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RESOLUGAO- RE N° 2.150, DE 6 DE JUNHO DE 2014

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducgdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso IX do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VII do art. 164
e no inciso |, § 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014 e considerando
oart. 12 eoart. 25 daLei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso 1X, do art. 7° da Lel n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Alterag8o, Inclusdo, Revalidagdo, Re-
tificacdo, Desarquivamento e o Cancelamento dos processos dos Pro-
dutos para a Salde, na conformidade da relagdo anexa

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

blicagdo
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. 8.01475-4

Pincas 25000.003749/99-71

ACRYPAK FOLDER - INSTRUMENTAL CIRURGICO UTILIZA-
DO EM CIRURGIAS DE IMPLANTE DE LENTE INTRAOCU-
LAR
FABRICANTE :
UNIDOS
Embalagem individual esteril, acondicionadas em cartuchos contendo
110 unidades

CLASSE : Il 10002390102

8035 - Revalidagdo de Cadastramento ( Isencdo ) de MATERIAL de
Uso Médico. .
AMERICAN ORTHODONTICS BRASIL PRODUTOS ORTODON-
TICOS LTDA 8.07557-6

Instrumentos de Mao Odontologicos 25351.500027/2012-79
INSTRUMENTO DE MAO ODONTOLOGICO (CORTADORES)
FABRICANTE : AMERICAN ORTHODONTICS CORPORATION -
ESTADOS UNIDOS

ANGLED 15° HARD WIRE CUTTER

DISTAL END CUTTER; DISTAL END CUTTER WITH LONG
HANDLE; DISTAL END CUTTER WITH SLIM HEAD;

MICRO PIN AND LIGATURE CUTTER; HARD WIRE CUTTER;
CERAMIC BRACKET DEBONDING PLIERS; BAND SLITTING
INSTRUMENT; DIRECT BOND BRACKET REMOVER.
CLASSE : | 80755760002

8087 - Alteracéio por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isencdo) de FAMILIA de Material de Uso Médico
BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO E IMPORTA-
CAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO LTDA1.00331-2
VIRUS DE RUBEOLA 25351.118244/2009-04

ACCESS RUBELLA IgM QC

FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS

2 FRASCOS X 2,5 ML

CLASSE : Il 10033120606

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

TAMPOES, SOLUGOES ELETROLITICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATO-
RIAL25351.234882/2012-41

ISE BUFFER SOLUTION

FABRICANTE : BECKMAN COULTER IRELAND INC. - IRLAN-
DA

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

4 x 2.000 mL

CLASSE : | 10033120711

8411 - Inclusdo de Novo(s) Fabricante(s) no Registro/Cadastro de
Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, pertencente a0 mesmo
grupo

TAMPOES, SOLUCOES ELETROLITICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATO-
RIAL25351.291185/2012-11

ISE MID STANDARD SOLUTION

FABRICANTE : BECKMAN COULTER IRELAND INC. - IRLAN-
DA

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

4 x 2000 mL

CLASSE : | 10033120722

8411 - Inclusdo de Novo(s) Fabricante(s) no Registro/Cadastro de
Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, pertencente ao mesmo
grupo

