ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
ACIDO URICO 25000.037944/98-96

URIC ACID /ACIDO URICO

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS

R1: 10 frascos de 84 mL cada>

R1: 5 frascos de 50 mL cada>

CLASSE : | 10055310819

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

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

FERRO 25000.004690/99-65

Iron/Ferro

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS

R1: 10 x 84,0 mL; R2: 10 x 13,0 mL>

R1: 4 x 50,0 mL; R2: 4 x 9,0 mL>

R1: 4 x 84,0 mL; R2: 4 x 13,0 mL>

CLASSE : | 10055310841

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

UREIA 25000.004696/99-41

UREA NITROGEN / UREIA NITROGENADA

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS

R1: 10 Frascos de 43mL cada e R2: 10 Frascos de 57mL cada>
R1: 5 Frascos de 10mL cada e R2: 5 Frascos de 12mL cada>
CLASSE : | 10055310881

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercia do Registro/Ca
dastro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro
HEMOGLOBINA GLICOSILADA 25351.090442/2004-12
HEMOGLOBIN A1C CALIBRATORS HEMOGLOBINA A1C CA-
LIBRADORES

FABRICANTE : FISHER DIAGNOSTICS - ESTADOS UNIDOS
6 frascos - Calibrador 1: 1 x 8 mL; Cdibradores 2 a 6: 1 x 2 mL
(cada)>

CLASSE : |1 80146501176

8011 - ALTERACAO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMILIA de Produtos para Diagnostico de uso in vitro
HEMOGLOBINA GLICOSILADA 25351.090448/2004-90
HEMOGLOBIN A1C REAGENT - HEMAGLOBINA A1C REA-
GENTES

FABRICANTE : FISHER DIAGNOSTICS - ESTADOS UNIDOS
Kit para 300 testes - Desnaturante de Hemoglobina: 1 x 120 ml; R1:
4 x 19,2 ml; R1b:2 x 19,7; R2: 2 x 19,7 ml.>

CLASSE : I 80146501177

8011 - ALTERAGCAO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMILIA de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro
BILIRRUBINA 25351.075632/2005-91

TOTAL BILIRUBIN / BILIRRUBINA TOTAL

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS

Reagente 1 (R1): 10 Frascos de 53 mL cada; Reagente 2 (R2): 10
Frascos de 17 mL cada.>

Reagente 1 (R1): 8 Frascos de 93 mL cada; Reagente 2 (R2): 8
Frascos de 28 mL cada.>

CLASSE : Il 80146501245

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

BILIRRUBINA 25351.075807/2005-60

DIRECT BILIRUBIN / BILIRRUBINA DIRETA

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS

Reagente 1 (R1): 10 Frascos de 39,0 mL cada; Reagente 2 (R2): 10
Frascos de 13,0 mL cada.>



CLASSE : |l 80146501246

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

MIOGLOBINA 25351.197484/2005-64

ARCHITECT STAT Myoglobin Controls - ARCHITECT STAT Mio-
globina Controles

FABRICANTE : ABBOTT. LABORATORIES - ESTADOS UNI-

DOS
6 frascos X 3 mL>
CLASSE : Il 80146501289

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

HEMOGLOBINA GLICOSILADA 25351.391274/2009-48
Hemoglobin Alc Control / Hemoglobina Alc Controle
FABRICANTE : FISHER DIAGNOSTICS - ESTADOS UNIDOS
Controle 1: 1 frasco de 0,25 mL; Controle 2: 1 frasco de 0,25 mL;
Fluido de reconstituicdo: 1 frasco de 2,0 mL>

CLASSE : 1l 80146501631

8011 - ALTERACAO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMILIA de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0

Eletrodo Descartavel 25351.029397/2006-66

PRORE - ELETRODO DE RETORNO UNIVERSAL
FABRICANTE : TYCO HEALTHCARE DEUTSCHLAND GMBH -
ALEMANHA
DISTRIBUIDOR :
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA. DE CV -
MEXICO

DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE DEUTSCHLAND GMBH
- ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI

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

MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA

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

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA

CLASSE : | 10349000263

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

BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO E IMPORTA-
CAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO LTDA1.00331-2
ANTICORPOS/SISTEMAS PARA CONTAGEM DIFERENCIAL
DE CELULAS 25000.010805/96-17

COULTER CLONE T4-RD1/T8-FITC

FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC - ESTADOS UNI-
DOS

Frasco com 0,5 ml (50 testes)

CLASSE : 11l 10003310030

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

ANTICORPOS/SISTEMAS PARA CONTAGEM DIFERENCIAL
DE CELULAS 25000.010803/96-91

COULTER CLONE CD3-FITC/B4-RD1

FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC - ESTADOS UNI-
DOS

Frasco com 0,5 ml (50 testes)

CLASSE : 111 10003310031

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

ANTICORPOS/SISTEMAS PARA CONTAGEM DIFERENCIAL
DE CELULAS 25000.010807/96-42

COULTER CLONE CD3-FITC/T8-RD1

FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC - ESTADOS UNI-
DOS

Frasco de 0,5 ml (50 testes)

CLASSE : 111 10003310038

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

FERRO 25351.007428/01-89

IRON (FE)

FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC - ESTADOS UNI-
DOS

Embalagem com 2 cartuchos de reagente com 200 testes cada
CLASSE : | 10003310351

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

BIOMERIEUX BRASIL S/A 1.01581-2

CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRACOES - CLASSE 11125000.016120/95-21

CHLAMYDIA DIRECT IF - CONTROLE

FABRICANTE : BIOMERIEUX SA - FRANCA

Kit contendo 10 l&minas

CLASSE : 1l 10158120087

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

IMUNOGLOBULINA E 25000.018821/95-86

VIDAS TOTAL IgE (IGE)

FABRICANTE : BIOMERIEUX S A - FRANCA

Kit com 60 testes>

CLASSE : 1l 10158120133

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

GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (HCG) TOTAL
25000.018819/95-34

VIDAS HCG (HCG)

FABRICANTE : BIOMERIEUX SA. - FRANCA

Kit para 60 testes.>

CLASSE : Il 10158120145

8009 - ALTERACAO da Apresentagdo Comercial do Registro/Ca
dastro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro
TRIIODOTIRONINA (T3) 25000.018817/95-17

VIDAS T3 (T3)

FABRICANTE : BIOMERIEUX SA. - FRANGA

60 testes>

CLASSE : 1l 10158120148

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

TOXOPLASMA GONDII 25000.036281/98-65

VIDAS TOXO IgG AVIDITY (VIDAS TOXO IgG AVIDEZ)
FABRICANTE : BIOMERIEUX S A - FRANCA

Kit para 30 testes>

CLASSE : 111 10158120343

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagn6stico de uso in vitro
CITOMEGALOVIRUS 25351.030198/00-71

VIDAS CMV 1gG AVIDEZ

FABRICANTE : BIOMERIEUX SA. - FRANCA

Kit para 30 testes>

CLASSE : Il 10158120403

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

FATOR REUMATOIDE 25351.434893/2005-57

WAALER ROSE SLIDE TEST

FABRICANTE : BIOMERIEUX SA. - FRANCA

40 determinagdes

CLASSE : 1l 10158120565

8014 - REVALIDA(;AO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro

BIOMETRIX DIAGNOSTICA LTDA 8.02984-9 3
PRODUTOS PARA HISTOCOMPATIBILIDADE - HLA SOROLO-
GICO CLASSE | : ANTICORPOS ANTI-HLA CLASSE | EM TU-
BOS OU DISTRIBUIDOS EM PLACAS, CONTROLES, COMPLE-
MENTO DE COELHO CLASSE |, BEADS PARA CLASSE
125351.413605/2006-10

