASE TIBIAL - MB
FABRICANTE : META BIO INDUSTRIAL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : META BIO INDUSTRIAL LTDA - BRASIL
Acessórios estéreis por óxido de etileno:; Base tibial em liga de
Cobalto e cromo (ASTM F75), estéril por Radiação Gama: 2635-502
- BASE TIBIAL MB V T2 ;2635-503 - BASE TIBIAL MB V T3
;2635-504 - BASE TIBIAL MB V T4 ;2635-505 -BASE TIBIAL MB
V T5 ;2635-506- BASE TIBIAL MB V T6 ;2635-507 - BASE TI-
BIAL MB V T7 ;2635-592 -BASE TIBIAL PARA ALONGAMEN-
TO MB V T2 ;2635-593- BASE TIBIAL PARA ALONGAMENTO
MB V T3 ;2635-594 - BASE TIBIAL PARA ALONGAMENTO MB
V T4 ;2635-595- BASE TIBIAL PARA ALONGAMENTO MB V T5
;2635-596- BASE TIBIAL PARA ALONGAMENTO MB V T6
;2635-597 -BASE TIBIAL PARA ALONGAMENTO MB V T7 ;;
Calço tibial em LIGA DE TITÂNIO:2607-572-107 CALÇO TIBIAL
TOTAL MB V T2 X 7° -; 2607-573-107 CALÇO TIBIAL TOTAL
MB V T3 X 7° - T -;2607-574-107 CALÇO TIBIAL TOTAL MB V
T4 X 7° - T -;2607-575-107 CALÇO TIBIAL TOTAL MB V T5 X
7° - T -;2607-576-107 CALÇO TIBIAL TOTAL MB V T6 X 7° - T
-; 2607-577-107 CALÇO TIBIAL TOTAL MB V T7 X 7° - T - ;
2608-572-116 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T2 X 16° - T - ;
2608-572-122 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T2 X 22° - T - ;
2608-572-126 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T2 X 26° - T - ;
2608-573-116 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T3 X 16° - T - ;
2608-573-122 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T3 X 22° - T - ;
2608-573-126 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T3 X 26° - T - ;
2608-574-116 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T4 X 16° - T - ;
2608-574-122 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T4 X 22° - T - ;
2608-574-126 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T4 X 26° - T - ;
2608-575-116 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T5 X 16° - T - ;
2608-575-122 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T5 X 22° - T - ;
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2608-575-126 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T5 X 26° - T - ;
2608-576-116 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T6 X 16° - T - ;
2608-576-122 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T6 X 26° - T - ;
2608-576-126 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T6 X 26° - T - ;
2608-577-116 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T7 X 16° - T - ;
2608-577-122 CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T7 X 22° - T - ;;
PARAFUSO PARA CALÇO em LIGA DE TITÂNIO: 2605-103;
PLUG PARA BASE TIBIAL POLIETILENO UAPM/UHMWPE:
2605-106; TAMPÃO PARA FEMUR/BASE TIBIAL POLIETILENO
UAPM/UHMWPE :2605-102; CALÇO TIBIAL em LIGA FUNDI-
DA DE CO-CR-MO : 2607-572-007 CALÇO TIBIAL TOTAL MB V
T2 X 7° - C -;2607-573-007 CALÇO TIBIAL TOTAL MB V T3 X
7° - C -;2607-574-007 CALÇO TIBIAL TOTAL MB V T4 X 7° - C
-;2607-575-007 CALÇO TIBIAL TOTAL MB V T5 X 7° - C -;2607-
576-007 CALÇO TIBIAL TOTAL MB V T6 X 7° - C -;2607-577-
007 CALÇO TIBIAL TOTAL MB V T7 X 7° - C - ;2608-572-016
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T2 X 16° - C - ;2608-572-022
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T2 X 22° - C - ;2608-572-026
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T2 X 26° - C - ;2608-573-016
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T3 X 16° - C - ;2608-573-022
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T3 X 22° - C - ;2608-573-026
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T3 X 26° - C - ;2608-574-016
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T4 X 16° - C - ;2608-516-022
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T4 X 22° - C - ;2608-574-026
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T4 X 26° - C - ;2608-575-016
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T5 X 16° - C - ;2608-575-022
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T5 X 22° - C - ;2608-575-026
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T5 X 26° - C - ;2608-576-016
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T6 X 16° - C - ;2608-576-022
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T6 X 26° - C - ;2608-576-026
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T6 X 26° - C - ;2608-577-016
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T7 X 16° - C - ;2608-577-022
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T7 X 22° - C - ;2608-577-026
CALÇO TIBIAL PARCIAL MB V T7 X 26° - C - ;2609-572-005
CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T2 X 5 MM - C - ;2609-572-
010 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T2 X 10 MM - C - ;2609-
572-015 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T2 X 15 MM - C -
;2609-572-020 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T2 X 20 MM -
C - ;2609-573-005 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T3 X 5

MM - C - ;2609-573-010 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T3 X
10 MM - C - ;2609-573-015 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T3
X 15 MM - C - ;2609-573-020 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V
T3 X 20 MM - C - ;2609-574-005 CALÇO TIBIAL PARALELO MB
V T4 X 5 MM - C - ;2609-574-010 CALÇO TIBIAL PARALELO
MB V T4 X 10 MM - C - ;2609-574-015 CALÇO TIBIAL PA-
RALELO MB V T4 X 15 MM - C - ;; 2608-577-126 CALÇO
TIBIAL PARCIAL MB V T7 X 26° - T - ; 2609-572-105 CALÇO
TIBIAL PARALELO MB V T2 X 5 MM - T - ; 2609-572-110
CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T2 X 10 MM - T - ; 2609-572-
115 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T2 X 15 MM - T - ; 2609-
572-120 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T2 X 20 MM - T - ;
2609-573-105 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T3 X 5 MM - T
- ; 2609-573-110 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T3 X 10 MM
- T - ; 2609-573-115 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T3 X 15
MM - T - ; 2609-573-120 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T3 X
20 MM - T - ; 2609-574-105 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V
T4 X 5 MM - T - ; 2609-574-110 CALÇO TIBIAL PARALELO MB
V T4 X 10 MM - T - ; 2609-574-115 CALÇO TIBIAL PARALELO
MB V T4 X 15 MM - T - ; 2609-574-120 CALÇO TIBIAL PA-
RALELO MB V T4 X 20 MM - T - ; 2609-575-105 CALÇO TIBIAL
PARALELO MB V T5 X 5 MM - T - ; 2609-575-110 CALÇO
TIBIAL PARALELO MB V T5 X 10 MM - T - ; 2609-575-115
CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T5 X 15 MM - T - ; 2609-575-
120 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T5 X 20 MM - T - ; 2609-
576-105 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T6 X 5 MM - T - ;
2609-576-110 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T6 X 10 MM -
T - ;; 2609-574-020 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T4 X 20

MM - C - ;2609-575-005 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T5 X
5 MM - C - ;2609-575-010 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T5
X 10 MM - C - ;2609-575-015 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V
T5 X 15 MM - C - ;2609-575-020 CALÇO TIBIAL PARALELO MB
V T5 X 20 MM - C - ;2609-576-005 CALÇO TIBIAL PARALELO
MB V T6 X 5 MM - C - ;2609-576-010 CALÇO TIBIAL PA-
RALELO MB V T6 X 10 MM - C - ;2609-576-015 CALÇO TIBIAL
PARALELO MB V T6 X 15 MM - C - ;2609-576-020 CALÇO
TIBIAL PARALELO MB V T6 X 20 MM - C - ;2609-577-005
CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T7 X 5 MM - C - ;2609-577-
010 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T7 X 10 MM - C - ;2609-
577-015 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T7 X 15 MM - C -
;2609-577-020 CALÇO TIBIAL PARALELO MB V T7 X 20 MM -
C - ;; 2626-510-075 PINO ALONGADOR STD MB V Ø 10 X

120MM (75MM), 2626-511-075 PINO ALONGADOR STD MB V Ø
11 X 120MM (75MM), 2626-512-075 PINO ALONGADOR STD
MB V Ø 12 X 120MM (75MM), 2626-513-075 PINO ALONGA-
DOR STD MB V Ø 13 X 120MM (75MM), 2626-514-075 PINO
ALONGADOR STD MB V Ø 14 X 120MM (75MM), 2626-515-075
PINO ALONGADOR STD MB V Ø 15 X 120MM (75MM), 2626-
516-075 PINO ALONGADOR STD MB V Ø 16 X 120MM (75MM),
2626-517-075 PINO ALONGADOR STD MB V Ø 17 X 120MM
(75MM), 2626-518-075 PINO ALONGADOR STD MB V Ø 18 X
120MM (75MM), 2626-519-075 PINO ALONGADOR STD MB V
Ø 19 X 120MM (75MM), 2626-520-075 PINO ALONGADOR STD
MB V Ø 20 X 120MM (75MM), 2626-522-075 PINO ALONGA-
DOR STD MB V Ø 22 X 120MM (75MM), 2626-524-075 PINO
ALONGADOR STD MB V Ø 24 X 120MM (75MM), 2626-510-130
PINO ALONGADOR STD MB V Ø 10 X 175MM (130MM), 2626-
511-130 PINO ALONGADOR STD MB V Ø 11 X 175MM
(130MM), 2626-512-130 PINO ALONGADOR STD MB V Ø 12 X
175MM (130MM), 2626-513-130 PINO ALONGADOR STD MB V
Ø 13 X 175MM (130MM), 2626-514-130 PINO ALONGADOR STD