ALCON LABORATORIES, INC. - ESTADOS

ALIBRADORES E PADROES MULTIPARAMETRO DE UMA OU

MAIS CONCENTRACOES - CLASSE 1125351.393681/2012- 29

ISE LOW/HIGH URINE STANDARD

FABRICANTE : BECKMAN COULTER IRELAND INC. - IRLAN-

DA

FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-

DOS

LOW URINE STANDARD 2 x 100 mL / HIGH URINE STAN-

DARD 2 x 100 mL

CLASSE : Il 10033120740

8411 - Inclusdo de Novo(s) Fabricante(s) no Registro/Cadastro de

Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, pertencente ab mesmo

grupo -

SOLUCAO PARA AVALIACAO DE DESEMPENHO DOS COM-

PONENTES DE EQUIPAMENTOS25351.291207/2012-23

ISE NA+/K+ SELECTIVITY CHECK SOLUTION

FABRICANTE : BECKMAN COULTER IRELAND INC. - IRLAN-

DA

FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-

DOS

2 x 25 mL

CLASSE : | 10033120744

8411 - Inclusdo de Novo(s) Fabricante(s) no Registro/Cadastro de

Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, pertencente a0 mesmo

grupo

BECTON DICKINSON

1.00334-3 . ~

CALIBRADORES E PADROES MULTIPARAMETRO DE UMA

OU MAIS CONCENTRAGCOES - CLASSE 125351.318068/2005-14

BD TRUCOUNT ABSOLUTE COUNT TUBES

FABRICANTE : BECTON, DICKINSON AND COMPANY, BD

BIOSCIENCES - ESTADOS UNIDOS

Caixa com duas embalagens contendo 25 tubos Trucount cada. Su-

ficiente para 50 testes

CLASSE : | 10033430430

8020 - Alteracdo do Nome Social da Empresa Estrangeira Fabricante

do Produto 3 ~

CONTROLES PARA UNICO PARAMETRO DE UMA OU MAIS

CONCENTRAGCOES - CLASSE 125351.318132/2005-59

BD TRUCOUNT CONTROL BEADS

FABRICANTE : BECTON, DICKINSON AND COMPANY, BD

BIOSCIENCES - ESTADOS UNIDOS

3 frascos contendo particulas controle em suspensao suficientes para

30 testes cada

CLASSE : | 10033430431

8020 - Alteracdo do Nome Social da Empresa Estrangeira Fabricante

do Produto 5 . ~

CALIBRADORES E PADROES PARA UNICO PARAMETRO DE

UMA ou MAIS  CONCENTRAGCOES - CLASSE

125351.327020/2005-99

BD CALIBRITE APC

FABRICANTE : BECTON, DICKINSON AND COMPANY, BD

BIOSCIENCES - ESTADOS UNIDOS

Kit para 25 testes

CLASSE : | 10033430435

8020 - Alteragdio do Nome Social da Empresa Estrangeira Fabricante

do Produto

BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALA-

RES LTDA 1.03558-7

Instrumental para Implante de Coluna 25351.637020/2013-03

INSTRUMENTOS PARA COLUNA U&I |

FABRICANTE : U & | CORPORATION - COREIA DO SUL

DISTRIBUIDOR : U & | CORPORATION - COREIA DO SUL

SP0021 - Anti-torque; SO0100 - Anti-torque; SP0041 - Anti-torque

pequeno; SPO030 - Ajustador multi-cabega; SC7160 - Chave de fen-

da; SG0004 - Chave do pino guia; SO0260 - Chave de torque axial;

S00340 - Chave de torque axial; SPO026 - Chave de torque axial

hexagonal; SG0032 - Chave de torque para conector T; SH1110 -

Chave de derrotagdo; SP0042 - Ajustador de parafuso; SPO008 -

Chave de parafuso poliaxial; SP0023 - Chave de parafuso poliaxial

grande; SPO037 - Chave do parafuso poliaxial; SO0070 - Chave do

parafuso poliaxial; SI0240 - Chave do parafuso poliaxial canulada;

SP0039 - Chave de parafuso poliaxial larga; SPO038 - Chave T de

parafuso poliaxial mini; SP0012 - Chave de parafuso monoaxid;

SP0024 - Chave 4.0 com adaptador; SI0190 - Chave hexagonal

3.5mm canulada; SO0250 - Chave hexagona 2.5; SO0290 - Cabo I;

SO0300 - Cabo T; SPO002 - Cabo T, SO0190 - Elevador laminar;

S00240 - Empurrador de haste; SP0011 - Empurrador de haste;

SP0010 - Forquilha para haste; SO0010 - Guia de broca; SP0006 -

Guia da chave do parafuso Allen; SI0230 - Guia da sonda; SH1030 -
Impactor de gancho; SO0330 - Insertor de parafuso Allen; SC7100 -
Medidor de profundidade; SO0270 - Medidor de profundidade;

SG0008 - Medidor de profundidade; SH1010 - Medidor de pro-

fundidade; SO0130 - Moldador de haste in-situ esquerdo; SO0140 -

Moldador de haste in-situ direito; SP0013 - Moldador de haste in-situ

direito; SPO018 - Moldador de haste in-situ esquerdo; SG0002 - Pino

guia pequeno; SG0003 - Pino guia grande; SO0320 - Sonda; SH1040

- Sonda laminar; MU20003 - Sonda Reta; SG0005 - Sonda curva;