FAMILIA HLA Soroldgico de Classe | -BIOMETRIX
FABRICANTE : ONE LAMBDA INC. - ESTADOS UNIDOS
Familia HLA Sorolégico de Classe | - BIOMETRIX> COMPLE-
MENTO DE COELHO PARA HLA CLASSE | CABCS50 : 1 frasco
com 50 ml; COMPLEMENTO DE COELHO PARA HLA CLASSE
| CABC5 : 1 frasco com 5 ml; COMPLEMENTO DE COELHO
PARA HLA CLASSE | LIOFILIZADO CABCID : 1 frasco com 1
ml; PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO COM ALOSORO CLASSE
I HLA - B2 B27 27- 03 :10 placas; PLACA DE TIPAGEM DE
TECIDO COM ALOSORO CLASSE | HLA -T1 72 :10 placas;
PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO COM ALOSORO CLASSE |
HLA -T2 72 :10 placas; PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO COM
ALOSORO CLASSE | HLA - B27 27- 01 :10 placas, PLACA DE
TIPAGEM DE TECIDO COM ALOSORO CLASSE | LIOFILIZA-
DO HLA - AB AB 72D:10 placas; PLACA DE TIPAGEM DE
TECIDO COM ALOSORO CLASSE | LIOFILIZADO HLA - B27
27- 06 D:10 placas; PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO LOCUS A
SUPLEMENTAR CLASSE | HLA - AS 72:10 placas; PLACA DE
TIPAGEM DE TECIDO LOCUS B 7/40 SUPLEMENTAR CLASSE
| HLA - BS 740-72:10 placas; PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO
LOCUS B SUPLEMENTAR CLASSE | HLA - BS 72:10 placas;
PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO LOCUS C SUPLEMENTAR
CLASSE | HLA - C 722:10 placas; PLACA DE TIPAGEM DE
TECIDO MONOCLONAL CLASSE | ESPECIAL HLA
SMT1A72:10 placas;, PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO MONO-
CLONAL CLASSE | ESPECIAL HLA SMBL 72:10 placas, PLACA
DE TIPAGEM DE TECIDO MONOCLONAL CLASSE | ESPE-
CIAL HLA -SMT 144 A e SMT 144 B:10 conjuntos de placas cada
um com um par de placas, PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO
MONOCLONAL CLASSE | ESPECIAL HLA - SMT 372:10 placas,
PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO MONOCLONAL CLASSE |
ESPECIAL HLA - SMT 72R:10 placas;, PLACA DE TIPAGEM DE
TECIDO MONOCLONAL CLASSE | ESPECIAL HLA - SMT
96:10 placas, PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO MONOCLONAL
CLASSE | HLA LM 272:10 placas; PLACA DE TIPAGEM DE
TECIDO MONOCLONAL CLASSE | HLA RAPIDA FTA B 72:10
placas; PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO MONOCLONAL
CLASSE | HLA TM 144 A e TM 144 B 10 conjuntos com 1 par de
placas cada; PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO MONOCLONAL
CLASSE | HLA- LM 144 A e LM 144 B: 10 conjuntos com 1 par de
placas cada; PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO MONOCLONAL
CLASSE | HLA- LM 172: 10 placas, PLACA DE TIPAGEM DE
TECIDO MONOCLONAL CLASSE | HLA- LM 96: 10 placas,
PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO MONOCLONAL CLASSE |
HLA- LMB 2701: 10 placas, PLACA DE TIPAGEM DE TECIDO
MONOCLONAL CLASSE | HLA- LMB 2703: 10 placas, REA-
GENTE CONTROLE ANTI-GRANULOCITO IgM AGSMD; 1 fras-
co para 1 ml; REAGENTE CONTROLE ANTI-GRANULOCITOS
IgM AGSM: 1 frasco para 1 ml; REAGENTE CONTROLE ANTI-
LINFOCITO I1gG ALSG: 1 frasco para 1 ml; REAGENTE CON-
TROLE ANTI-LINFOCITO IgM ALSM: 1 frasco para 1 ml; REA-
GENTE CONTROLE ANTI-LINFOCITO T IgG ATSG: 1 frasco
para 1 ml; REAGENTE CONTROLE ANTI-LINFOCITO T IgM
ATSM: 1 frasco para 1 ml; REAGENTE CONTROLE ANTI-LIN-



FOCITO T IgM ATSMD: 1 frasco para 1 ml; REAGENTE CON-
TROLE ANTI-MONOCITOS IgM AMSM: 1 frasco paral ml; REA-
GENTE CONTROLE ANTI-MONOCITOS IgM AMSMD: 1 frasco
paral ml; REAGENTE CONTROLE ANTI-T IgM ATSMX: 1 frasco
para 1 ml; REAGENTE CONTROLE NEGATIVO NS: 1 frasco para
1 ml; REAGENTE DE ISOLAMENTO (SEPARACAO) FB1-100: 1
frasco para 10 ml; REAGENTE DE ISOLAMENTO (SEPARACAO)
FB1-40: 1 frasco para 4 ml; REAGENTE DE ISOLAMENTO (SE-
PARACAO) FB1-DEV: 1 frasco para 22 ml; SORO KAPPA DE
CABRA ANTI-HUMANO AHGL: 1 frasco de 1 ml; SORO KAPPA
DE CABRA ANTI-HUMANO AHGS50: 1 frasco de 50 ml;
CLASSE : 11l 80298490007

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

BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA 8.00206-9
PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO (MUL-
TIPLEX) - CLASSE 1125351.167673/2005-11