MB V Ø 14 X 175MM (130MM), 2626-515-130 PINO ALON-
GADOR STD MB V Ø 15 X 175MM (130MM), 2626-516-130
PINO ALONGADOR STD MB V Ø 16 X 175MM (130MM), 2626-
517-130 PINO ALONGADOR STD MB V Ø 17 X 175MM
(130MM), 2626-518-130 PINO ALONGADOR STD MB V Ø 18 X
175MM (130MM), 2626-519-130 PINO ALONGADOR STD MB V
Ø 19 X 175MM (130MM), 2626-520-130 PINO ALONGADOR STD
MB V Ø 20 X 175MM (130MM), 2626-522-130 PINO ALON-
GADOR STD MB V Ø 22 X 175MM (130MM), 2626-524-130
PINO ALONGADOR STD MB V Ø 24 X 175MM (130MM), 2626-
613-040 PINO ALONGADOR MB V Ø 13 X 85MM (40MM), 2626-
615-040 PINO ALONGADOR MB V Ø 15 X 85MM (40MM), 2626-
610-100 PINO ALONGADOR MB V Ø 10 X 145MM (100MM).;
2626-611-100 PINO ALONGADOR MB V Ø 11 X 145MM
(100MM), 2626-612-100 PINO ALONGADOR MB V Ø 12 X
145MM (100MM), 2626-613-100 PINO ALONGADOR MB V Ø 13
X 145MM (100MM), 2626-614-100 PINO ALONGADOR MB V Ø
14 X 145MM (100MM), 2626-615-100 PINO ALONGADOR MB V
Ø 15 X 145MM (100MM), 2626-616-100 PINO ALONGADOR MB
V Ø 16 X 145MM (100MM), 2626-617-100 PINO ALONGADOR
MB V Ø 17 X 145MM (100MM), 2626-618-100 PINO ALON-
GADOR MB V Ø 18 X 145MM (100MM), 2626-619-100 PINO
ALONGADOR MB V Ø 19 X 145MM (100MM), 2626-620-100
PINO ALONGADOR MB V Ø 20 X 145MM (100MM), 2626-622-
100 PINO ALONGADOR MB V Ø 22 X 145MM (100MM), 2626-
624-100 PINO ALONGADOR MB V Ø 24 X 145MM (100MM),
2626-610-160 PINO ALONGADOR MB V Ø 10 X 205MM
(160MM), 2626-611-160 PINO ALONGADOR MB V Ø 11 X
205MM (160MM), 2626-612-160 PINO ALONGADOR MB V Ø 12
X 205MM (160MM), 2626-613-160 PINO ALONGADOR MB V Ø
13 X 205MM (160MM), 2626-614-160 PINO ALONGADOR MB V
Ø 14 X 205MM (160MM), 2626-615-160 PINO ALONGADOR MB
V Ø 15 X 205MM (160MM), 2626-616-160 PINO ALONGADOR
MB V Ø 16 X 205MM (160MM), 2626-617-160 PINO ALON-
GADOR MB V Ø 17 X 205MM (160MM), 2626-618-160 PINO
ALONGADOR MB V Ø 18 X 205MM (160MM), 2626-619-160
PINO ALONGADOR MB V Ø 19 X 205MM (160MM), 2626-620-
160 PINO ALONGADOR MB V Ø 20 X 205MM (160MM), 2626-
622-160 PINO ALONGADOR MB V Ø 22 X 205MM (160MM),
2626-624-160 PINO ALONGADOR MB V Ø 24 X 205MM
(160MM), 2626-710-100 PINO ALONGADOR EXCÊNTRICO MB
V Ø 10 X 145MM (100MM), 2626-711-100 PINO ALONGADOR
EXCÊNTRICO MB V Ø 11 X 145MM (100MM), 2626-712-100
PINO ALONGADOR EXCÊNTRICO MB V Ø 12 X 145MM
(100MM), 2626-713-100 PINO ALONGADOR EXCÊNTRICO MB
V Ø 13 X 145MM (100MM), 2626-714-100 PINO ALONGADOR
EXCÊNTRICO MB V Ø 14 X 145MM (100MM), 2626-715-100
PINO ALONGADOR EXCÊNTRICO MB V Ø 15 X 145MM
(100MM).; 2626-716-100 PINO ALONGADOR EXCÊNTRICO MB
V Ø 16 X 145MM (100MM), 2626-717-100 PINO ALONGADOR
EXCÊNTRICO MB V Ø 17 X 145MM (100MM), 2626-718-100
PINO ALONGADOR EXCÊNTRICO MB V Ø 18 X 145MM
(100MM), 2626-710-160 PINO ALONGADOR EXCÊNTRICO MB
V Ø 10 X 205MM (160MM), 2626-711-160 PINO ALONGADOR
EXCÊNTRICO MB V Ø 11 X 205MM (160MM), 2626-712-160
PINO ALONGADOR EXCÊNTRICO MB V Ø 12 X 205MM
(160MM), 2626-713-160 PINO ALONGADOR EXCÊNTRICO MB
V Ø 13 X 205MM (160MM), 2626-714-160 PINO ALONGADOR
EXCÊNTRICO MB V Ø 14 X 205MM (160MM), 2626-715-160
PINO ALONGADOR EXCÊNTRICO MB V Ø 15 X 205MM
(160MM), 2626-716-160 PINO ALONGADOR EXCÊNTRICO MB
V Ø 16 X 205MM (160MM), 2626-717-160 PINO ALONGADOR
EXCÊNTRICO MB V Ø 17 X 205MM (160MM), 2626-718-160
PINO ALONGADOR EXCÊNTRICO MB V Ø 18 X 205MM
(160MM), 2626-812-200 PINO ALONGADOR CURVO MB V Ø 12
X 245MM (200MM), 2626-814-200 PINO ALONGADOR CURVO
MB V Ø 14 X 245MM (200MM), 2626-816-200 PINO ALON-
GADOR CURVO MB V Ø 16 X 245MM (200MM), 2626-818-200
PINO ALONGADOR CURVO MB V Ø 18 X 245MM (200MM),
2626-820-200 PINO ALONGADOR CURVO MB V Ø 20 X 245MM
(200MM), 2626-912-160 PINO ALONGADOR CÔNICO MB V Ø
12 X 205MM (160MM), 2626-914-160 PINO ALONGADOR CÔ-
NICO MB V Ø 14 X 205MM (160MM), 2626-916-160 PINO
ALONGADOR CÔNICO MB V Ø 16 X 205MM (160MM), 2605-
000 PARAFUSO PARA BASE E FÊMUR COM ALONGAMEN-
TO . ;
CLASSE : III 80034760037
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECISÃO LTDA
1.04345-7
Escova Odontologica Para Profilaxia 25351.024835/00-98
ESCOVA DE ROBINSON
FABRICANTE : MICRODONT MICRO USINAGEM DE PRECI-
SÃO LTDA - BRASIL
Acondicionado individualmente em envelopes de papel grau cirurgico
e nao esteril em a granel
CLASSE : I 10434570007
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ML COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE MATE-
RIAL MÉDICO HOSPITALAR LTDA - EPP8.02929-0
Tubo Traqueal 25351.539097/2010-41
TUBO ENDOTRAQUEAL PONTA TIP COM CUFF ALTO VO-
LUME E BAIXA PRESSÃO
FABRICANTE : WELL LEAD MEDICAL CO, LTD - CHINA
Com cuff baixo perfil: 215030S, 215035S, 215040S, 215045S,
215050S, 215055S, 215060S, 215065S, 215070S, 215075S, 215080S,
215085S, 215090S, 215095S, 215100S.
Sem cuff: 215020U, 215025U, 215030U, 215035U, 215040U,

215045U, 215050U, 215055U, 215060U, 215065U, 215070U,
215075U, 215080U, 215085U, 215090U, 215095U, 215100U.
215065H
Com cuff alto volume e baixa pressão 215040H, 215045H, 215050H,
215050H, 215055H, 215060H, 215070H, 215075H, 215080H,
215085H, 215090H, 215095H, 215100H, 215030H, 215035H.
CLASSE : II 80292900033
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
Sondas 25351.006577/2011-32
SONDA DE FOLEY EM LÁTEX COM BALÃO - VÁLVULA DE
PLÁTICO
FABRICANTE : WELL LEAD MEDICAL CO, LTD - CHINA
SONDA DE FOLEY 2 VIAS FEMININA-112312H, 112314H,
112316H, 112318H, 112320H, 112322H, 112324H, 112326H.
SONDA DE FOLEY 2 VIAS PEDIÁTRICAS-112106H, 112108H,
11 2 11 0 H .
SONDA DE FOLEY 2 VIAS TIEMANN-112412H, 112414H,
112416H, 112418H, 112420H, 112422H, 112424H.
SONDA DE FOLEY 3 VIAS PADRÃO-113116H, 113118H,
113120H, 113122H, 113124H, 113126H.
SONDA DE FOLEY 2 VIAS PADRÃO-112212H,
112214H,112216H, 112218H, 112220H, 112222H, 112224H,
11 2 2 2 6 H .
CLASSE : II 80292900050
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Campo Descartavel Esteril 25351.044633/2011-29
CAMPO DESCARTÁVEL ESTÉRIL SURGICAL DRAPE
FABRICANTE : Surgical Supply S.R.L. - ARGENTINA
1040 SD (35cm x 35cm), 1050 SD (60cm x 45cm), 1051 SD (60cm
x 80cm), 1015 SD (120 x130cm), 1019 SD (120 x 180cm).
CLASSE : I 80292900057
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
NL COMÉRCIO EXTERIOR LTDA 1.02307-3
Aparelho Para Eletroforese 25351.426387/2006-75
ANALISADOR SPIFE
FABRICANTE : HELENA LABORATORIES, INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : HELENA LABORATORIES, INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : I 10230730072
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
80023 - Alteração/Inclusão de Partes e Acessórios de EQUIPAMEN-
TO
N.O.S NEURO ORTHOPAEDICS SURGERIES COM. IMP. E EXP.
DE MAT. CIRURGICO LTDA8.02394-1
IMPLANTE 25351.066897/2010-81
sistema de placas e parafusos cervicais tryptik
FABRICANTE : SPINEART SA - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : SPINEART SA - SUÍÇA
MOS-PL 04 20-S; MOS-PL 04 25-S; MOS-PL 04 30-S; MOS-PL 06
35-S; MOS-PL 06 40-S; MOS-PL 06 45-S; MOS-PL 06 50-S; MOS-
PL 06 55-S; MOS-PL 08 60-S; MOS-PL 08 65-S; MOS-PL 08 70-S;
MOS-PL 10 80-S; MOS-PL 10 90-S; MOS-CS 38 12-S
MOS-CS 38 14-S; MOS-CS 38 16-S; MOS-CS 38 18-S;
CLASSE : III 80239410034
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
nuclear laser medicine com imp e exp de kits eletromedicinais e
diagnosticos ltda8.05788-1
ÁCIDO NUCLÉICO DE VÍRUS DE IMUNODEFICIÊNCIA HU-
MANA TIPO 1 (HIV 1)25351.209173/2010-16
HIV QUANTITATIVO PARA PCR EM TEMPO REAL
FABRICANTE : NUCLEAR LASER MEDICINE S.R.L - ITÁLIA
50 testes: Calibrador A-D: 5x10 µL(x4); Controle negativo: 1x1000
µL; Controle positivo: 5x10 µL; Inibidor de ribonuclease: 1x48 µL;
PCR-Mix 1: 5x450 µL; PCR-Mix 2: 5x165 µL; RT-Mix 1: 5x190 µL;
Transcriptase reversa: 1x27 µL.>
CLASSE : III 80578810005
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
ÁCIDO NUCLÉICO DE VÍRUS DE HEPATITE C (HCV)
25351.209191/2010-72
HCV RNA QUANTITATIVO PARA PCR EM TEMPO REAL
FABRICANTE : NUCLEAR LASER MEDICINE S.R.L - ITÁLIA
50 testes: Calibrador A-D: 5 x 14 µL (x4); Controle interno: 5 x 70
µL; Controle negativo: 1 x 1000 µL; Controle positivo: 5 x 14 µL;
Inibidor de ribonuclease: 1 x 22 µL; MIX 1: 5 x 145 µL; MIX 2: 5
x 80 µL; Transcriptase reversa: 1 x 22 µL>
CLASSE : III 80578810006
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
ÁCIDO NUCLÉICO DE VÍRUS DE IMUNODEFICIÊNCIA HU-
MANA TIPO 1 (HIV 1)25351.209223/2010-19
HIV QUALITATIVO PARA PCR EM TEMPO REAL
FABRICANTE : NUCLEAR LASER MEDICINE S.R.L - ITÁLIA
50 testes: Controle negativo: 1 x1000 µL; Controle positivo: 1 x10
µL; Inibidor de ribonuclease: 1 x40 µL; PCR-Mix 1: 5x350 µL; PCR-
Mix 2: 5x140 µL; RT-Mix: 5x160 µL; Transcriptase reversa: 1x23
µL>
CLASSE : III 80578810007
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
ÁCIDO NUCLÉICO DE ANTÍGENO E DE VÍRUS DE HEPATITE
B (HBV) 25351.209242/2010-17
HBV DNA QUALITATIVO PARA PCR EM TEMPO REAL
FABRICANTE : NUCLEAR LASER MEDICINE S.R.L - ITÁLIA
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50 testes: Controle negativo: 1x1200 µL; Controle positivo: 5x10 µL;
Mix 1: 5x120 µL; Mix 2: 5x130 µL>
CLASSE : III 80578810008
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
ÁCIDO NUCLÉICO DE VÍRUS DE HEPATITE C (HCV)
25351.209257/2010-74
HCV RNA QUALITATIVO PARA PCR EM TEMPO REAL
FABRICANTE : NUCLEAR LASER MEDICINE S.R.L - ITÁLIA
50 testes : Controle interno: 5 x 70 µL; Controle negativo: 1 x 1000
µL; Controle positivo: 5 x 14 µL; Inibidor de ribonuclease: 1 x 20 µL
; MIX 1: 5 x 125 µL; MIX 2: 5 x 70 µL; Transcriptase reversa: 1 x
20 µL>
CLASSE : III 80578810009
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
ÁCIDO NUCLÉICO DE ANTÍGENO E DE VÍRUS DE HEPATITE
B (HBV) 25351.209271/2010-43
HBV DNA QUANTITATIVO PARA PCR EM TEMPO REAL
FABRICANTE : NUCLEAR LASER MEDICINE S.R.L - ITÁLIA
50 testes: Calibrador A-D: 5 x 10 µL(x4); Controle Negativo: 1 x
1200 µL; Controle Positivo: 5 x 10 µL; MIX 1: 5 x 140 µL; MIX 2:
5 x 160 µL>
CLASSE : III 80578810010
8100 - Desarquivamento de Processo ou Petição a pedido da em-
presa
OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA 8.01246-3
Sistema de Video Cirurgico 25351.314417/2010-92
CENTRAL DE SISTEMA DE VÍDEO CV-180
FABRICANTE : OLYMPUS MEDICAL SYSTEM CORPORATION
- JAPÃO
DISTRIBUIDOR : OLYMPUS MEDICAL SYSTEM CORPORA-
TION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : ARTHREX INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : OLYMPUS LATIN AMERICA INC. - ESTADOS
UNIDOS
CENTRAL DE SISTEMA DE VÍDEO CV-180
CLASSE : II 80124630161
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
OPTIKA SISTEMAS PARA MEDICINA LTDA 8.01207-9
Canulas 25351.604325/2009-12
SISTEMA THORACOOL PARA ALÍVIO DA DOR
FABRICANTE : BAYLIS MEDICAL COMPANY INC. - CANA-
DÁ
DISTRIBUIDOR : BAYLIS MEDICAL COMPANY INC. - CANA-
DÁ
Sonda Thoracool para Tratamento de Dor (THP-17-75) e Introdutor
Thoracool para Tratamento de Dor (THI-17-75-5.5)
CLASSE : II 80120790041
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
ORCIMED INDÚSTRIA E COMÉRCIO LIMITADA 1.03692-9
Grampo Para Sutura 25351.135826/2006-33
CARGA PARA GRAMPEADORES FRANKENMAN
FABRICANTE : SUZHOU FRANKENMAN MEDICAL EQUIP-
MENT CO., LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : SUZHOU FRANKENMAN MEDICAL EQUIP-
MENT CO., LTD - CHINA
LSR 30-W, LSR 30-Y, LSR 45-Y, LSR 60-Y, LSR 90-Y, LCR 60-W,
LCR 60-Y, LCR 80-Y, LCR 100-Y.
LSR30-B, LSR30-G, LSR45-B, LSR45-G, LSR60-B, LSR60-G,
LSR90-B, LSR90-G, LCR60-B, LCR60-G, LCR80-B, LCR80-G,
LCR100-B, LCR100-G.
CLASSE : III 10369290023
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
ORTECH MEDICAL COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTA-
ÇÃO LTDA/EPP 8.02405-9
IMPLANTE 25351.213901/2005-23
IMPLANTE DE PIROCARBONO PARA CABECA DE CAPITATO
RCPI
FABRICANTE : TORNIER SAS - ÉSTABLISSEMENT BIOPRO-
FILE - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : KRM COMPONENTS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TORNIER SAS - ÉSTABLISSEMENT BIOPRO-
FILE - FRANÇA
CLASSE : III 80240590004
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 12/09/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
190639/11-9 de 04/03/2011 (RDC n.º 250/2004).
Implantes Absorviveis 25351.213919/2005-25
IMPLANTE DE PIROCARBONO DE ADAPTACAO DO POLO
PROXIMAL DE ESCAFOIDE APSI
FABRICANTE : TORNIER SAS - ÉSTABLISSEMENT BIOPRO-
FILE - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : KRM COMPONENTS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TORNIER SAS - ÉSTABLISSEMENT BIOPRO-
FILE - FRANÇA
CLASSE : III 80240590005
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 12/09/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme

conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
190623/11-2 de 04/03/2011 (RDC n.º 250/2004).
IMPLANTE 25351.213948/2005-97
IMPLANTE DE INTERPOSICAO DE PIROCARBONO PI 2
FABRICANTE : TORNIER SAS - ÉSTABLISSEMENT BIOPRO-
FILE - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : KRM COMPONENTS - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : III 80240590008
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 12/09/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
190753/11-1 de 04/03/2011 (RDC n.º 250/2004).
ORTOCIR ORTOPEDIA CIRURGIA LTDA 1.03148-0
Instrumental para Fixacao de Coluna 25351.228197/2011-88
KIT INSTRUMENTAL GRANVIA - MEDICREA
FABRICANTE : MEDICREA INTERNATIONAL - FRANÇA
A13120215; A13120216; A13120217; A13120225; A13120226;
A13120227; A13130173; A13130183; A13130193; A13130203;
A13130213; A13130223; A13110501; A13110502; A13110503;
A13110901; A13110902.
CLASSE : I 10314809017
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
ORTONEURO COMÉRCIO E IMPORTAÇÃO DE MATERIAL
HOSPITALAR LTDA 8.02245-6
Kit Instrumental 25351.276149/2011-09
KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA TOTAL DE JOELHO -
EVOLIS
FABRICANTE : MEDACTA INTERNATIONAL S.A. - SUÍÇA
02.01.10.0062 ;02.01.10.0063 ;02.01.10.0064 ;02.01.10.0065
;02.01.10.0066;2.190 ;2.191 ;2.192 ;2.193 ;2.194 ;2.195 ;1.115 ;1.095
;1.096 ;1.097;02.02.10.0204 ;2.210 ;2.214 ;2.218 ;2.220 ;2.224 ;2.228
;2.197 ;1.090 ;1.091;1.092 ;1.093 ;6.001 ;6.000 ;02.01.10.0100
;02.02.10.0413 ;02.02.10.0412;2.186 ;2.229 ;112954 ;02.02.10.0735
;02.01.10.0110 ;02.01.10.0101;02.01.10.0102 ;75.09.018
;02.01.10.0056;
1.062 ;1.063 ;1.064 ;1.070 ;1.071 ;1.072 ;1.073 ;1.074 ;1.080 ;1.081
;1.082;1.083 ;1.084 ;02.01.10.0037 ;02.01.10.0038 ;02.01.10.0039
;02.01.10.0040;02.01.10.0041 ;02.01.10.0042 ;02.01.10.0043
;02.01.10.0044 ;02.01.10.0045;02.01.10.0046 ;02.01.10.0047
;02.01.10.0048 ;02.01.10.0049 ;02.01.10.0050;02.01.10.0051
;02.01.10.0052 ;02.01.10.0053 ;02.01.10.0054 ;02.01.10.0055;
02.01.10.0057 ;02.01.10.0058 ;02.01.10.0059 ;02.01.10.0060
;02.01.10.0061;
1.001;1.002 ;1.003 ;1.004 ;1.005 ;1.006 ;1.011 ;1.012 ;1.013 ;1.014
;1.015;1.016 ;1.111 ;2.160;1.100 ;1.101 ;1.114 ;1.116 ;1.117 ;2.171
;2.150 ;2.151;2.152 ;2.153 ;2.155 ;2.154 ;2.157 ;2.156 ;2.162 ;5.001
;1.130 ;2.163 ;5.011;2.170 ;2.133 ;1.140 ;1.106 ;1.107 ;1.108 ;1.109
;1.110 ;1.112 ;1.113 ;2.180;2.181 ;2.182 ;2.183 ;2.184 ;2.185 ;2.134
;11.2164 ;11.2166 ;11.2222 ;11.2290; 11.2163 ;1.131 ;1.132 ;2.15991
;2.15992 ;02.02.10.0022 ;02.02.10.0013 ;1.021;1.022 ;1.023 ;1.024
;1.025 ;1.026 ;1.030 ;1.031 ;1.032 ;1.033 ;1.034 ;1.040;1.041 ;1.042
;1.043 ;1.044 ;1.050 ;1.051 ;1.052 ;1.053 ;1.054 ;1.060 ;1.061;
CLASSE : I 80224569002
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02237-1
Material Implantavel 25351.001379/01-52
PARAFUSO PARA SINTESE OSSEA EM ACO INOXIDAVEL
FABRICANTE : ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LT-
DA - BRASIL
PARAFUSO CORTICAL Ø 4.5 (3014; 3016; 3018; 3020; 3022;
3024; 3026; 3028; 3030; 3032; 3034; 3035; 3036; 3038; 3040; 3042;
3044; 3046; 3048; 3050; 3052; 3054; 3056; 3058; 3060; 3062; 3064;
3066; 3068; 3070), PARAFUSO CORTICAL Ø 3.5 (3078; 3079;
3080; 3081; 3082; 3083; 3084; 3085; 3086; 3087; 3088; 3089; 3090;
3091; 3092; 3093/01; 3093/02; 3093/03; 3093/04; 3093/05; 3093/06;
3093/07; 3093/08), PARAFUSO CORTICAL Ø 2.7 (3096; 3097;
3098; 3099; 3100; 3101; 3102; 3103; 3104; 3105/01; 3105/02;
3105/03; 3105/04; 3105/05), PARAFUSO MALEOLAR Ø 4.5 (3125;
3130; 3135; 3140; 3145; 3150; 3155; 3160; 3165; 3170; 3170/01),
PARAFUSO ESPONJOSO Ø 6.5 (3225; 3230; 3235; 3240; 3245;
3250; 3255; 3260; 3265; 3270; 3275; 3280; 3285; 3290; 3295; 3300;
3305; 3310; 3430; 3430/01; 3435; 3440; 3445; 3450; 3455; 3460;
3465; 3470; 3475; 3480; 3485; 3490; 3495; 3500; 3505; 3510;
3296/01; 3296/02; 3296/03; 3296/04; 3296/05; 3296/06; 3296/07;
3296/08; 3296/09; 3296/10; 3296/11), PARAFUSO ESPONJOSO Ø
4.0 (3180; 3181; 3182; 3183; 3184; 3185; 3186; 3187; 3188; 3189;
3190; 3191; 3192; 3193; 3194; 3195/01; 3195/02; 3195/03; 3195/04;
3195/05), PARAFUSO ESPONJOSO Ø 3.5 (3342; 3343; 3344; 3345;
3346; 3347; 3348; 3349; 3350; 3351; 3352; 3353; 3354; 3355; 3356;
3357; 3358; 3359; 3360).
CLASSE : III 10223710038
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
Instrumentos cirúrgicos 25351.010940/2007-32
INSTRUMENTAL CIRURGICO ARTICULADO CORTANTE OR-
TO S I N T E S E
FABRICANTE : ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LT-
DA - BRASIL
1640(Cortador 5 mm);4636(Cortador de cabos);2243(Cortador de
fios);1859(Cortador de placa);2244(Cortador de Stein-
mann);2240(Cortador dupla ação);1734(Cortador modelador do
fio);2377(Cortador p/ gesso Lister);2241(Cortador segura e cor-
ta);2242 (Cortador de Fios Finos);2321/03(Pinça de Cushing para

baixo 2 x 10 mm);2321/02(Pinça de Cushing para cima 2 x 10
mm);
2321/01(Pinça de Cushing reta 2 x 10 mm);2327/01(Pinça de
Gruenwald 3 x 10 mm);2327/03(Pinça de Gruenwald para baixo 3 x
10 mm);2327/02(Pinça de Gruenwald para cima 3 x 10
mm);2370/02(Pinça de Liston curva 191 mm);2370/01(Pinça de Lis-
ton reta 191 mm);2369/02(Pinça de Liston Ruskin curva 178
mm);2369/01(Pinça de Liston Ruskin reta 178 mm);2219(Pinça Duck
Bill 216 mm);2364(Pinça Lekssel 229 mm);2367/02(Pinça Luer curva
178 mm);2367/01(Pinça Luer reta 178 mm);
2373(Pinça para gesso stille 370 mm);2226(Pinça Ruskin);2225(Pinça
Schlein Luque);2324/03(Pinça Spurling para baixo 4 x 10
mm);2324/02(Pinça Spurling para cima 4 x 10 mm);2324/01(Pinça
Spurling reta 4 x 10 mm);2368/02(Pinça stille Liston curva 267
mm);2368/01(Pinça stille Liston reta 267 mm);2365/02(Pinça Stylle
Luer curva 216 mm);2365/01(Pinça Stylle Luer reta 216 mm).
CLASSE : I 10223710064
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
PALLAS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA - EPP 8.01583-7
Cadeiras Odontologicas 25351.043306/2004-33
CADEIRA ODONTOLÓGICA PALLAS
FABRICANTE : PALLAS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA - EPP
- BRASIL
DISTRIBUIDOR : PALLAS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA -
EPP - BRASIL
A U TO M Á T I C A
S E M I - A U TO M Á T I C A
CLASSE : I 80158370001
8088 - Alteração de Informações de Cadastramento de EQUIPA-
MENTO (exceto inclusão de modelo/componente)
PANMÉDICA NEGÓCIOS HOSPITALARES LTDA 1.01716-1
Acessórios para Mesa Cirúrgica 25351.422055/2005-31
ACESSORIOS PARA MESA CIRÚRGICA - ALLEN
FABRICANTE : ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC - ESTADOS
UNIDOS
ASTRUS ELITE - GEL - (3,25", 4,25" e 5,25"); DELUXE - GEL -
(2.25 e 3.25"): H-212-12-100 / H-312-12-100; H-212-12-110 / H-