SI0220 - Sonda canulada; SH1050 - Sonda pedicular; SH1045 -

Sonda de gargalo; SG0006 - Testador reto; SO0350 - Testador reto;

SG0007 - Testador curvo; SO0360 - Testador curvo; SNOOO6 - Guia

da chave do parafuso Allen; SN0O0O7 - Chave de parafuso poliaxial

tipo A; SNOOO8 - Chave de parafuso poliaxial tipo B; SN0012 -

Chave de parafuso monoaxia tipo A; SN0013 - Chave de parafuso

monoaxia tipo B; SN0014 - Chave de parafuso monoaxia tipo C;

SN0024 - Chave 5.0 com adaptador; SN0026 - Chave de torque axial

hexagonal; SN0041 - Anti-torque; SN0042 - Ajustador de parafuso;

SNOOO7F - Chave de fenda para parafuso poliaxial fenestrado;

SNOO50F - Cabo T; SN1090C - Chave de parafuso poliaxia ca

nulado; SS0010 - Dilatador A; SS0020 - Dilatador B; SS0060 - Trilho

INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.

guia - curto; SS0070 - Trilho guia - longo; SS0090 - Insertor de
haste;; SS0100 - Empurrador MIS de haste; SS0120 - Insertor MIS de
parafuso Allen; SS0150 - Contador de torque; SS0220 - Fio-K afiado;
SS0230 - Fio-K ceg; SI0190 - Chave Hex canulada 3,5 mm; SL0030
- Guia de conector; SL0040 - Fixador temporario; SG0010 - Chave
de parafuso; SG0014 - Segurador de parafuso; SS0170 - Luva de
trocarte.
CLASSE : | 10355870200
8044 - Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado
8419 - Retificagdio de Publicagdo em Produtos para Saide - AN-
VISA
8087 - Alteragdo por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isengdo) de FAMILIA de Material de Uso Médico
BIOMET 3l DO BRASIL LTDA 8.00446-8
Instrumentos cirlrgicos 25351.006367/2011-08
INSTRUMENTAIS NAO-ESTEREIS, NAO-ARTICULADOS E
CORTANTES PARA ARTROSCOPIA - BIOMET SPORTS MEDI-
CINE
FABRICANTE : BIOMET SPORTS MEDICINE - ESTADOS UNI-
DOS
Furador de tunel curvado Charlotte pequeno; Furador de tunel cur-
vado Charlotte grande; Passador de Sutura Charlotte curvado - pe-
queno; Passador de Sutura Charlotte curvado - grande; Escavador
curvado Roofplasty; Vareta de impacto 7mm; Vareta de impacto
8mm;;Mandril Canulado 9mm; Mandril Canulado 10mm; Mandril
Canulado 11mm; Mandril Canulado 12mm; Mandril Canulado
7.5mm; Mandril Canulado 8.5mm;Mandril Canulado 9.5mm;;Medi-
dor de Subtalar 8mm; Medidor de Subtalar 9mm; Medidor de Sub-
talar 10mm; Medidor de Subtalar 11mm; Medidor de Subtalar
12mm;Furador 5.5mm/6.8mm ALLthread Knotless; Obturador Pur-
cutaneous JuggerKnot;Obturador Canulado 7mm; Obturador canulado
oval pequeno 50mm;;Obturador Canulado MaxFire; Obturador Reu-
tilizdvel AqualLoc 5 x 75mm; Obturador Reutilizdvel AqualLoc 7 x
75mm; Obturador Reutilizavel AquaLoc 8.5 x 75mm;Obturador Reu-
tilizavel AqualLoc 5 x 85mm; Obturador Reutilizdvel AqualLoc 7 x
85mm; Obturador Reutilizavel AqualLoc 8.5 x 85mm;;Obturador ca
nulado oval pequeno 70mm; Raspador de ombro Charlotte; Spe-
edPass Passador de Sutura 70? Esquerdo; SpeedPass Passador de
Sutura 70? Direito; SpeedPass Passador de Sutura 45? Esquerdo;
SpeedPass Passador de Sutura 45? Direito; SpeedPass Passador de