FAMILIA DE ANTISOROS MONOVALENTES E POLIVALENTES
PARA SOROTIPAGEM- BIO-RAD

FABRICANTE : BIO-RAD LABORATORIES INC - FRANCA
Antiserum Escherichia coli nonavalent> 1x3 ml; Antiserum Esche-
richia coli trivalent I> 1x3 ml; Antiserum Escherichia coli trivalent
11> 1x3 ml; Antiserum Escherichia coli trivalent 111> 1x3 ml; An-
tiserum Escherichia coli trivalent V> 1x3 ml; Antiserum Escherichia
coli monovalent 0124> 1x3 ml; Antiserum Escherichia coli mo-
novalent 026> 1x3 ml; Antiserum Escherichia coli monovalent O55>
1x3 ml; Antiserum Escherichia coli monovalent 086> 1x3 ml; An-
tiserum Escherichia coli monovalent O111> 1x3 ml; Antiserum Es-
cherichia coli monovalent O119> 1x3 ml; Antiserum Escherichia coli
monovaent 0125> 1x3 ml; Antiserum Escherichia coli monovalent
0126> 1x3 ml; Antiserum Escherichia coli monovalent O127> 1x3
ml; Antiserum Escherichia coli monovalent 0128> 1x3 ml; Anti-
serum Escherichia coli monovalent O114> 1x3 ml; Antiserum Es-
cherichia coli monovalent O142> 1x3 ml; Antiserum Pseudomonas
aeruginosa polyvalent PMA> 1x3 ml; Antiserum Pseudomonas ae-
ruginosa polyvalent PMC> 1x3 ml; Antiserum Pseudomonas aeru-
ginosa polyvalent PME> 1x3 ml; Antiserum Pseudomonas agruginosa
polyvalent PMF> 1x3 ml; Antiserum Pseudomonas aeruginosa mo-
novalent P1> 1x3 ml; Antiserum Pseudomonas aeruginosa mono-
valent P2> 1x3 ml; Antiserum Pseudomonas aeruginosa monovalent
P3> 1x3 ml; Antiserum Pseudomonas aeruginosa monovalent P4>
1x3 ml; Antiserum Pseudomonas aeruginosa monovalent P5> 1x3 ml;
Antiserum Pseudomonas aeruginosa monovaent P6> 1x3 ml; An-
tiserum Pseudomonas aeruginosa monovalent P7> 1x3 ml; Antiserum
Pseudomonas aeruginosa monovaent P8> 1x3 ml; Antiserum Pseu-
domonas aeruginosa monovalent P9> 1x3 ml; Antiserum Pseudo-
monas aeruginosa monovalent P10> 1x3 ml; Antiserum Pseudomonas
aeruginosa monovalent P11> 1x3 ml; Antiserum Pseudomonas ae-
ruginosa monovalent P12> 1x3 ml; Antiserum Pseudomonas aeru-
ginosa monovalent P13> 1x3 ml; Antiserum Pseudomonas aeruginosa
monovaent P14> 1x3 ml; Antiserum Pseudomonas aeruginosa mo-
novaent P15> 1x3 ml; Antiserum Pseudomonas aeruginosa mono-
vaent P16> 1x3 ml; Antiserum Salmonella polyvalent OMA> 1x3
ml; Antiserum Salmonella polyvalent OMB> 1x3 ml; Antiserum Sal-
monella polyvalent OMC> 1x3 ml; Antiserum Salmonella polyvalent
OMD> 1x3 ml; Antiserum Salmonella polyvalent OME> 1x3 ml;
Antiserum Salmonella polyvalent OMF> 1x3 ml; Antiserum Salmo-
nella polyvalent OMG> 1x3 ml; Antiserum Salmonella monovalent
0:1,2> 1x3 ml; Antiserum Salmonella monovalent O:4,5> 1x3 ml;
Antiserum Salmonella monovaent O:6,7,8> 1x3 ml; Antiserum Sal-
monella monovalent O:7> 1x3 ml; Antiserum Salmonella monovalent
0:8> 1x3 ml; Antiserum Salmonella monovaent O:9> 1x3 ml; An-
tiserum Salmonella monovalent 0:3,10,15> 1x3 ml; Antiserum Sal-
monella monovalent O:15> 1x3 ml; Antiserum Salmonella mono-
vaent 0:1,3,19> 1x3 ml; Antiserum Salmonella monovalent O:11>
1x3 ml; Antiserum Salmonella monovalent 0:13,22,23> 1x3 ml; An-
tiserum Salmonella monovalent 0:16,14,24> 1x3 ml; Antiserum Sal-
monella monovaent Vi> 1x3 ml; Antiserum Salmonella polyvalent
HMA> 1x3 ml; Antiserum Salmonella polyvalent HMB> 1x3 ml;
Antiserum Salmonella polyvalent HMC> 1x3 ml; Antiserum Sal-
monella polyvalent HMD> 1x3 ml; Antiserum Salmonella polyvalent
HMII1> 1x3 ml; Antiserum Salmonella polyvaent H1> 1x3 ml; An-
tiserum Salmonella polyvalent HL> 1x3 ml; Antiserum Salmonella
polyvalent HE> 1x3 ml; Antiserum Salmonella polyvalent HZ4> 1x3
ml; Antiserum Salmonella polyvalent HG> 1x3 ml; Antiserum Sal-
monella monovalent H:a> 1x3 ml; Antiserum Salmonella monovalent
H:b> 1x3 ml; Antiserum Salmonella monovalent H:c> 1x3 ml; An-
tiserum Salmonella monovalent H:d> 1x3 ml; Antiserum Salmonella
monovaent H:gm> 1x3 ml; Antissrum Salmonella monovalent
H:g,p> 1x3 ml; Antiserum Salmonella monovaent H:h> 1x3 ml;
Antiserum Salmonella monovalent H:i> 1x3 ml; Antiserum Salmo-
nella monovalent H:k> 1x3 ml; Antiserum Salmonella monovalent
H:m> 1x3 ml; Antiserum Salmonella monovaent H:p> 1x3 ml; An-
tiserum Salmonella monovalent H:r> 1x3 ml; Antiserum Salmonella
monovaent H:v> 1x3 ml; Antiserum Salmonella monovalent H:w>
1x3 ml; Antiserum Salmonella monovalent H:x> 1x3 ml; Antiserum
Salmonella monovalent H:y> 1x3 ml; Antiserum Salmonella mo-
novalent H:z> 1x3 ml; Antiserum Salmonella monovalent H:z10>
1x3 ml; Antiserum Salmonella monovalent H:z15> 1x3 ml; Anti-
serum Salmonella monovalent H:2> 1x3 ml; Antiserum Salmonella
monovaent H:5> 1x3 ml; Antiserum Salmonella monovalent H:6>
1x3 ml; Antiserum Salmonella monovalent H:7> 1x3 ml; Antiserum
Salmonella SG1> 1x3 ml; Antiserum Salmonella SG2> 1x3 ml; An-
tiserum Salmonella SG3> 1x3 ml; Antiserum Salmonella SG4> 1x3
ml; Antiserum Salmonella SG5> 1x3 ml; Antiserum Salmonella
SG6> 1x3 ml; Antiserum Salmonella Omni-O (A-60)> 1x3 ml; Kit
Antiserum Salmonella polivaent (T,A,B,C,Vi)> 1x3 ml de cada; An-
tiserum Shigella flexneri polyvalent> 1x2 ml; Antiserum Shigella
sonnel polyvalent> 1x2 ml; Antiserum Shigella dysinteriae mono-

vaent> 1x2 ml; Antiserum Shigella dysinteriae polyvalent A1+A2>
1x2 ml; Antiserum Shigella boydii polyvalent C1+C2+C3> 1x2 ml;

Antiserum Vibrio cholerae O1> 1x2 ml;

CLASSE : |l 80020690158 .