312-12-110; H-212-10-110 / H-312-10-110; H-212-10-100 / H-312-
10-100; H-212-10-130 / H-312-10-130; H-212-10-150 / H-312-10-
150; H-212-10-120 / H-312-10-120; H-212-06-100 / H-312-06-100;
H-212-06-120 / H-312-06-120; H-212-06-130 / H-312-06-130; H-
212-04-100 / H-312-04-100; H-212-13-100 / H-312-13-100; H-212-
05-130 /H-312-05-130; H-212-05-190 / H-312-05-190; H-212-05-200
/ H-312-05-200; H-212-03-100 / H-312-03-100; H-212-03-110 / H-
312-03-110; H-212-03-150 / H-312-03-150; H-212-03-170 / H-312-
03-170; H-212-03-950 / H-312-03-950 / H-412-03-950; H-212-12-
950 / H-312-12-950 / H-412-12-950; H-212-10-950 / H-312-10-950 /
H-412-10-950; H-212-06-950 / H-312-06-950 / H-412-06-950; H-
212-04-950 / H-312-04-950 / H-412-04-950; H-212-05-950 / H-312-
05-960 / H-412-05-950; H-212-03-960 / H-312-03-960/ H-412-03-
960; H-211-12-960 / H-311-12-960 / H-412-12-960; H-211-10-960 /
H-311-10-960 / H-412-10-960; H-211-06-960 / H-311-06-960 / H-
412-06-960; H-201-04-960/ H-301-04-960 / H-401-04-960; H-201-
05-960 / H-301-05-960 / H-401-05-960; DELUXE - (2", 3" e 4"): H-
202-12-100 / H-302-12-100; H-202-12-110 / H-302-12-10; H-202-10-
110 / H-302-10-110; H-202-10-100 / H-302-10-100; H-202-10-130 /
H-302-10-130; H-202-10-150 / H-302-10-150; H-202-10-120 / H-
302-10-120; H-202-06-100 / H-302-06-100; H-202-06-120 / H-302-
06-120; H-202-06-130 / H-302-06-130; H202-04-100 / H-302-04-
100; H-202-13-100 / H-302-13-100; H-202-05-130 / H-302-05-130;
H-202-05-190 / H-302-05-190; H-202-05-200 / H-302-05-200; H-
202-03-100 / H-302-03-100; H-202-03-110 / H-302-03-110; H-202-
03-150 / H-302-03-150; H-202-03-170 / H-302-03-170; H-202-03-
950 / H-302-03-950 / H-402-03-950; H-202-12-950 / H-302-12-950 /
H-402-12-950; H-202-10-950 / H-302-10-950 / H-402-10-950; H-
202-06-950 / H-302-06-950 / H-402-06-950; H-202-04-950 / H-302-
04-950 / H-402-04-950;H-202-05-950 / H-302-05-960 / H-402-05-
950; H-202-03-960 / H-302-03-960 / H-402-03-960; H-201-12-960 /
H-301-12-960 / H-401-12-960; H-201-10-960 / H-301-10-960/H-401-
10-960; H-201-06-960 / H-301-06-960 / H-401-06-960; H-201-04-
960 / H-301-04-960 / H-401-04-960; H-201-05-960 / H-301-05-960 /
H-401-05-960; H-222-00-426/H-322-00-426 / H-222-00-626 / H-322-
00-626 / H-222-00-826 / H-322-00-826 (24");H-222-00-428 / H-322-
00-428 / H-222-00-628 / H-322-00-628 / H-222-00-828 / H-322-00-
828 (28"); H-222-00-430 / H-322-00-430 / H-222-00-630 / H-322-00-
630 / H-222-00-830 / H-322-00-830 (30"); GINECOLOGIA / LA-
PAROSCOPIA / UROLOGIA:ESTRIBOS:YELLOFINS. O-YFASI;
O-YFSI; O-YFES.ULTRAFINS.O-UFAS; O-UFASE; O-UFASD; O-
UFASJ; O-UFASS; PALPRO. A-10051;A-10052; A-10023; SAM III;
A-10008-F; A-10001-F; FAIXAS E ALMOFADAS PARA ESTRI-
BOS: A-10028-C; O-AMA62S0.6S; O-AMA96X2.0S; O-
AMA96X3.0S; A-10025;A-10026;A-10150;A-10027;A-10300;A-
10319; H-303-03-110 / H-403-03-110 / H-503-03-110; H-303-03-150
/ H-403-03-150 / H-503-03-150;; H-303-03-170 / H-403-03-170 / H-
503-03-170; H-303-03-950 / H-403-03-950 / H-503-03-950;; H-303-
05-130/ H-403-05-130/ H-503-05-130; H-303-05-190/ H-403-05-190/
H-503-05-190; H-303-05-200 / H-403-05-200 / H-503-05-200; H-
303-03-100 / H-403-03-100 / H-503-03-100;; H-303-05-950 / H-403-
05-950 / H-503-05-950; H-303-03-960 / H-403-03-960 / H-503-03-
960;; H-303-05-960 / H-403-05-960 / H-503-05-960.; H-303-06-950 /
H-403-06-950 / H-503-06-950; H-303-04-950 / H-403-04-950 / H-
503-04-950;; H-303-06-960 / H-403-06-960 / H-503-06-960; H-303-
04-960 / H-403-04-960 / H-503-04-960;; H-303-10-110 / H-403-10-
110 / H-503-10-110; H-303-10-100 / H-403-10-100 / H-503-10-100;
H-303-10-130 / H-403-10-130 / H-503-10-130; H-303-10-150 / H-
403-10-150 / H-503-10-150;H-303-10-120 / H-403-10-120 / H-503-
10-120; H-303-06-100 / H-403-06-100 / H-503-06-100; H-303-06-
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120 / H-403-06-120 / H-503-06-120; H-303-06-130 / H-403-06-130 /
H-503-06-130; H-303-04-100 / H-403-04-100 / H-503-04-100; H-
303-13-100 / H-403-13-100 / H-503-13-100;; H-313-05-950 / H-413-
05-950 / H-513-05-950; H-313-03-960 / H-413-03-960 / H-513-03-
960;; H-313-05-960 / H-413-05-960 / H-513-05-960; H-323-00-424 /
H-323-00-624 / H-323-00-824 (24"); H-323-00-426 / H-323-00-626 /
H-323-00-826 (26");; H-313-06-120 / H-413-06-120 / H-513-06-120;
H-313-06-130 / H-413-06-130 / H-513-06-130;; H-313-06-950 / H-
413-06-950 / H-513-06-950; H-313-04-950 / H-413-04-950 / H-513-
04-950;; H-313-06-960 / H-413-06-960 / H-513-06-960;H-313-04-
960 / H-413-04-960 / H-513-04-960;; H-313-10-110 / H-413-10-110 /
H-513-10-110; H-313-10-100 / H-413-10-100 / H-513-10-100;; H-
313-10-120 / H-413-10-120 / H-513-10-120;H-313-06-100 / H-413-
06-100 / H-513-06-100;; H-313-10-130 / H-413-10-130 / H-513-10-
130; H-313-10-150 / H-413-10-150 / H-513-10-150;; H-313-12-100 /
H-413-12-100 / H-513-12-100; H-313-12-110 / H-413-12-110 / H-
513-12-110;; H-313-12-950 / H-413-12-950 / H-513-12-950; H-313-
10-950 / H-413-10-950 / H-513-10-950;; H-313-12-960 / H-413-12-
960 / H-513-12-960; H-313-10-960 / H-413-10-960 / H-513-10-960;;
H-323-00-428 / H-323-00-628 / H-323-00-828 (28"); H-323-00-430 /
H-323-00-630 / H-323-00-830 (30").; PACIENTES GRANDES / BA-
RIÁTRICO: A-80100/A-80150/A-80200/A-80300/A-80400/A-80500.
APOIO DE BRAÇO: A-30003/O-ABSLT/O-ABSLTE/O-ABSL/O-
ABSLE/O-ABSLU/O-ABSLD.POSICIONADORES DE BRAÇO: A-
90002 (Suporte Allen)1/A-AMA74/O-ABMT (Suporte Multi-
Task)/O-AMA12X1.0S/O-AMA97X1.0S. GERAL: O-ASLW/O-
ASL/O-FAZ/O-AS/O-AMA53X0.6S.FAIXAS DE SEGURANÇA: O-
AFB/O-AMA122X2.OR/O-PRSH/O-PRSLH/O-RSX2. SOQUETES /
CLAMPS:A-40022/A-40023/A-40024/A-40030/A-40040/A-40041/A-
40042/A-40043/A-40018/A-40018-UK/A-40018-DEN/A-40016/A-
40016E/A-40015/O-RC2/O-RC2XUK/O-RC2XDO-RC29X32MM/O-
RCS/A-40018/A-40018-UK/A-40018-DEN/O-RCP2. POSICIONA-
DORES VACU-GEL: H-018-00-201/H-018-00-202/H-018-00-203/H-
008-00-201/H-008-00-202/H-008-00-203/H-008-00-200/H-008-00-
299.POSICIONADORES E CAMADAS DE GEL: A-10034/A-
10034-A/A-10034-B/A-10034-C/A-10060/A-10061/A-10031/A-
10103/A-10104/A-10033/A-10073/A-10074/A-10076/A-10077/A-
10078/A-10079/A-10080/A-10081/A-10082/A-10066/A-10102/A-
10067/A-10068/A-10105/A-10032/A-10035/A-10029/A-4097/A-
4099/ A-10070/A-10029/A-10033/A-10087/A-10101/A-10108/A-
10065/A-10072/A-10112/Kit 002/ Kit 003.; POSICIONADORES DE
ESPUMA RECOBERTA: H-009-00-100/H-009-00-110/H-099-00-
120.SISTEMA DE ARMAÇÃO ALLEN FLEX: PACOTE STAN-
DART A-70000 / PACOTE PREMIUM A- 70002: A-70300/A-
70700/A-70100/A-70610/A-70400/A-70434/A-70435/A-70200/A-
70260/A- 70310/ A-70510/A-70500/A-40022/A-40023/A-40024/A-
40030/A-70441/A-70501/A-70502/A-70270/A-70271. SISTEMA AL-
LEN C-FLEX AP-VANTAGE: COM SISTEMA C-FLEX A-70110:
A-70700/A-70115/A- 70116/A-70117/A-70118/A-70701/A-70702/A-
70710/A-70715/A-70720/A-70310/A-70725. SEM SISTEMA C-
FLEX A-70111: A-70711/A-70115/A-70116/A-70117/A-70118. SIS-
TEMA DE ACESSO A OMBRO ALLEN: SISTEMA A-92000: A-
92000/A-92000E/A-92000D/A-92000UK/A-92001/A-91000/A-
91000E/A-91000D/A-91000UK/A-90000/A-90100/A-90100E/#A-
90100.SUPERFÍCIES PARA MESAS CIRÚRGICAS (COLUNA
VERTEBRAL): ALTO SURFACE: H-006-12-100 (4") / H-016-12-
100 (4,25"); H-006-12-110 (4") / H-016-12-110 (4,25"); H-006-10-
110 (4") / H-016-10-110 (4,25"); H-006-10-100 (4") / H-016-10-100
(4,25"); H-006-10-130 (4") / H-016-10-130 (4,25"); H-006-10-150
(4") / H-016-10-150 (4,25"); H-006-10-120 (4") / H-016-10-120
(4,25"); H-006-06-100 (4") / H-016-06-100 (4,25");H-006-06-120
(4") / H-016-06-120 (4,25"); H-006-06-130 (4") / H-016-06-130
(4,25"); H-006-04-100 (4") / H-016-04-100 (4,25"); H-006-13-100
(4") / H-016-13-100 (4,25"); H-006-05-130 (4") / H-016-05-130
(4,25"); H-006-05-190 (4") / H-016-05-190 (4,25");H-006-05-200
(4") / H-016-05-200 (4,25"); H-006-03-100 (4") / H-016-03-100
(4,25"); H-006-03-110 (4") / H-016-03-110 (4,25"); H-006-03-150
(4") / H-016-03-150 (4,25");H-006-03-160 (4") / H-016-03-160
(4,25"); H-006-05-950 (4");H-006-03-960 (4") / H-016-03-960
(4,25"); H-006-03-951 (5") / H-016-03-950 (5,25"); H-006-05-951
(6") / H-016-05-951 (6,25"); H-006-03-952 (4") / H-016-03-952
(4,25"). ASTRUS ELITE SURFACE:ASTRUS ELITE - (3", 4" e 5"):
H-303-12-100 / H-403-12-100 / H-503-12-100;H-303-12-110 / H-
403-12-110 / H-503-12-110;; STANDARD & DELUXE SURFACE:
STANDARD - (2", 3" e 4"): H-201-12-100 / H-301-12-100; H-201-
12-110 / H-301-12-110; H-201-10-110 / H-301-10-110; H-201-10-100
/ H-301-10-100; H-201-10-130 / H-301-10-130; H-201-10-150 / H-
301-10-150H-201-10-120 / H-301-10-120; H-201-06-100 / H-301-06-
100; H-201-06-120 / H-301-06-120; H-201-06-130 / H-301-06-130;
H-201-04-100 / H-301-04-100; H-201-13-100/H-301-13-100; H-201-
05-130 / H-301-05-130; H-201-05-190 / H-301-05-190; H-201-05-
200 / H-301-05-200; H-201-03-100 / H-301-03-100; H-201-03-110 /
H-301-03-110/H-201-03-150 / H-301-03-150; H-201-03-170 / H-301-
03-170;H-201-03-950 / H-301-03-950 / H-401-03-950; H-201-12-950
/ H-301-12-950 / H-401- 12-950; H-201-10-950 / H-301-10-950 / H-
401-10-950; H-201-06-950 / H-301-06-950/ H-401-06-950; H-201-
04-950 / H-301-04-950 / H-401-04-950; H-201-05-950 / H-301-05-
960 / H-401-05-950; H-201-03-960 / H-301-03-960 / H-401-03-960;
H-201-12-960/ H-301-12-960 / H-401-12-960; H-201-10-960 / H-
301-10-960 / H-401-10-960; H-201-06-960 / H-301-06-960 / H-401-
06-960; H-201-04-960 / H-301-04-960 / H-401-04-960H-201-05-960
/ H-301-05-960 / H-401-05-960; H-221-00-424 / H-321-00-424 / H-
221-00-624 / H-321-00-624 / H-221-00-824 / H-321-00-824 (24"); H-
221-00-426 / H-321-00-426 / H-221-00-626 / H-321-00-626 / H-221-
00-826 / H-321-00-826 (26"); H-221- 00-428 / H-321-00-428 / H-
221-00-628 / H-321-00-628 / H-221-00-828 / H-321-00-828(28")/ H-
221-00-430 / H-321-00-430 / H-221-00-630 / H-321-00-630 / H-221-
00-830/ H-321-00-830 (30"); H-303-12-950 / H-403-12-950 / H-503-
12-950; H-303-10-950 / H-403-10-950 / H-503-10-950;; H-303-12-
960 / H-403-12-960 / H-503-12-960; H-303-10-960 / H-403-10-960 /