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

BL INDUSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6

Instrumentos cirdrgicos 25351.013086/2003-32

Instrumentos para microcirurgia oftalmoldgica sem inserto cerami-
co/ndo articulados/perfuro cortantes

FABRICANTE : BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS
E0100 E, E0102 A, E0102 L, E0103 E, E0104 A 2.5, E0104 A 3.0,
E0104 A 3.2, E0104 ACC 2.5, E0104 ACC 2.5-2.9, E0104 ACC2.65,
E0104 ACC 2.65-2.9, E0104 ACC 2.65-3.2, E0104 ACC 2.8, E0104

ACC 2.8-3.1, E0104 ACC 3.0, E0104 ACC 3.0-3.3, E0104 ACC 3.2,
E0104 ACC 3.2-3.5, E0105 M, E0108, E0108 LS, E0111, E0112,
EO0115 CC 3.0, E0117, E0130 2.5, E0130 2.65, E0130 2.65-3.2,
E0130 2.65-3.5, E0130 2.8, E0130 2.8-3.2, E0130 2.8-3.5, E0130 3.0,
E0130 3.2, E0170 2.65, E0170 2.8, E0170 3.0, E9046 AA, E9048,
E9056 TA, E9059 AA, E0092, E0093, E0140, E0141 2B, E0145,
E0146, E0148, E0161, E0334, E0340, E0380, E0390, E0396, E0398,
E0452, E0468, E0470, E2990, E3001, E3011, E3014, E7250, E3220,
E9081, E9082, E9086, E9087, E3113, E3114, E0474, E0481, E0484,
E0485, E0485.25, E0485C, E0486M, E0487M, E0488, E0489,
E0492, E0493, E0494, E0503, E0504, E0506, E0520, E0530, E0559,
E0569 MNI, E0570 N, E0573, E0576 M, E0578 L, E0578 R, E0584,
E0585, E0606, EO606A, E0608, E0609, E0610, E0611, E0612,
E0613, E0616, E0617, E0619, E0620 L, E0620 R, E0622, E0624,
E0625, E0626, E0627, E0629, E0630, EQ700, E0704, EQ706, E0707,
EQ708, EO709, E0712, EO712 Il, EQ713, EO0714, EQ717, EQ724,
EQ0730, E0731, E1090, E1091, E2029, E3046, E4409, E4933, E4936,
E4937, E4937 M, E4938, E4939, E9029, E9035, E9071, E9080,
E9085, ET0620, ET0621, ET0622, ET0623, ET1105, E0590, E3122,
E5006, E3112, E4198, E4199, E4220 15, E4220 S, E4221, E4222,
E4223, E4223 J, E4250 B, E4251, E4251 B, E4251 C, E4251 CB,
E4255, E4336, E4340, EE4346, E4360, E4361, E4362, E4366,
E4370, E5651, E5654, E4180 a E4185, E4200 a E4205, E4210 a
E4214, E4220, E4268, DP8200, DP8215, DP8230, DP8230A,
DP8245, DP8300, DP8315, DP8330, DP8330A, DP8345, DP8345A,
DP8415, DP8430, DP8130, DP8145, E0508, E0508 ED, E0509 23,
E0509 23ED, E0509 30, EO511 ED, E0513, E0522, EO558 PS, E4969
CS, E4969 R, E0590, E3122, E5006, E3113, E3114, E3112

EQ747; DP8530; DP8630; E9095; E0622; E0118; E0119; E0130 1.8;
E0130 2.2

MV S1093 20ga; MV S1093 19ga; MV S1094 20ga; MV S1094 199a;
MV S1095 20ga; MV S1095 19ga; MV S1096 20ga; MV S1096 190a;
MV S1097 20ga; MV S1097 19ga; MV S1098 20ga; MV S1098 190a;
MV S1099 20ga; MV S1099 19ga; MV S2000 20ga; MV S2000 19ga.
CLASSE : | 80136060087

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

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5

Cateteres 25351.004501/2006-18

FLEXTOME CUTTING BALLOON PERIFERICO

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC IRELAND LIMITED - IR-
LANDA

FABRICANTE : INTERVENTIONAL TECHNOLOGIES EUROPE
LIMITED - IRLANDA

DISTRIBUIDOR : INTERVENTIONAL TECHNOLOGIES EURO-
PE LIMITED - IRLANDA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC IRELAND LIMITED -
IRLANDA

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

BPM: 2015140F; 2515140F; 3015140F; 3515140F; 4015140F
CLASSE : Il 10341350478

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

CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.00829-1

Kit Instrumental 25351.683194/2008-81

INSTRUEMENTAL PARA SISTEMA LCP E DCP

FABRICANTE : CHAGZHOU KANGHUI MEDICAL INNOVA-
TION CO., LTD. - CHINA

DISTRIBUIDOR : CHAGZHOU KANGHUI MEDICAL INNOVA-
TION CO., LTD. - CHINA

276100; 276110; 276120; 276130; 276140; 276150; 276160; 276170;
276180; 276190; 276200; 276210; 276220; 276230; 276240; 226151,
276250; 276260; 276270; 276280; 276290; 281100; 281110; 281120;
281130; 281140; 281150; 226210; 226220; 226230; 226240.
CLASSE : | 80082910029

8042 - Alteragdo da Apresentacdo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO

DIASORIN LTDA 1.03398-4

VIRUS DE RUBEOLA 25351.172992/2002-97

LIAISON RUBELLA 1gG i

FABRICANTE : DIASORIN SPA. - ITALIA

100 TESTES - Particulas magneticas 1x2,3ml - Calibrador 1
1x2,4ml,- Calibrador 2 1x2,4ml - Diluente da amostra 1x28ml -
Conjugado 1x28mi>

CLASSE : 111 10339840148

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

EXOPRO INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPOR-
TAGAO S/A 8.02503-7

Componentes de Implante Odontologico 25351.391691/2008-56
CILINDRO COCRMO i |

FABRICANTE : EXOPRO INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTA-
CAO E EXPORTACAO S/A - BRASIL

Cilindro - CoCrMo - Multi Flex - 3.30 X 3.5; Cilindro - CoCrMo -
Multi Flex - 4.10 X 3.5; Cilindro - CoCrMo - Multi Flex - 4.30 X
3.5; Cilindro - CoCrMo - Multi Flex - 4.50 X 3.5; Cilindro - CoCrMo
- Multi Flex - 5.10 X 3.5; Cilindro - CoCrMo - Multi Flex - 5.50 X
3.5; Cilindro - CoCrMo - Multi Flex - FZ X 3.5; Cilindro - CoCrMo
- Multi Flex - IA X 3.5; Cilindro - CoCrMo - Multi Flex - EO X
35

Cilindro - CoCrMo - Standard - 3.30; Cilindro - CoCrMo - Standard
- 4.10; Cilindro - CoCrMo - Standard - 4.30; Cilindro - CoCrMo -
Standard - 4.50; Cilindro - CoCrMo - Standard - 5.10; Cilindro -
CoCrMo - Standard - 5.50; Cilindro - CoCrMo - Standard - FZ;
Cilindro - CoCrMo - Standard - IA; Cilindro - CoCrMo - Standard -

EO;
Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - Ar - CM - 3.30 X 5.0; Cilindro
Sobre Implante - CoCrMo - Ar - CM - 4.10 X 5.0; Cilindro Sobre
Implante - CoCrMo - Ar - CM - 4.30 X 5.0; Cilindro Sobre Implante
- CoCrMo - Ar - CM - 450 X 5.0; Cilindro Sobre Implante -
CoCrMo - Ar - CM - 5.10 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo
- Ar - CM - 550 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - Ar -
CM - FZ X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - Ar - CM - |A
X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - Ar - CM - EO X 5.0;
Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - Ar - HE - 3.30 X 5.0; Cilindro
Sobre Implante - CoCrMo - Ar - HE - 4.10 X 5.0; Cilindro Sobre
Implante - CoCrMo - Ar - HE - 4.30 X 5.0; Cilindro Sobre Implante
- CoCrMo - Ar - HE - 4.50 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo
- Ar - HE - 5.10 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - Ar - HE
- 550 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - Ar - HE - FZ X
5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - Ar - HE - IA X 5.0;
Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - Ar - HE - EO X 5.0;
Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - Ar - HI - 550 X 5.0; Cilindro
Sobre Implante - CoCrMo - Ar - HI - 3.30 X 5.0; Cilindro Sobre
Implante - CoCrMo - Ar - HI - 410 X 5.0; Cilindro Sobre Implante
- CoCrMo - Ar - HI - 4.30 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo
- Ar - HI - 450 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - Ar - HI
- 5.10 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - Ar - HI - |A X 5.0;
Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - Ar - HI - EO X 5.0; Cilindro
Sobre Implante - CoCrMo - Ar - HI - FZ X 5.0;
Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - R - CM - 3.30 X 5.0; Cilindro
Sobre Implante - CoCrMo - R - CM - 4.10 X 5.0; Cilindro Sobre
Implante - CoCrMo - R - CM - 4.30 X 5.0; Cilindro Sobre Implante
- CoCrMo - R - CM - 4.50 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo
-R-CM - 5.10 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - R - CM
- 5,50 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - R - CM - FZ X
5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - R - CM - IA X 50;
Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - R - CM - EO X 5.0;
Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - R - HE - 3.30 X 5.0; Cilindro
Sobre Implante - CoCrMo - R - HE - 4.10 X 5.0; Cilindro Sobre
Implante - CoCrMo - R - HE - 4.30 X 5.0; Cilindro Sobre Implante
- CoCrMo - R - HE - 4.50 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo
- R - HE - 5.10 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - R - HE
- 5,50 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - R - HE - FZ X 5.0;
Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - R - HE - IA X 5.0; Cilindro
Sobre Implante - CoCrMo - R - HE - EO X 5.0;
Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - R - HI - 550 X 5.0; Cilindro
Sobre Implante - CoCrMo - R - HI - 3.30 X 5.0; Cilindro Sobre
Implante - CoCrMo - R - HI - 4.10 X 5.0; Cilindro Sobre Implante -
CoCrMo - R - HI - 430 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo
- R - HI - 450 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - R - HI -
5.10 X 5.0; Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - R - HI - IA X 5.0;
Cilindro Sobre Implante - CoCrMo - R - HI - EO X 5.0; Cilindro
Sobre Implante - CoCrMo - R - HI - FZ X 5.0;
CLASSE : 111 80250370005
8042 - Alteragdo da Apresentacdo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO
G.M. DOS REIS JUNIOR LTDA 1.02477-0
Implante Para Ligamento 25351.202783/2005-28
IMPLANTE PARA RECONSTRUCAO LIGAMENTAR DO JOE-
LHO E TORNOZELO i
FABRICANTE : G.M. DOS REIS JUNIOR LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : G.M. DOS REIS JUNIOR LTDA - BRASIL
Arruela denteada 107-20-D, 107-17-D, 107-15-D, 107-13-DG, 107-
13-DP, 107-08-D;
Arruelalisa 107-20-L, 107-17-L, 107-15-L, 107-13-L, 107-10-L, 107-
07-L, 107-65-L, 107-45-L, 107-35-L;
Parafuso de interferéncia 103-47-15, 103-47-20, 103-47-25, 103-47-
30, 103-47-35, 103-47-40, 103-47-45, 103-47-50, 103-50-15, 103-50-
20, 103-50-25, 103-50-30, 103-50-35, 103-50-40, 103-50-45, 103-50-
50, 103-55-15, 103-55-20, 103-55-25, 103-55-30, 103-55-35, 103-55-
40, 103-55-45, 103-55-50, 103-70-15, 103-70-20, 103-70-25, 103-70-
30, 103-70-35, 103-70-40, 103-70-45, 103-70-50, 103-80-15, 103-80-
20, 103-80-25, 103-80-30, 103-80-35, 103-80-40, 103-80-45, 103-80-
50, 103-90-15, 103-90-20, 103-90-25, 103-90-30, 103-90-35, 103-90-
40, 103-90-45, 103-90-50;
Parafuso de interferéncia 103-70-20-M, 103-70-25-M, 103-70-30-M,
103-70-35-M, 103-70-40-M, 103-70-50-M, 103-80-20-M, 103-80-25-
M, 103-80-30-M, 103-80-35-M, 103-80-40-M, 103-80-50-M, 103-90-
20-M, 103-90-25-M, 103-90-30-M, 103-90-35-M, 103-90-40-M, 103-
90-50-M, 103-10-20-M, 103-10-25-M, 103-10-30-M, 103-10-35-M,
103-10-40-M, 103-10-50-M;
Parafuso esponjoso 169-16-30, 169-16-35, 169-16-40, 169-16-45,
169-16-50, 169-16-55, 169-16-60, 169-16-65, 169-16-70, 169-16-75,
169-16-80, 169-16-85, 169-16-90, 169-16-95, 169-16-100, 169-16-
105, 169-16-110, 169-16-115, 169-16-120, 169-16-125, 169-16-130,
169-16-135, 169-16-140, 169-16-145, 169-16-150, 169-32-45, 169-
32-50, 169-32-55, 169-32-60, 169-32-65, 169-32-70, 169-32-75, 169-
32-80, 169-32-85, 169-32-90, 169-32-95, 169-32-100, 169-32-105,
169-32-110, 169-32-115, 169-32-120, 169-32-125, 169-32-130, 169-
32-135, 169-32-140, 169-32-145, 169-32-150, 169-40-10, 169-40-12,
169-40-14, 169-40-16, 169-40-18, 169-40-20, 169-40-22, 169-40-24,
169-40-26, 169-40-28, 169-40-30, 169-40-35, 169-40-40, 169-40-45,
169-40-50, 169-40-55, 169-40-60;



Parafuso intralink 186-69-30, 186-69-40, 186-69-50, 186-69-60;
Parafuso ligamentar cortical 107-45-25, 107-45-30, 107-45-35, 107-
45-40, 107-45-45, 107-45-50, 107-45-55, 107-45-60, 107-45-65, 107-
45-70;

Parafuso ligamentar esponjoso 107-65-25, 107-65-30, 107-65-35,
107-65-40, 107-65-45, 107-65-50, 107-65-55, 107-65-60, 107-65-65,
107-65-70.

CLASSE : 111 10247700034 .

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

Revalidado a partir de 27/12/2010; Duragdo da Revalidagdo con-
dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidacdo, expediente n.°
009391/10-2 de 06/01/2010 (RDC n.° 250/2004).