H-503-10-960;; H-313-03-110 / H-413-03-110 / H-513-03-110; H-
313-03-150 / H-413-03-150 / H-513-03-150;; H-313-03-170 / H-413-
03-170 / H-513-03-170; H-313-03-950 / H-413-03-950 / H-513-03-
950;; H-313-04-100 / H-413-04-100 / H-513-04-100; H-313-13-100 /
H-413-13-100 / H-513-13-100;; H-313-05-130 / H-413-05-130 / H-
513-05-130; H-313-05-190 / H-413-05-190 / H-513-05-190;; H-313-
05-200 / H-413-05-200 / H-513-05-200; H-313-03-100 / H-413-03-
100 / H-513-03-100;; SUPORTE PARA PERNAS: O-LHPCCA/O-
TSPP/O-HC/O-PWS/O-KCP/O-KCPP.CARRINHOS E ACESSÓ-
RIOS: A-30010/I-30010/A-30015/A-90100/R-934-30/O-MR2/A-
75000/O-CM. ACESSÓRIOS: O-NTS/O-NTSE/A-63500/O-
TWE1/O-TWE2/O-TWE3/O-TWE4/O-TWE1E/O-TWE2E/O-
TWE3E/ O-TWE4E/A-22000/O-CVD/O-UC4/O-UC4E/O-
UC4UK/O-UC31/O-UC32.OMBRO / QUADRIL: ORTOPEDIA: A-
91000/A-90000/O-SC / O-SCFP/A-90003/A-90013 (Americano)/A-
90014 (Europeu)/A-90100. OMBRO: R-644-36/A-20500. ACESSÓ-
RIOS PARA CADEIRA DE OMBRO: A-90015/A-90016/A-
90017/A-90019/A-90001/A- 90020/A-90002/A-90007/O-SC/O-
SCFP/O-SCWR; H-018-00-201 - Vacu-Gel grande/H-008-00-201 -
Vacu-Form grande/O-UPBL3S/O-UPBLR/O-UPBLC/O-LBL. JOE-
LHO / PÉ E TORNOZELO: JOELHO- R-734-33/A-10015/R-S4133-
V / O - AW L H / H - 0 0 9 - 0 0 - 2 0 / O - A S P / O - T K S / O - T K S P / A - 2 0 0 0 1 / O -
LPS/O-LPSP/H-009-00-110.PULSO E MÃO: R-734-10/R-734-51 /
R-734-52/A-20750/A-20900 / A-20950/O-AHTT/R-734-05.MESAS
PARA PROCEDIMENTOS DE BRAÇOS E MÃOS: R-1034-14A/R-
1034-19A/R-30522/A-30450-C/A-30300-Pad1/A-30300-Pad/A-
3 0 4 5 0 - L E G / O - A H T R / O - A H T P / R - 1 0 3 4 - 11 ª / A - 3 0 6 5 0 - C / A - 3 0 5 0 2 - 1 -
B/A-30502-B/O-AHTH/O-AHTHP/A-30410-C/ A-30410-Pad1/A-
3 0 4 1 0 - P a d / O - A H M P T / O - A H M P T P / O - A B S LW. ;
CLASSE : I 10171610048
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
PCE IMPORTAÇÃO, COMÉRCIO E MANUTENÇÃO DE MATE-
RIAL CIRÚRGICO LTDA 1.01783-0
Equipamento Cirurgico de Alta Frequencia 25351.459040/2005-28
SISTEMA CIRURGICO ELETROTERMICO 20S GERADOR E
PONTEIRAS DE DESNERVACAO POR RF NAO ESTERIL
FABRICANTE : NEUROTHERM INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : NEUROTHERM INC. - ESTADOS UNIDOS
NT7209975 - Gerador de Radiofrequência para Lesão ET-20S;
NT7210270/NT7210271/NT7210272 - Eletrodo de RF.
CLASSE : III 10178300041
80020 - Alteração de Fabricante ou Local de Fabricação do EQUI-
PA M E N TO
8064 - Alteração do Nome Comercial, denominação do Código (Part
Number) ou Modelo Comercial de EQUIPAMENTO
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA 1.02167-1
Equipamento de Ressonancia Magnetica 25351.287230/2004-56
ACHIEVA - MARCA PHILIPS
FABRICANTE : VMI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRA-
SIL
FABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND
B.V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND
B.V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : VMI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRA-
SIL
1.5 T
3.0 T
CLASSE : II 10216710141
80016 - Alteração Técnica do EQUIPAMENTO
Equipamento de Tomografia Computadorizado 25351.154232/2006-
21
EQUIPAMENTO DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA
FABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS, INC - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : PHILIPS AND NEUSOFT MEDICAL SYSTEMS
CO. LTD - CHINA
FABRICANTE : VMI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR : VMI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND
B.V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS, INC - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : PHILIPS AND NEUSOFT MEDICAL SYSTEMS
CO. LTD - CHINA
Mx 4000 Dual
Mx 4000
Mx 6000 Dual
CLASSE : III 10216710168
80019 - Alteração de Distribuidor ou Local de Distribuição do EQUI-
PAMENTO Importado
Digitalizador de Imagens Radiograficas 25351.307201/2006-80
PCR ELEVA
FABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS DMC GMBH -
ALEMANHA
FABRICANTE : VMI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR : VMI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS DMC GMBH -
ALEMANHA
S / S Plus / S Hi-res / Cosimax / Corado
CLASSE : I 10216719006
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
Software 25351.394173/2006-22

VIEWFORUM
FABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND
B.V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND
B.V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
VIEWFORUM
CLASSE : I 10216719007
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
POLITEC IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA 1.01780-1
MARCADOR RADIOPACO 25351.603363/2010-11
AGULHA DE MARCAÇAO DE TECIDO MAMÁRIO ULTRACLIP
II
FABRICANTE : BARD PERIPHERALVASCULAR, INC. - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BARD PERIPHERALVASCULAR, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
865017:17GX10cm/3mm; 865517:17Gx15cm/3mm
CLASSE : III 10178010228
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
POLYSUTURE IND. COM. LTDA 8.00520-2
Fios e Fitas Cirurgicos 25351.001644/01-00
SEDA CIRURGICA TRANÇADA - FIOS DE SUTURA CIRUR-
GICA NAO ABSORVIVEL
FABRICANTE : POLYSUTURE IND. COM. LTDA - BRASIL
Envelope esteril contendo 01 Fio de Sutura Cirurgica nao absorvivel
de Seda Cirurgica Trancada, com ou sem agulha, acondicionado em
caixa contendo 12, 24 ou 36 envelopes. Fio de seda preto, azul ou
branco com uma ou duas agulhas ½ Círc. Cilíndrica, fio de seda
preto, azul ou branco com uma ou duas agulhas ¼ Círc. Cilíndrica,
fio de seda preto, azul ou branco com uma ou duas agulhas 1/6 Círc.
Cilíndrica, fio de seda preto, azul ou branco com uma ou duas
agulhas 3/8 Círc. Cilíndrica, fio de seda preto, azul ou branco com
uma ou duas agulhas 5/8 Círc. Cilíndrica, fio de seda preto, azul ou
branco com uma ou duas agulhas Reta Cilíndrica, fio de seda preto,
azul ou branco com uma ou duas agulhas ¼ Círc. Cilíndrica corpo
quadrado, fio de seda preto, azul ou branco com uma ou duas agulhas
1/6 Círc. Cilíndrica corpo quadrado, fio de seda preto, azul ou branco
com uma ou duas agulhas 3/8 Círc. Cilíndrica corpo quadrado, fio de
seda preto, azul ou branco com uma ou duas agulhas ½ Círc. Ci-
líndrica ponta cortante (Taper Cut), fio de seda preto, azul ou branco
com uma ou duas agulhas 3/8 ½ Círc. Cilíndrica ponta cortante
(Taper Cut), fio de seda preto, azul ou branco com uma ou duas
agulhas ½ Círc. Triangular, fio de seda preto, azul ou branco com
uma ou duas agulhas ¼ Círc. Triangular, fio de seda preto, azul ou
branco com uma ou duas agulhas 1/6 Círc. Triangular, fio de seda
preto, azul ou branco com uma ou duas agulhas 3/8 Círc. Triangular,
fio de seda preto, azul ou branco com uma ou duas agulhas 5/8 Círc.
Triangular, fio de seda preto, azul ou branco com uma ou duas
agulhas Reta Triangular, fio de seda preto, azul ou branco com uma
ou duas agulhas, ½ Círculo Espatulada, fio de seda preto, azul ou
branco com uma ou duas agulhas ¼ Círculo Espatulada, fio de seda
preto, azul ou branco com uma ou duas agulhas 3/8 Círculo Es-
patulada, fio de seda preto, azul ou branco com uma ou duas agulhas
Reta Espatulada, fio de seda preto, azul ou branco com uma ou duas
agulhas ½ Círculo Ponta Romba.
CLASSE : II 80052020003
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 23/02/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
714289/10-7 de 25/08/2010 (RDC n.º 250/2004).
Fios e Fitas Cirurgicos 25351.001647/01-08
NYLON
FABRICANTE : POLYSUTURE IND. COM. LTDA - BRASIL
Envelope esteril contendo 01 Sutura de Nylon, diâmetros de 12-0 a 7,
na cor azul, preto, ou incolor, com agulha, acondicionado em caixa
contendo 12, 24 ou 36 envelopes
CLASSE : II 80052020007
80001 - Inclusão/Alteração do Método de Esterilização de MATE-
RIAL DE USO MÉDICO
Fio de Sutura 25351.207327/2004-93
MONOFYL
FABRICANTE : POLYSUTURE IND. COM. LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : POLYSUTURE IND. COM. LTDA - BRASIL
Fio de monofyl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas ½ Círc.
Cilíndrica, fio de monofyl violeta ou incolor com uma ou duas agu-
lhas ¼ Círc. Cilíndrica, fio de monofyl violeta ou incolor com uma ou
duas agulhas 1/6 Círc. Cilíndrica, fio de monofyl violeta ou incolor
com uma ou duas agulhas 3/8 Círc. Cilíndrica, fio de monofyl violeta
ou incolor com uma ou duas agulhas 5/8 Círc. Cilíndrica, fio de
monofyl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas Reta Cilíndrica,
fio de monofyl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas ¼ Círc.
Cilíndrica corpo quadrado, fio de monofyl violeta ou incolor com
uma ou duas agulhas 1/6 Círc. Cilíndrica corpo quadrado, fio de
monofyl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas 3/8 Círc. Ci-
líndrica corpo quadrado, fio de monofyl violeta ou incolor com uma
ou duas agulhas ½ Círc. Triangular, fio de monofyl violeta ou incolor
com uma ou duas agulhas ¼ Círc. Triangular, fio de monofyl violeta
ou incolor com uma ou duas agulhas 1/6 Círc. Triangular, fio de
monofyl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas 3/8 Círc. Trian-
gular, fio de monofyl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas 5/8
Círc. Triangular, fio de monofyl violeta ou incolor com uma ou duas
agulhas Reta Triangular, fio de monofyl violeta ou incolor com uma
ou duas agulhas ½ Círculo Espatulada, fio de monofyl violeta ou
incolor com uma ou duas agulhas ¼ Círculo Espatulada, fio de
monofyl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas 3/8 Círculo
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Espatulada, fio de monofyl violeta ou incolor com uma ou duas
agulhas Reta Espatulada.
número cirúrgico: 5,0 a 2
CLASSE : IV 80052020017
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
PORTOMED COMERCIO E REPRESENTAÇÃO DE MATERIAIS
ORTOPEDICOS LTDA. 8.01755-1
IMPLANTE 25351.333207/2005-21
Malha MESH Blackstone
FABRICANTE : ORTHOFIX INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BLACKSTONE MEDICAL INC. - ESTADOS
UNIDOS
74-1007, 74-1008, 74-1009, 74-1010, 74-1015, 74-1020, 74-1025, 74-
1030, 74-1035, 74-1208, 74-1210, 74-1211, 74-1212, 74-1216, 74-
1220, 74-1224, 74-1230, 74-1409, 74-1413, 74-1415, 74-1417, 74-
1418, 74-1422, 74-1427, 74-1430, 74-1431, 74-1436, 74-1440, 74-
1445, 74-1449, 74-1450, 74-1454, 74-1460, 74-1469, 74-1610, 74-
1615, 74-1620, 74-1625, 74-1630, 74-1635, 74-1640, 74-1650, 74-
1660, 74-1670, 76-1208, 76-1209, 76-1210, 76-1211, 76-1212, 76-
1213, 76-1214, 76-1215, 76-1216, 76-1217, 76-1220, 76-1290, 76-
1309, 76-1310, 76-1313, 76-1315, 76-1318, 76-1320, 76-1322, 76-
1327, 76-1331, 76-1336, 76-1340, 76-1349, 76-1360, 76-1369, 76-
1381, 76-1390, 76-1710, 76-1715, 76-1720, 76-1725, 76-1730, 76-
1735, 76-1740, 76-1750, 76-1760, 76-1770, 76-1780, 76-1790, 76-
2210, 76-2215, 76-2220, 76-2225, 76-2230, 76-2235, 76-2240, 76-
2250, 76-2260, 76-2270, 76-2280, 76-2290, 76-2610, 76-2615, 76-
2620, 76-2625, 76-2630, 76-2635, 76-2640, 76-2650, 76-2660, 76-
2670, 76-2680, 76-2690, 76-5012, 76-5013, 76-5017, 76-5022, 76-
5026, 76-6012, 76-6013, 76-6017, 76-6022, 76-6026, 74-5010, 74-
5012, 74-5014, 74-5016, 74-6010, 74-6012, 74-6014, 74-6016, 76-
7012, 76-7013, 76-7017, 76-7022, 76-7026, 76-7001.
CLASSE : III 80175510016
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
PROIBRAS LTDA 8.01735-2
Sistema Ultra-Sonico "doppler" 25351.347476/2006-56
EZDOP
FABRICANTE : COMPUMEDICS GERMANY GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : COMPUMEDICS GERMANY GMBH - ALE-
MANHA
CLASSE : II 80173520002
8062 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de
E Q U I PA M E N TO S
Sistema Ultra-Sonico "doppler" 25351.347511/2006-37
DOPPLER BOX
FABRICANTE : DWL ELEKTRONISCHE SYSTEME GMBH -
COMPUMEDICS GERMANY GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : DWL ELEKTRONISCHE SYSTEME GMBH -
COMPUMEDICS GERMANY GMBH - ALEMANHA
CLASSE : II 80173520003
8062 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de
E Q U I PA M E N TO S
RAMOS MEJIA COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO
LTDA 8.03102-8
Refratometro Oftalmico 25351.515167/2006-15
CAIXA DE PROVA VISION COM ARMACAO DE PROVA
FABRICANTE : DANYANG XINGDA OPTICAL APPARATUS
CO, LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : DANYANG XINGDA OPTICAL APPARATUS
CO, LTD - CHINA
266
CLASSE : I 80310280003
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
Refratometro Oftalmico 25351.515724/2006-06
REFRATOR VISION
FABRICANTE : HANGZHOU TONGCHI ELETROMECHANICS
CO., LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : HANGZHOU TONGCHI ELETROMECHANICS
CO., LTD - CHINA
RT 3 0 0 0
CLASSE : I 80310280004
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
REM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.01449-5
Analisador e Extrator de Material Genetico 25351.006597/02-91
LUMINÔMETRO HC + PROCLEIX
FABRICANTE : GEN-PROBE INCORPORATED - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS,
INC / CHIRON HEALTHCARE - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS,
INC / CHIRON HEALTHCARE - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS,
INC / CHIRON HEALTHCARE - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS,
INC / CHIRON HEALTHCARE - INGLATERRA (REINO UNI-
DO)
DISTRIBUIDOR : NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS,
INC / CHIRON HEALTHCARE - CANADÁ
DISTRIBUIDOR : NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS,
INC / CHIRON HEALTHCARE - AUSTRÁLIA
DISTRIBUIDOR : GEN-PROBE INCORPORATED - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS,
INC / CHIRON HEALTHCARE - ALEMANHA
LUMINÔMETRO HC + PROCLEIX
CLASSE : I 10269410445