GN INJECTA IND COM MAT CIRURG ODONT DESCART LTDA
1.02230-6

Localizador de Apice -
25351.080157/2006-55
SMARPEX ]
FABRICANTE : META BIOMED CO. LTD. - COREIA DO SUL

Equipamento  Odontologico

DISTRIBUIDOR : META BIOMED CO. LTD. - COREIA DO
SUL

SMARPEX

CLASSE : 11 10223060025

8064 - Alteragdo do Nome Comercial, denominagdo do Cédigo (Part
Number) ou Modelo Comercia de EQUIPAMENTO

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

TAMPOES, SOLUCOES ELETROLITICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATO-
RIAL25351.238546/2006-86

ABX Minoton LMG

FABRICANTE : HORIBA ABX COM. E FABR. DE EQUIPAMEN-
TOS E REAGENTES PARA DIAGNOSTICO LTDA - BRASIL
FABRICANTE : HORIBA ABX SAS - FRANCA

1X20L
CLASSE : | 10347320189

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

INTERNACIONAL CIENTIFICA LTDA 8.01737-0

GALACTOSE 25351.340152/2005-14

KIT NEOLISA GALACTOSE ;

FABRICANTE : INTERNACIONAL CIENTIFICA LTDA - BRA-
SIL

Kit para 500 testes/ Kit para 2.000 testes

CLASSE : | 80173700005

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

INTERTECK INTERNACIONAL IMPORTAGCAO E EXPORTA-
GAO LTDA. 1.04022-0

SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.019848/2010-63

Sangue Oculto - iFOB

FABRICANTE : W.H.PM. BIORESEARCH & TECHNOLOGY
CO., LTD - CHINA

Cards: 2, 10, 20, 25, 30 e 50>

Strips: 25, 40, 50 e 100>

CLASSE : Il 10402200083

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

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

Hemostaticos Cirurgicos 25000.012936/92-32

SURGICEL NU-KNIT* HEMOSTATICO ABSORVIVEL
FABRICANTE : ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : ETHICON LLC - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : ETHICON LLC - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS

Caodigos: 1940 - 2,50 cm x 2,50 cm, 1941 - 2,54 cm x 8,89 cm, 1943
- 7,6 cm x 10,2 cm e 1946 - 15,2 cm x 22,9 cm. Envelope esteril
contendo 01 Hemostatico Cirurgico, acondicionado em cartucho con-
tendo 10 ou 12 envelopes

CLASSE : IV 10132590073

80635 Revalidagio de Registro de FAMILIA de Materiad de Uso
Medico

IMPLANTE 25000.003883/99-53

MESH DE TITANIO DEPUY

FABRICANTE : DEPUY SPINE - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DEPUY SPINE - ESTADOS UNIDOS
Embalagem nao-esteril contendo 01 MESH de Titanio

CLASSE : 111 10132590579

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

Revalidado a partir de 30/08/2010; Duragdo da Revalidacdo con-
dicionada a futura decisio a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusio da andlise da Peticdo de Revalidagdo, expediente n.°
007660/10-1 de 06/01/2010 (RDC n.° 250/2004).

Implantes Absorviveis 25351.246713/2004-09

SUBSTITUTO DE ENXERTO OSSEO HEALOS II

FABRICANTE : DEPUY SPINE - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DEPUY SPINE - ESTADOS UNIDOS
276160002: HEALOS SINGLE STRIP

276160005: HEALOS SINGLE STRIP 5CC

276160010: HEALOS TWO STRIPS 10 CC

276160015: HEALOS SINGLE STRIP 15CC

276160016: HEALOS TWO STRIPS 16CC

276160032: HEALOS TWO STRIPS 32CC

CLASSE : IV 80145900794 i

8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-

DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE -
SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 23/08/2010; Duragdo da Revalidacdo con-
dicionada a futura decisio a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdio da andlise da Peticdo de Revalidagdo, expediente n.°
008329/10-1 de 06/01/2010 (RDC n.° 250/2004).

KATAL BIOTECNOLOGICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
1.03773-9

BETA GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (BHCG)
25351.065970/2006-03

B-HCG-VISUAL i
FABRICANTE : KATAL BIOTECNOLOGICA INDUSTRIA E CO-
MERCIO LTDA - BRASIL

96 determinagdes

CLASSE : I 10377390087

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

HORMONIO LUTEINIZANTE (LH) 25351.066037/2006-45
LH-FE

FABRICANTE : KATAL BIOTECNOLOGICA INDUSTRIA E CO-
MERCIO LTDA - BRASIL

96 determinagoes

CLASSE : | 10377390088

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

LABTEST DIAGNOSTICA SA 1.00090-1
COMPLEMENTO DE COMPONENTE
25351.393948/2005-61

C3 TURBIQUEST

FABRICANTE : LABTEST DIAGNOSTICA SA - BRASIL
Reagente 1: 1 x 10 mL, Reagente 2: 1 x 10 mL>

Reagente 1: 1 x 20 mL, Reagente 2: 1 x 20 mL>

Reagente 1: 1 x 40 mL, Reagente 2: 1 x 40 mL>

Reagente 1: 2 x 20 mL, Reagente 2: 2 x 20 mL>

Reagente 1: 4 x 20 mL, Reagente 2: 4 x 20 mL>

CLASSE : Il 10009010112

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

LAMEDID COMERCIAL E SERVICOS LTDA 1.02375-8

Escalpes 25351.299037/2005-49

ESCALPE - DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSA LA-
MEDID

FABRICANTE : XUY| WEBEST MEDICAL PRODUCT CO., LTD.
- CHINA

DISTRIBUIDOR : SAINTY INTERNATIONAL GROUP JANGSU
YANGZHOU SUMEX I/E CORP. LTD - CHINA

ESCALPES - DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSA LA-
MEDID - TAMANHO 18 G .

ESCALPES - DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSA LA-
MEDID - TAMANHO 23 G .

ESCALPES - DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSA LA-
MEDID - TAMANHO 19 G .

ESCALPES - DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSA LA-
MEDID - TAMANHO 20 G .

ESCALPES - DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSA LA-
MEDID - TAMANHO 21 G .

ESCALPES - DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSA LA-
MEDID - TAMANHO 22 G .

ESCALPES - DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSA LA-
MEDID - TAMANHO 24 G .

ESCALPES - DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSA LA-
MEDID - TAMANHO 25 G .

ESCALPES - DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSA LA-
MEDID - TAMANHO 26 G .

ESCALPES - DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSA LA-
MEDID - TAMANHO 27 G

CLASSE : Il 10237580036

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

LAS - LATIM AMERICAN SOLUTIONS IMPORTACAO E EX-
PORTACAO LTDA. 8.05171-9

Enxerto Osseo 25351.601380/2009-96

GRAFTYS BCP

FABRICANTE : GRAFTYS SARL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : GRAFTYS SARL - FRANCA

CLASSE :

8092 - Dequuwamento a pedido da Empresa 5
MEDRAD DO BRASIL, DISTRIBUICAO, IMPORTACAO DE
EQUIPAMENTOS E PRODUTOS MEDICOS E SERVICOS TEC-
NICOS LTDA8.01728-9

Monitor de Sinais Vitais 25351.359112/2005-38

VERIS 8.600 - MONITOR DE SINAIS VITAIS - MEDRAD
FABRICANTE : (FABRICADO POR CRITICARE SYSTEMS, INC)
PARA MEDRAD INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MEDRAD INCORPORATED - ESTADOS UNI-
DOS

Veris Anestesia; Veris Anestesia com Temperatura, Veris Anestesia
Com Temperatura Sem Fio; Veris Anestesa Sem Fio; Veris Base
Veris Base Plus; Veris Base Plus Sem Fio; Veris Capnografia; Veris
Capnografia Sem Fio; Veris Cardiologia; Veris Cardiologia com Tem-
peratura Sem Fio; Veris Cardiologia Sem Fio; Veris Cardiologia com
Temperatura;

CLASSE : |1l 80172890012

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

PCE IMPORTAGAO, COMERCIO E MANUTENGAO DE MATE-
RIAL CIRURGICO LTDA 1.01783-0

Material Implantavel 25351.089015/2004-91

SISTEMA TRIGEN DE HASTE SEMIRRIGIDA COM BLOQUEIO
MISTO-APLICAGAO FEMORAL

(DE USO EXCLU-

C3/C3C

FABRICANTE : SMITH & NEPHEW INC., ORTHOPAEDIC - ES-
TADOS UNIDOS

CLASSE : 111 10178300037

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

Revalidado a partir de 16/08/2010; Duracdo da Revalidagdo con-
dicionada a futura decisio a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidacdo, expediente n.°
666715/09-5 de 03/09/2009 (RDC n.° 250/2004).