8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1
Analisador Bioquimico 25351.466047/2006-87
ANALISADOR ELECSYS
FABRICANTE : HITACHI HIGH-TECHNOLOGIES CORPORA-
TION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : ROCHE INSTRUMENT CENTER AG - SUÍ-
ÇA
COBAS e411
Elecsys 1010 / Elecsys 2010
CLASSE : I 10287410608
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
GENTAMICINA 25351.040886/2007-50
GENT2 ONLINE TDM GENTAMICIN
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICA GMBH - ALEMANHA
100 testes - R1: 10mL / R2: 9,5mL>
CLASSE : II 10287410655
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
SANOFI-AVENTIS FARMACÊUTICA LTDA 8.01349-0
Caneta Para Injecao de Insulina 25351.417336/2009-90
C L I K S TA R
FABRICANTE : SANOFI - AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH -
ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : SANOFI - AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH -
ALEMANHA

CLASSE : II 80134900005
80016 - Alteração Técnica do EQUIPAMENTO
SIEMENS HEALTHCARE DIAGNÓSTICOS LTDA 1.03451-6
ÁCIDO NUCLÉICO DE VÍRUS DE HEPATITE C (HCV)
2 5 3 5 1 . 5 0 11 5 3 / 2 0 0 6 - 1 4
VERSANT HCV RNA 3.0 (BDNA)
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC -
ESTADOS UNIDOS
Embalagem com 96 testes.>
CLASSE : III 10345160642
8445 - Alteração do Formulário Eletrônico por modificação das in-
formações sobre Conservação/Estabilidade
COMPLEMENTO DE COMPONENTE C3/C3C
25351.233617/2009-24
CARTUCHO FLEX DE COMPLEMENTO C3-DIMENSION
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. -
ESTADOS UNIDOS

Kit para 120 testes: 4 cartuchos x 30 testes. Cartucho com 6 poços.
Poços 1-3: Líquido. Volume: 2,0 mL / Poço. Poços 4-6: Liquido.
Volume: 1,25 mL / Poço.>
CLASSE : II 10345161395
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
COMPLEMENTO DE COMPONENTE C4 25351.233663/2009-13
CARTUCHO FLEX DE COMPLEMENTO C4 - DIMENSION
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. -
ESTADOS UNIDOS

Kit para 120 testes: 4 cartuchos x 30 testes. Cartucho com 6 poços.
Poços 1-3: Liquido. Volume: 2,0 mL / Poço. Poços 4-6: Líquido: 1,25
mL / Poço.>
CLASSE : II 10345161396
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
COLESTEROL TOTAL 25351.216703/2009-22
REAGENTE DE COLESTEROL (CHOL) DIMENSION
FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. -
ESTADOS UNIDOS

Kit 480 testes>
CLASSE : I 10345161494
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
SIEMENS LTDA 1.02342-3
Equipamento Para Angiografia 25351.142967/2004-41
AXIOM ARTIS U, MARCA SIEMENS
FABRICANTE : SIEMENS SHANGAI MEDICAL EQUIPMENT
LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : SIEMENS AG - ALEMANHA
CLASSE : III 10234230100
80020 - Alteração de Fabricante ou Local de Fabricação do EQUI-
PA M E N TO
80019 - Alteração de Distribuidor ou Local de Distribuição do EQUI-
PAMENTO Importado
80013 - Alteração de Contra-indicações, Efeitos Adversos, Adver-
tências ou Precauções do EQUIPAMENTO
80016 - Alteração Técnica do EQUIPAMENTO
Aparelho de Ultra-Som 25351.043079/2007-99
SISTEMA DE ULTRA-SOM DIAGNOSTICO ACUSON X300
FABRICANTE : SIEMENS LTD. SEOUL - CORÉIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : SIEMENS MEDICAL SOLUTIONS INC., USA.
- ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SIEMENS AG - ALEMANHA
CLASSE : II 10234230141
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
SIMILAR & COMPATÍVEL INDÚSTRIA DE EQUIPAMENTOS
MÉDICOS ODONTOLÓGICOS LTDA - ME8.04454-1
Caneta Para Eletrobisturi 25351.581533/2008-96
CANETA AUTOCLAVÁVEL COMANDO MANUAL SIMILAR &
C O M PAT Í V E L
FABRICANTE : SIMILAR & COMPATÍVEL INDÚSTRIA DE

EQUIPAMENTOS MÉDICOS ODONTOLÓGICOS LTDA - ME -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : SIMILAR & COMPATÍVEL INDÚSTRIA DE
EQUIPAMENTOS MÉDICOS ODONTOLÓGICOS LTDA - ME -
BRASIL
CLASSE : II 80445410001
80016 - Alteração Técnica do EQUIPAMENTO
Caneta Para Eletrobisturi 25351.581581/2008-84
CANETA AUTOCLAVÁVEL COMANDO PEDAL SIMILAR &
C O M PAT Í V E L
FABRICANTE : SIMILAR & COMPATÍVEL INDÚSTRIA DE
EQUIPAMENTOS MÉDICOS ODONTOLÓGICOS LTDA - ME -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : SIMILAR & COMPATÍVEL INDÚSTRIA DE
EQUIPAMENTOS MÉDICOS ODONTOLÓGICOS LTDA - ME -
BRASIL
CLASSE : II 80445410002
80016 - Alteração Técnica do EQUIPAMENTO
SPECTRUN BIO ENGENHARIA MEDICA HOSPITALAR LTDA
1.03183-9
Microscopio 25351.031010/01-00
MICROSCOPIO COM ZOOM ESTEREOSCOPICO
FABRICANTE : NIKON CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : NIKON CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
SMZ 1000, SMZ 800, SMZ 1500, SMZ 745, SMZ 660
CLASSE : I 10318399002
8064 - Alteração do Nome Comercial, denominação do Código (Part
Number) ou Modelo Comercial de EQUIPAMENTO
Microscopio 25351.203847/2005-16
MICROSCOPIO BIOLOGICO
FABRICANTE : NIKON CORPORATION - JAPÃO
FABRICANTE : NIKON CORPORATION - CHINA
DISTRIBUIDOR : NIKON CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
E100
YS100; 50I; 55I; 80I; 90I
CLASSE : I 10318399005
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
Microscopio 25351.452094/2005-62
MICROSCOPIOS INVERTIDOS
FABRICANTE : NIKON CORPORATION - JAPÃO
FABRICANTE : NIKON CORPORATION - CHINA
DISTRIBUIDOR : NIKON CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
Eclipse TS100, Epiphot 200, Epiphot 300, EclipseTE2000-E, Eclip-
seTE2000-U, EclipseTE2000-S, EclipseTi-E, EclipseTi-U, EclipseTi-
S
CLASSE : I 10318399006
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. 1.03323-4
Sistema para Mapeamento Cardíaco 25351.153589/2006-92
SISTEMA ENSITE
FABRICANTE : ST. JUDE MEDICAL, ENDOCARDIAL SOLU-
TIONS, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL, ENDOCARDIAL SOLU-
TIONS, INC. - ESTADOS UNIDOS
EE3000
CLASSE : II 10332340173
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
Equipamento Cirurgico de Alta Frequencia 25351.468869/2006-01
EPICOR SISTEMA DE CONTROLE DE ABLACAO
FABRICANTE : IRVINE BIOMEDICAL, A ST. JUDE MEDICAL -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : IRVINE BIOMEDICAL, A ST. JUDE MEDICAL
- ESTADOS UNIDOS
ACS-EUR-2
ACS-US-2
CLASSE : III 10332340185
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
Cardioversor e Desfibrilador Implantavel 25351.593751/2009-30
ANALYST VR E ANALYST ACCEL VR
FABRICANTE : ST.JUDE MEDICAL AB - SUÉCIA
FABRICANTE : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : ST. JUDE MEDICAL PUERTO RICO LCC - POR-
TO RICO
DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL PUERTO RICO LCC -
PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : ST.JUDE MEDICAL AB - SUÉCIA
DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
ANALYST ACCEL VR CD1219-30
ANALYST ACCEL VR CD1219-36
ANALYST VR CD1217-30
ANALYST VR CD1217-36
CLASSE : IV 10332340260
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Cabo-Eletrodos Implantaveis 25351.337425/2010-38
ESTIMULAÇÃO CEREBRAL PROFUNDA KITS DE ELETRO-
DOS E EXTENSÃO
FABRICANTE : ADVANCED NEUROMODULATION SYSTEMS,
INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : St. Jude Medical Coordination Center BVBA -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : ADVANCED NEUROMODULATION SYS-
TEMS, INC. - ESTADOS UNIDOS
6142; 6143; 6144; 6145; 6146; 6147; 6148; 6149;
CLASSE : IV 10332340271
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
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Sistema de Oclusao Vascular 25351.317773/2010-12
SISTEMA DE COMPRESSÃO FEMORAL FEMOSTOP II PLUS
FABRICANTE : St. Jude Medical Systems AB - SUÉCIA
DISTRIBUIDOR : St. Jude Medical Systems AB - SUÉCIA
111 6 6
CLASSE : III 10332340272
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
Medidor para Valvula Cardiaca 25351.151410/2011-60
CONJUNTO DE MEDIDORES DA VÁLVULA TRIFECTA™
FABRICANTE : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
modelo: TF2000; acessórios: cabo para implante rígido modelo
UT2000-R e cabo extensor rígido modelo EX2000-R
CLASSE : I 10332349001
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Medidor para Valvula Cardiaca 25351.169591/2011-36
CONJUNTO DE MEDIDORES DE ANEL RIGID SADDLE SJM
FABRICANTE : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
RSAR 507A
CLASSE : I 10332349005
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3
Eletrodo Descartavel 25351.180624/2006-46
ELETRODO PARA ENDOCIRURGIA STRYKER
FABRICANTE : STRYKER ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : STRYKER PUERTO RICO - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : STRYKER PUERTO RICO - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : STRYKER ENDOSCOPY - ESTADOS UNI-
DOS
504-880-414 / 504-880-412 / 504-880-411 / 504-881-100 / 504-830-
040 / 504-870-040 / 504-871-040 / 504-872-040 / 504-880-312 / 504-
880-314 / 504-881-312 / 504-881-314 / 504-860-065 / 504-861-065 /
504-862-065 / 504-841-115 / 504-842-115 / 504-843-115 / 504-844-
115 / 504-830-085 / 504-830-090 / 504-830-115/ 504-880-400 / 504-
880-200 / 504-880-600 / 504-880-100 / 504-880-500 / 504-880-800 /
504-881-412 / 504-881-414 / 504-980-100 / 504-980-200 / 504-980-
400 / 504-980-500 /
CLASSE : II 80005430118
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Monitor de Pressao Intra-Compartimental 25351.303771/2006-09
SISTEMA DE MONITORAMENTO DE PRESSAO INTRA-COM-
PARTIMENTAL - MONITOR DE PRESSÃO
FABRICANTE : STRYKER INSTRUMENTS - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : STRYKER INSTRUMENTS - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : II 80005430126
8064 - Alteração do Nome Comercial, denominação do Código (Part
Number) ou Modelo Comercial de EQUIPAMENTO
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
8088 - Alteração de Informações de Cadastramento de EQUIPA-
MENTO (exceto inclusão de modelo/componente)
SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA 8.00153-5
Equipos 25351.518419/2008-20
EQUIPO PACK PARA ALIMENTAÇÃO ENTERAL POR BOMBA
FLOCARE 800
FABRICANTE : NUTRICIA PHARMACEUTICAL (WUXI) CO.
LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : NUTRICIA PHARMACEUTICAL (WUXI) CO.
LTD. - CHINA
CLASSE : II 80015350018
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
SYMBIOSIS DIAGNOSTICA LTDA 8.01052-2
HORMÔNIO ESTIMULANTE DE TIREÓIDE (TSH)
2 5 3 5 1 . 1 2 2 5 8 9 / 2 0 0 8 - 11
TSH SYM
FABRICANTE : SYMBIOSIS DIAGNOSTICA LTDA - BRASIL
192 TESTES>
480 TESTES>
96 TESTES>
960 TESTES>
CLASSE : II 80105220054
8008 - ALTERAÇÃO da Composição do Registro/Cadastro de Pro-
dutos para Diagnóstico de uso in vitro
8444 - Alteração das informações do Relatório Técnico de Registro
de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro - Classe II, Classe III e
Classe IIIa
TEB TECNOLOGIA ELETRONICA BRASILEIRA LTDA 1.02656-
9
Aparelho Para Ergonometria 25351.465718/2006-92
SISTEMA DE MONITORIZACAO E ANALISE DE TESTE ER-
GOMETRICO
FABRICANTE : TEB TECNOLOGIA ELETRONICA BRASILEIRA
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : TEB TECNOLOGIA ELETRONICA BRASILEI-
RA LTDA - BRASIL
TEB APEX 1000
CLASSE : II 10265690023
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
TECHNICARE INSTRUMENTAL CIRURGICO LTDA 1.02105-5
Material Implantavel 25351.302660/2005-96
KIT DE IMPLANTES DE COLUNA SSCS
FABRICANTE : ULRICH GMBH & CO.KG. - ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : ULRICH GMBH & CO.KG. - ALEMANHA
CS 2700-6-30T a CS 2700-6-50T - Parafuso SSCS aberto, móvel, CS
2700-7-35T a CS 2700-7-55T - Parafuso SSCS aberto, móvel, CS
2701-6-30T a CS 2701-6-50T - Parafuso SSCS aberto, rígido, CS
2702-6-30T a CS 2702-6-50T - Parafuso SSCS fechado móvel, CS
2702-7-30T a CS 2702-7-50T - Parafuso SSCS fechado móvel, CS
2703-6-35T a CS 2703-6-50T - Parafuso SSCS fechado, rígido, CS
2704-6-30T a CS 2704-6-50T - Parafuso SSCS offset, aberto, móvel,
CS27005 - Parafuso SSCS de travamento, CS 2706-10T a 2706-30T
- Conector SSCS, CS 2708-30T a 2708-500T - Barra SSCS, CS
2709T - Conector SSCS, CS 2710-50T - Barra lisa SSCS, CS 2710-
80T - Barra lisa SSCS, CS 2710-120T - Barra lisa SSCS, CS 2710-
500T - Barra lisa SSCS, CS22711T - Conector SSCS, CS-2712T -
Barra Siphon SSCS, CS-2715T - Cap SSCS, CS-2720T - Clamp
establizador transversal SSCS, CS-2722T - Estabilizador transversal
"drop on" esquerdo SSCS, CS-2723T - Estabilizador transversal
"drop on" direito SSCS, CS-2730-10-11T - Gancho pedicular aberto
SSCS, CS-2730-10-5T - Gancho pedicular aberto SSCS, CS-2730-7-
11T - Gancho pedicular aberto SSCS, CS-2735-10-11T - Gancho
pedicular fechado SSCS, CS-2735-7-11T - Gancho pedicular fechado
SSCS, CS-2740-10-5T - Gancho lâmina aberto SSCS, CS-2740-10-
7T - Gancho lâmina aberto SSCS, CS-2745-10-5T - Gancho lâmina
fechado SSCS, CS-2745-10-7T - Gancho lâmina fechado SSCS, CS-
2750-5T - Gancho infra-lâmina fechado SSCS, CS-2751-5T - Gancho
infra-lâmina aberto SSCS
CLASSE : III 10210550056
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
TELLUS MEDICAL DISTRIBUIÇÃO, IMPORTAÇÃO E EXPOR-
TAÇÃO DE PRODUTOS PARA A SAÚDE LTDA - ME8.04317-8
Motor Pneumatico 25351.338081/2010-08
MOTORES PNEUMÁTICOS MULTDRIVE™ DESOUTTER
FABRICANTE : DE SOUTTER MEDICAL LTD. - REINO UNI-
DO
DISTRIBUIDOR : DE SOUTTER MEDICAL LTD. - REINO UNI-
DO
MPX 610 - 226464
MPX 610 AESC - 226484
MPX 610 ZIMMER- 226474
MPX-AO - 226494
PEÇA DE MÃO MPZ 450- 226414
PEÇA DE MÃO MPZ 451- 226424
CLASSE : II 80431780036
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
Instrumentos cirúrgicos 25351.052362/2010-59
LÂMINAS SHAVER E BROCAS COOLCUT PARA CIRURGIA
A RT R O S C Ó P I C A
FABRICANTE : ARTHREX INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ARTHREX INC. - ESTADOS UNIDOS
AR-8500COS, AR-8550COS, AR-8500COE, AR-8550COE, AR-
8500COT, AR-8550COT, AR-8400CRE, AR-8500CRE, AR-
8550CRE, AR-8400CSS, AR-8450CSS, AR-8500FOS, AR-8550FOS,
AR-8500FOE, AR-8550FOE, AR-8500FOT, AR-8550FOT, AR-
7300OBT, AR-8400OBE, AR-8500OBE, AR-8550OBT, AR-
7300RBE, AR-8400RBE, AR-8500RBE, AR-8550RBE, AR-
6400RBE, AR-6500RBE, AR-8500TBT, AR-8550TBT, AR-
8400HSO, AR-8500HSO, AR-8550HSO, AR-8500SW, AR-8500EC,
AR-8550DC, AR-8500DS, AR-8550DS, AR-8500BC, AR-8550BC,
AR-8500ST, AR-8550ST, AR-8500EX, AR-8550EX.
CLASSE : II 80431780039
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
TKL IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS MÉDICOS
E HOSPITALARES LTDA 8.02880-9
Lancetas 25351.658748/2010-14
HAEMOLANCE PLUS
FABRICANTE : HTL - STREFA SP X.O.O. - POLÔNIA
CLASSE : II 80288090024
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
TOSHIBA MEDICAL DO BRASIL LTDA. 1.02950-3
Equipamento Para Angiografia 25351.650793/2008-19
SISTEMA ANGIOGRÁFICO INTERVENCIONISTA
FABRICANTE : TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION
- JAPÃO
DISTRIBUIDOR : TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORA-
TION - JAPÃO
INFX-8000C
CLASSE : III 10295030084
80023 - Alteração/Inclusão de Partes e Acessórios de EQUIPAMEN-
TO
Aparelho Fixo para Raio-X 25351.122758/2010-42
SISTEMA DE RADIOGRAFIA DIGITAL RADREX-i
FABRICANTE : TOSHIBA MEDICAL MANUFACTURING CO.,
LTD - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORA-
TION - JAPÃO
MRAD-D50S
MRAD-D80S
CLASSE : III 10295030087
80018 - Alteração de Software do EQUIPAMENTO
TRADERM COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA EPP
8 . 0 2 8 11 - 1
Sistema de Laser Para Terapia 25351.317614/2010-26
EQUIPAMENTO PARA ESTÉTICA A LASER
FABRICANTE : SCITON INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SCITON INC. - ESTADOS UNIDOS
JOULE
CLASSE : III 80281110014
80037 - Desarquivamento de processo/petição de EQUIPAMENTOS
a pedido da Empresa