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

MEIOS DE CULTURA, SUPLEMENTOS E DISPOSITIVOS DES-
TINADOS SIMULTANEAMENTE A SEMEADURA PRIMARIA E
AO TRANSPORTE DE MATERIAIS CLINI-
C0OS25351.147022/2004-15

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

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

Agar BHI (Brain Heart Infusion)> Caixa com 10 placas (90x15mm);
Caixa com 5 tubos (16x150mm); Caixa com 5 tubos (13x100mm);
Agar Batata Dextrose> Caixa com 10 placas (90x15mm); Caixa com
5 tubos (16x150mm); Agar Chocolate 5%> Pacote com 10 placas
(90x15mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm); Pacote com 10 placas
(90x15mm com divisdo); Agar Chocolate 10%> Pacote com 10 pla-
cas (90x15mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm); Pacote com 10
placas (90x15mm com divisao); Agar CLED> Pacote com 10 placas
(90x15mm); Pacote com 10 placas (90x15mm com diviséo); Pacote
com 10 placas (60x15mm); Agar CLED/MacConkey/Manita Sal>
Pacote com 10 placas (90x15mm); Agar CLED/MacConkey> Pacote
com 10 placas (90x15mm); Agar EMB/Teague> Pacote com 10 pla-
cas (90x15mm); Pacote com 10 placas (90x15mm com divisao);
Pacote com 5 tubos (13x100mm); Agar Eugon Chocolate> Pacote
com 10 placas (90x15mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm); Pacote
com 5 tubos (13x100mm); Agar MacConkey> Pacote com 10 placas
(90x15mm); Pacote com 10 placas (90x15mm com divisdo); Pacote
com 10 placas (43x13mm); Pacote com 5 tubos (13x100mm); Agar
MacConkey com Sorbitol> Pacote com 10 placas (90x15mm); Pacote
com 5 tubos (13x100mm); Agar Sangue/Agar Chocolate Placa Du-
pla> Pacote com 10 placas duplas (90x15mm); Agar Sangue/Agar
CLED> Pacote com 10 placas duplas (90x15mm); Agar Sangue de
Carneiro 3%> Pacote com 10 placas (90x15mm); Pacote com 10
placas (90x15mm com divisdo); Pacote com 5 tubos (16x150mm);
Pacote com 5 tubos (13x100mm); Agar Sangue de Carneiro 5%>
Pacote com 10 placas (90x15mm); Pacote com 10 placas (90x15mm
com divisdo); Pacote com 5 tubos (16x150mm); Pacote com 5 tubos
(13x100mm); Agar TSA Sangue de Carneiro 5%> Pacote com 10
placas (90x15mm); Pacote com 5 tubos (13x100mm); Pacote com 5
tubos (16x150mm); Caldo BHI (Brain Heart Infusion)> Pacote com 5
tubos (13x100mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm); Caldo VB
Lactose Concentragdo 5% c/Durham> Pacote com 5 tubos
(13x100mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm); Cado VB Con-
centracdo Dupla 10% c/Durham> Pacote com 5 tubos (13x100mm);
Pacote com 5 tubos (16x150mm); Caldo Lauril Sulfato de Sodio>
Pacote com 5 tubos (13x100mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm);
Caldo Nutriente> Pacote com 5 tubos (13x100mm); Pacote com 5
tubos (16x150mm); Cado Selenito> Pacote com 5 tubos
(13x100mmy; Pacote com 5 tubos(16x150mm); Caldo Tetrationato>
Pacote com 5 tubos (13x100mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm);
Caldo Tetrationato com Verde Brilhante> Pacote com 5 tubos
(13x100mmy; Pacote com 5 tubos (16x150mm); Caldo Tioglicolato>
Pacote com 5 tubos (13x100mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm);
Cado Tioglicolato com Resazurina> Pacote com 5 tubos
(13x100mmy; Pacote com 5 tubos (16x150mm); Caldo Todd Hewitt>
Pacote com 5 tubos (16x150mm); Pacote com 5 tubos (13x100mm));
Caldo Todd Hewitt com gentamicina e &c. nalidixico> Pacote com 5
tubos (13x100mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm); Caldo TSB>
Pacote com 5 tubos (13x100mm); Pacote com 5 tubos (16x150mm);
Hemocultura Unica Adulto> Caixa com 6 frascos x 45 mL; He-
mocultura Unica Pediétrica> Caixa com 6 frascos x 10 mL; Meio
Loeffler> Pacote com 5 tubos (16x150mm); Solucdo Salina 0,9%>
Pacote com 5 tubos (16x150mm); Pacote com 5 tubos (13x100mm);
Solugéo Salina 0,85%> Pacote com 5 tubos (13x100mm); Pacote com
5 tubos (16x150mm); AGAR SANGUE / AGAR MACCONKEY >
Pacote com 10 (dez) placas duplas - 90 x 15 mm; AGAR CLED /
AGAR MACCONKEY /AGAR SANGUE> Pacote com 10 (dez)
placas - 90 x 15 mm;

CLASSE : | 80035670009

8320 - ALTERA(;AO de Registro de FAMILIA de Produtos para
Diagndstico de uso in vitro por inclusdo de produto

QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA 1.02693-6

LIPASE 25351.005032/01-05

LIPASE i .

FABRICANTE : QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL
Kit para 20 testes>

CLASSE : | 10269360102

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

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

LIPASE 25351.821103/2008-97

LIPASE AUTOMAGCAO

FABRICANTE : QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA - BRASIL
Apresentacpo 1: Tampdo Reagente 1x20mL, Substrato 1x5mL
Apresentacdo 2: Tampdo Reagente 2x20mL, Substrato 2x5mL
Apresentacéo 3: Tamp&o Reagente 3x20mL, Substrato 3x5mL
Apresentacéo 4: Tamp&o Reagente 4x20mL, Substrato 4x5mL
Apresentacéo 5: Tamp&o Reagente 5x20mL, Substrato 5x5mL



CLASSE : | 10269360158

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

RANDOX BRASIL LTDA 8.01589-9

CREATININA 25351.455926/2005-01

CREATININA REAGENTE DEDICADO

FABRICANTE : RANDOX LABORATORIES LTD - REINO UNI-
DO

R1: 6 x 51 ml / R2: 3 x 28 mI>

CLASSE : |l 80158990087

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

RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.00933-1
APARELHO DE RADIOFREQUENCIA PARA ESTETICA
25351.487822/2009-44 .