UNITEC IND E COM DE APARELHOS HOSPITALARES LTDA
1.04323-0
Manometro Para Pressao Arterial 25351.015645/01-42
APARELHO DE PRESSAO ARTERIAL ANEROIDE
FABRICANTE : UNITEC IND E COM DE APARELHOS HOS-
PITALARES LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : UNITEC IND E COM DE APARELHOS HOS-
PITALARES LTDA - BRASIL
ADOLESCENTE FECHO EM VELCRO - REF 002-A
ADULTO FECHO EM METAL - REF 001
ADULTO FECHO EM VELCRO -REF 002
INFANTIL FECHO EM VELCRO - REF 002-I
OBESO FECHO EM VELCRO - REF 002-O
RECÉM-NATO FECHO EM VELCRO - REF 002-R
CLASSE : I 10432300004
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
VARIAN MEDICAL SYSTEMS BRASIL LTDA 1.04054-1
Acelerador Linear 25351.412537/2005-82
SISTEMA DE RADIOTERAPIA VARIAN
FABRICANTE : VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : VARIAN MEDICAL SYSTEMS INC. - ESTA-
DOS UNIDOS
TRILOGY
CLASSE : III 10405410011
80041 - Revalidação Automática de Registro/Cadastro de EQUIPA-
MENTO (uso exclusivamente interno)
Revalidado a partir de 05/09/2011; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
145586/11-9 de 18/02/2011 (RDC n.º 250/2004).
VITASON`S CENTRO DE APOIO AUDITIVO LTDA 1.03727-0
Aparelho Auditivo 25351.317417/2010-94
APARELHO AUDITIVO RETRO AURICULAR ACOUSTICON
FABRICANTE : MICROSON SA - ESPANHA
DISTRIBUIDOR : GAES SA - ESPANHA
ACOUSTICON M 34 Digital AGC
ACOUSTICON M 34 Digital FRONT
ACOUSTICON M 34 Digital HighPower
ACOUSTICON M 34 Digital PP
ACOUSTICON M 34 Digital PP-AGC
ACOUSTICON M 34 Digital STD
ACOUSTICON M 4 BTE
ACOUSTICON M 4 BTE AT
ACOUSTICON M 6 BTE
ACOUSTICON M 6 BTE P
CLASSE : II 10372700046
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
Aparelho Auditivo 25351.317393/2010-18
APARELHO AUDITIVO INTRACANAL ACOUSTICON
FABRICANTE : MICROSON SA - ESPANHA
DISTRIBUIDOR : GAES SA - ESPANHA
ACOUSTICON M 34 Digital ITC; ACOUSTICON M 34 Digital
CIC;
ACOUSTICON M 4 CIC; ACOUSTICON M 4 ITC P;
ACOUSTICON M 6 CIC; ACOUSTICON M 6 CIC P; ACOUS-
TICON M 6 ITC P;
ACOUSTICON M 6 ITC P DIR;
CLASSE : II 10372700047
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
VNO ORTOPEDIA INDUSTRIA E COMERCIO IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA EPP 8.05464-1
Muletas 25351.424448/2010-40
MULETA EM ALUMÍNIO VNO
FABRICANTE : VNO ORTOPEDIA INDUSTRIA E COMERCIO
IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA EPP - BRASIL
AXILAR
CANADENSE
CLASSE : I 80546410002
817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de PRO-
DUTOS PARA SAÚDE a Pedido da Empresa
Mascaras 25351.424475/2010-18
MÁSCARA PARA RESSUSCITAÇÃO VNO
FABRICANTE : VNO ORTOPEDIA INDUSTRIA E COMERCIO
IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA EPP - BRASIL
CLASSE : I 80546410008
817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de PRO-
DUTOS PARA SAÚDE a Pedido da Empresa
Andador 25351.380533/2010-65
ANDADOR EM ALUMÍNIO - V.N.O.
FABRICANTE : VNO ORTOPEDIA INDUSTRIA E COMERCIO
IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : VNO ORTOPEDIA INDUSTRIA E COMERCIO
IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA EPP - BRASIL
CLASSE : I 80546419010
817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de PRO-
DUTOS PARA SAÚDE a Pedido da Empresa
PRANCHA PARA TRANSPORTE 25351.380538/2010-07
PRANCHA DE IMOBILIZAÇÃO EM FIBRA DE VIDRO
FABRICANTE : VNO ORTOPEDIA INDUSTRIA E COMERCIO
IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : VNO ORTOPEDIA INDUSTRIA E COMERCIO
IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA EPP - BRASIL
CLASSE : I 80546419011
817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de PRO-
DUTOS PARA SAÚDE a Pedido da Empresa
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
Monitor de Sinais Vitais 25351.237818/2006-21
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MONITOR DE PACIENTE MINDRAY
FABRICANTE : SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELE-
TRONICS CO, LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELE-
TRONICS CO, LTD - CHINA
MEC 1000
PM 7000
PM 8000 Express
PM 9000 Express
CLASSE : III 80102510255
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
80037 - Desarquivamento de processo/petição de EQUIPAMENTOS
a pedido da Empresa
Lentes Intra-Oculares 25351.540593/2007-78
LENTE INTRA-OCULAR SILTEC
FABRICANTE : LENSTEC (BARBADOS) INC. - BARBADOS
DISTRIBUIDOR : LENSTEC (BARBADOS) INC. - BARBADOS
CLASSE : III 80102510529
817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de PRO-
DUTOS PARA SAÚDE a Pedido da Empresa
Acelerador Linear 25351.712777/2008-27
ELEKTA COMPACT
FABRICANTE : ELEKTA BMEI (BEIJING) MEDICAL EQUIP-
MENT CO. LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : ELEKTA LIMITED - INGLATERRA (REINO
UNIDO)
DISTRIBUIDOR : ELEKTA BMEI (BEIJING) MEDICAL EQUIP-
MENT CO. LTD. - CHINA
CLASSE : III 80102510754
817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isenção) de PRO-
DUTOS PARA SAÚDE a Pedido da Empresa
WERFEN MEDICAL LTDA 8.00036-1
FIBRINOGÊNIO 25351.060252/2007-13
HEMOSIL FIBRINÓGENO - C XL
FABRICANTE : INSTRUMENTATION LABORATORY - ESTA-
DOS UNIDOS
10 x 5 ml
CLASSE : II 80003610160
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro

FABRICANTE : ACROUS EQUIPAMENTOS ODONTOLÓGICOS
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ACROUS EQUIPAMENTOS ODONTOLÓGI-
COS LTDA - BRASIL
LED 1
CLASSE : I
8030 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico NA-
CIONAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ALIVE HEART MATERIAL MÉDICO LTDA 8.04154-4
Placa Terra 25351.318663/2010-93
ELETRODO DE RETORNO REUTILIZÁVEL MEGA SOFT
FABRICANTE : MEGADYNE MEDICAL PRODUCTS INC - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MEGADYNE MEDICAL PRODUCTS INC - ES-
TADOS UNIDOS
0830 Eletrodo de Retorno Reutilizável MEGA Soft Adulto (117 cm x
51 cm x 1,25 cm de espessura)
0835 Eletrodo de Retorno Reutilizável MEGA Soft Adulto com Dois
Cabos (117 cm x 51 cm x 1,25 cm de espessura)
0840 Eletrodo de Retorno Reutilizável Mega Soft Pediátrico (66,3 cm
x 30,6 cm x 1,25cm de espessura)
CLASSE : II 80415440002
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
AUDIX APARELHOS AUDITIVOS LTDA 8.02202-7
Aparelho Auditivo 25351.752600/2009-11
APARELHO AUDITIVO RETROAURICULAR AUDIX DIGITAL
FABRICANTE : REXTON, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : REXTON, INC. - ESTADOS UNIDOS
ÔNIX PP
ÔNIX P
ÔNIX TR 1
RUBI
RUBI PI
RUBI TR1
CLASSE : II 80220270021
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BIOADVANCE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS OR-
TOPÉDICOS LTDA - ME 8.03018-9
Sistema posterior de coluna para fixação em lâmina, pedículo, apófise
ou maciço articular.25351.518629/2010-46
SISTEMA PARA FIXAÇÃO CERVICAL POR VIA ANTERIOR -
B I O A D VA N C E
FABRICANTE : BIOADVANCE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ORTOPÉDICOS LTDA - ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIOADVANCE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ORTOPÉDICOS LTDA - ME - BRASIL
CLASSE : III
8543 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA ME 8.06527-6
Camera Intra-Oral/Extra-Oral 25351.684663/2010-72
CAMERA INTRAORAL BIOTRON
FABRICANTE : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL
CLASSE : I 80652760001
80037 - Desarquivamento de processo/petição de EQUIPAMENTOS
a pedido da Empresa
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BL INDÚSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6
Keratometro 25351.025485/00-13
MICROCERATOMO HANSATOME CHIRON VISION
FABRICANTE : BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS
Microceratomo Hansatome
Microceratomo Hansatome Excellus
CLASSE : II 10196150056
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Keratometro 25351.080717/2006-71
MICROCERATOMO ZYOPTIX XP
FABRICANTE : BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS
101003006 - Microcerátomo Zyoptix XP 115V
101003007 - Microcerátomo Zyoptix XP 230V
CLASSE : III 80136060101

80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. 8.02030-
2
Enxerto Osseo 25351.336742/2010-11
STIMULAN KIT
FABRICANTE : BIOCOMPOSITES LIMITED - REINO UNIDO
CLASSE : IV
8085 - Arquivamento Temporário de processo
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BR IMPLANTES COMÉRCIO DE MATERIAIS CIRÚRGICOS LT-
DA 8.02611-0
Aparelho P/ Movimentacao/Transferencia de Paciente
25351.541467/2010-15
MOBILIZER 3
FABRICANTE : SA. VIR S.P.A - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : SA. VIR S.P.A - ITÁLIA
210000
CLASSE : I
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde IM-
P O RTA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CARIDIANBCT TECNOLOGIA MÉDICA LTDA. 8.05542-1
Kit p/Separacao e Coleta de Componentes Sanguineos
25351.321023/2010-58
DISPOSITIVO TRIMA ACCEL PARA COLETA DE HEMÁCIA
DUPLA 2RBC
FABRICANTE : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARIDIAN BCT IMPORT S.A. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : III
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CARLOS HENRIQUE PEREIRA FRANCA ME 8.03168-7
Aparelho Para Limpeza de Endoscopio 25351.343981/2006-21
ENDOCLEAR
FABRICANTE : CARLOS HENRIQUE PEREIRA FRANCA ME -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : CARLOS HENRIQUE PEREIRA FRANCA ME -
BRASIL

ALX 1011 / LX 1010
CLASSE : II 80316870001
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CAUMAQ INDÚSTRIA METALÚRGICA LTDA. 8.03779-8
Balanca Medico-Hospitalar 25351.143475/2010-52
BALANÇA LACTANTE ELTRÔNICA CAP. 16 KG.
BALANÇA LACTANTE ELTRÔNICA CAP. 16 KG.
CLASSE : I
8054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pequeno
Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
C.K. IND. E COM. DE AP. ELETRO MEDICINAIS LTDA.
1.02827-1
Manta Termica 25351.757854/2008-68
TERMO CK
FABRICANTE : C.K. IND. E COM. DE AP. ELETRO MEDICI-
NAIS LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : C.K. IND. E COM. DE AP. ELETRO MEDI-
CINAIS LTDA. - BRASIL
CLASSE : II
8054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pequeno
Porte
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
CLINICAL THINKS - COM E EXP DE EQUIP CIRURG LTDA
1.03090-9
Adaptadores 25351.773143/2010-81
ADAPTADOR FRONTAL PARA MÁQUINAS INJETORAS DE
CONTRASTE COEUR
FABRICANTE : COEUR INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COEUR INC - ESTADOS UNIDOS
ADAPTADOR FRONTAL PARA MÁQUINAS INJETORAS DE
CONTRASTE COEUR C859-0003; ADAPTADOR FRONTAL PA-
RA MÁQUINAS INJETORAS DE CONTRASTE COEUR C859-
0006; ADAPTADOR FRONTAL PARA MÁQUINAS INJETORAS
DE CONTRASTE COEUR C859-9003; ADAPTADOR FRONTAL
PARA MÁQUINAS INJETORAS DE CONTRASTE COEUR C859-
9903.

RESOLUÇÃO-RE Nº 4.282, DE 23 DE SETEMBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269,
de 1º de junho de 2011, no inciso X do art. 13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no
inciso VIII do art. 16, 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 1.417 publicada no DOU de 21 de setembro
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° Indeferir Registro, Cadastro, Cadastramento, Reti-
ficação, Revalidação, Alteração, Inclusão, Desarquivamento e Ar-
quivamento Temporário 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.

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ACCUMED PRODUTOS MÉDICO HOSPITALARES LTDA
8.02753-1
Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo 25351.269585/2007-14
MONITOR DIGITAL DE PRESSAO ARTERIAL G-TECH
FABRICANTE : ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. - TAIWAN
DISTRIBUIDOR : ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. -
TA I WA N
RM200
CLASSE : II 80275310012
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo 25351.316090/2009-22
APARELHO DIGITAL DE MEDIÇÃO DA PRESSÃO ARTERIAL
PREMIUM MODELO RS 380
FABRICANTE : ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. - TAIWAN
DISTRIBUIDOR : ROSSMAX INTERNATIONAL LTD. -
TA I WA N
CLASSE : II 80275310023
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
ACROUS EQUIPAMENTOS ODONTOLÓGICOS LTDA 8.05116-0
Foco Cirurgico Odontologico 25351.617862/2010-24
FOCO LUNINADOR ACROUS


	16_1.pdf
	16_2.pdf
	17.pdf
	18.pdf
	19.pdf
	20.pdf
	21.pdf
	22.pdf
	23.pdf
	24.pdf
	25.pdf
	26.pdf
	27.pdf
	28.pdf
	29.pdf
	30.pdf
	31.pdf
	32.pdf
	33.pdf
	33_1.pdf