APARELHO DE RADIOFREQUENCIA PARA ESTETICA
FABRICANTE : RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

DISTRIBUIDOR : RO & SU INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

DERMA SCULP

REVITAL RF

IN SHAPE

CLASSE : Il 80093310031

8073 - Alteracgo por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMILIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1
AUTO-TESTE PARA GLICOSE 25351.317585/2006-49
ACCU-CHEK ACTIVE

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
8 x 50 tiras teste

CLASSE : Illa 10287410565

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

TOXOPLASMA GONDII 25351.339534/2006-78

ELECSYS Toxo IGG

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
100 testes

CLASSE : 11l 10287410569

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro 3

TRANSAMINASE GLUTAMICA OXALACETICA (TGO OU AST)
25351.369906/2006-91

AST L_IgaJAspartato aminotransferases acc. IFCC com ativagdo fosfato
pyroxi

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
4 x 100 testes ( aplicagdo cobas c111)

425 testes ( para aplicagdo Cobas integra/ cobas c501)

CLASSE : | 10287410571

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

IMUNOGLOBULINA M 25351.369924/2006-72

IGM2, TINA-QUANT IGM GEN.2

FABRICANTE : DENKA SEIKEN CO. LTD. NIIGATA FACTORY
- JAPAO PARA ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Kit para 150 testes: (R1:18mL; R2: 5,7mL)>

Kit para 500 testes (R1: 60mL;R3: 19mL)>

CLASSE : 1l 10287410573

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro 3

RZ DE OLIVEIRA DIAGNOSTICA EPP 8.03130-4
PLASMODIUM 25351.143280/2010-10

SD Bioline Maaria Ag PF/Pan .
FABRICANTE : STANDARD DIAGNOSTICS INC. - COREIA DO
SUL

1) 25 testes: Cassetes: 25 dispositivos de teste embalados indivi-
dualmente em embalagem com dessecante, Tamp&o do ensaio - 1
frasco x 6 ml, Pipetas capilares - 25 unidades, Lancetas - 1 em-
balagem x 25 unidades>

2) 25 testes. Cassetes: 25 dispositivos de teste embalados indivi-
dualmente em embalagem com dessecante, Tampao do ensaio - 25
frascos x 0,5 ml, Pipetas capilares - 25 unidades, Lancetas - 1 em-
balagem x 25 unidades>

CLASSE : | 80313040049

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

8009 - ALTERACAO da Apresentacgo Comercial do Registro/Car
dastro de Produtos para Diagnostico de uso in vitro

VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR) 25351.332709/2010-
38

SD BIOLINE RSV |
FABRICANTE : STANDARD DIAGNOSTICS INC. - COREIA DO
SUL

10 tiras testes e 1 x 10 ml de Tamp&o Extrator>

100 tiras testes e 2 x 10 ml de Tamp&o Extrator>

20 tiras testes e 1 x 10 ml de Tampdo Extrator>

25 tiras testes e 1 x 10 ml de Tamp&o Extrator>

30 tiras testes e 1 x 10 ml de Tampdo Extrator>

50 tiras testes e 2 x 10 ml de Tamp&o Extrator>

CLASSE : Il 80313040063

8009 - ALTERACAO da Apresentacdo Comercia do Registro/Ca
dastro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro
STREPTOCOCCUS 25351.332790/2010-52

SD BIOLINE STREP A 3
FABRICANTE : STANDARD DIAGNOSTICS INC. - COREIA DO
SUL

10 testess SD BIOLINE STREP A tira teste- 10 (dez) tiras testes,
Reagente Extrator A 1 x 5 ml; Reagente Extrator B 1 x 5 ml;
Controle Positivo 1 x 1 ml; Controle Negativo 1 x 1 ml; Swab estéril
10 unid; Instructes de uso.>



100 testes - SD BIOLINE STREP A tira teste - 100 (cem) tiras testes;
Reagente Extrator A 4 x 5 ml; Reagente Extrator B 4 x 5 ml;
Controle Positivo 4 x 1 ml; Controle Negativo 4 x 1 ml; Swab estéril
100 unid; Instrugdes de Uso.>

20 testes - SD BIOLINE STREP A tira teste - 20 (vinte) tiras testes;
Reagente Extrator A 1 x 5 ml; Reagente Extrator B 1 x 5 ml;
Controle Positivo 1 x 1 ml; Controle Negativo 1 x 1 ml; Swab estéril
20 unid; Instrugdes de uso.>

25 testes - SD BIOLINE STREP A tira teste- 25 (vinte e cinco) tiras
testes, Reagente Extrator A 1x 5 ml; Reagente Extrator B 1x 5ml;
Controle Positivo 1x 1 ml; Controle Negativo 1 x 1 ml; Swab estéril
25 unid; Instrugdes de Uso.>

30 testes- SD BIOLINE STREP A tira teste - 30 (trinta) tira testes,
Reagente Extrator A 2 x 5 ml; Reagente Extrator B 2 x 5 ml;
Controle Positivo 2 x 1 ml; Controle Negativo 2 x 1 ml; Swab estéril
30 unid; Instrugdes de Uso.>

50 testes - SD BIOLINE STREP A tira teste - 50 (cincoenta) tiras
testes; Reagente Extrator A 3 x 5 ml; Reagente Extrator B 3 x 5 ml;
Controle Positivo 3 x 1 ml; Controle Negativo 3 x 1 ml; Swab estéril
50 unid; Instrugdes de Uso.>

CLASSE : Il 80313040064

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

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA 1.03451-6
FITA-TESTE PARA URINA 25351.004718/2007-09

MULTISTIX 10 SG 2300 - TIRAS REAGENTES PARA UROA-
NALISE

FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS, INC. -
ESTADOS UNIDOS

100 tiras reagentes>

CLASSE : | 10345160574

8011 - ALTERAGAO do Fabricante do Registro/Cadastro de Pro-
dutos ou FAMILIA de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro
STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3

Telas 25351.015993/00-48

TELA CIRURGICA

FABRICANTE : BENOIST GIRARD ET CIE - FRANCA
FABRICANTE : STRYKER TRAUMA AG - SUIGA
DISTRIBUIDOR : STRYKER TRAUMA AG - SUICA
DISTRIBUIDOR : BENOIST GIRARD ET CIE - FRANCA
Embalagem contendo Telas Femorais, modelos: Tela Grellage, Tela
Femoral, Tela Plana, Tela Rim Pequena, Tela Rim Grande ou Tela
Rim MediaEmbalagem contendo Telas Acetabulares, modelo: Tela
Wall Grande, Tela Wall Pequena ou Tela Wall MediaTamanhos:
3,5mm x 10 - 3,5mm x 15 - 3,5mm x 20 - 3,5mm x 25 - 3,5mm x 30
ou 3,5mm x 35

CLASSE : Il 80005430004

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

Revalidado a partir de 08/12/2010; Duragdo da Revalidacdo con-
dicionada a futura decisdio a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidacdo, expediente n.°
369821/10-1 de 10/05/2010 (RDC n.° 250/2004).

WERFEN MEDICAL LTDA 8.00036-1

ANTICORPO CONFIRMATORIO PARA VIRUS DE IMUNODE-
FICIENCIA HUMANA TIPO 1 (HIV 1)25351.600340/2009-11
BIOBLOT HIV - 1 PLUS 18 TESTES

FABRICANTE : BIOKIT S/A - ESPANHA

KIT PARA 18 TESTES>

CLASSE : 111 80003610257

8008 - ALTERACAO da Composicio do Registro/Cadastro de Pro-
dutos para Diagnéstico de uso in vitro
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