Sutura Reto Elevado; Guia de Broca Trocarte Hitch; Vareta rosgueada
de inser¢do de enxerto; Vareta de insercdo de enxerto;;Perfurador
LactoScrew 5.5mm (Cabo Fixo); Perfurador LactoScrew 5.5mm com
cabo; Broca 3.5mm LactoScrew; Furador de ancora e parafuso
5.5mm; Talhador de tunel Gentle Threads,Chave de Parafuso Gentle
Threads Easy Out;;Perfurador 5.5mm ALLthread (Cabo roquete; Per-
furador 6.8mm AL Lthread (Cabo roquete; Perfurador 5.5 AL Lthread;
Perfurador 6.8mm ALLthread; Broca ALLthread 5mm; Escareador
WasherLoc; Perfurador WasherLoc; Mandril Canulado 7mm; Mandril
Canulado 8mm;;Broca canulada 10mm; Broca canulada 11mm; Broca
canulada 12mm; Broca canulada 13mm; Broca canulada 14mm;Fer-
ramenta de corte para tenddo com ponta fechada;;Broca canulada
4.7mm; Broca canulada 5.2mm; Broca canulada 5.7mm; Broca ca-
nulada 6.2mm; Broca canulada 6.7mm; LactoNail® ponta Unica
1.5mm (pacote com 6); Broca sdlida 5.1mm;;Broca canulada 6mm;
Broca canulada 6.5mm; Broca canulada 7mm; Broca canulada
7.5mm; Broca canulada 8mm; Broca canulada 8.5mm; Broca ca
nulada 9mm; Broca canulada 9.5mm;;Broca MicroMax 3.9mm - Lon-
ga; Broca LactoScrew 2.8mm -Longa; Perfurador LactoScrew 2.8mm
-Longo (Cabo roquete;Perfurador de ancora LactoScrew 3.5mm (Ca-
bo roquete); Perfurador LactoScrew 6.8mm (Cabo de Roquete); Per-
furador LactoScrew 2.8mm - Longo (Cabo Fixo);;Broca ponta tipo K
2.4mm; Cabo de Guia Howell; Ostedtomo angulado 15? graus; Cu-
reta reta para PCL (sistema de guia modular);Cabo de guia modular
3/32;Chave de Parafuso para Revisdo Gentle Threads; Dilatador Ros-
queado para Revisdo Gentle Threads; Dilatador Rosgueado Gentle
Threads; Escareador 14mm; Escareador 16mm;Broca Hitch 2.4mm;
Obturador Hitch 2.4mm; Perfurador Hitch;Perfurador 5.5/6.8mm
ALLthread;;Chave modular ComposiTCP 7-8mm; Chave modular
ComposiTCP 9-11mm; Perfurador modular ComposiTCP 7-8; Per-
furadormodular ComposiTCP 9-11; Obturador MicroMax 2.9mm -
Longo; Obturador MicroMax 2.9mm; Obturador MicroMax 3.9mm -
Longo; Broca MicroMax 2.9mm;;Escareador canulado 5.0mm; Es-
careador canulado 3.5mm; Broca solida 3.6mm; Broca 1.7mm Lac-
toSorb; Broca 2.2mm LactoSorb; Perfurador 2.0mm; Perfurador
2.5mm; Medidor de Subtalar 7mm;;Ferramenta de corte para tendédo
com ponta aberta; Obturador reutilizavel JuggerKnot; Ferramenta de
preparacéo cortical Propeller Head; Broca canulada 3.2mm; Broca
canulada 3.7mm;Broca canulada 4.2mm;;Pino guia ponta trocarte
3/32;Raspador Elevador Suave 30 Graus, SLAP Raspador 15 Graus;
Bankart Raspador 15 Graus; Perfurador ALLThread Knotless 4.5mm;
Perfurador LactoScrew® 6.8mm (Cabo Fixo); Perfurador de parafuso
de interferéncia Bio-Core? 6mm; Perfurador de parafuso de inter-
feréncia Bio-Core? 7mm,; Perfurador de parafuso de interferéncia Bio-
Core? 8mm; Perfurador de parafuso de interferéncia Bio-Core? 9mm;
Perfurador de parafuso de interferéncia Bio-Core? 10mm;;Sonda Ras-
padora; Broca 1.5mm; Perfurador de ancora Ti-Screw 5.0mm; Per-
furador de &ncora Ti-Screw 3.0mm; Perfurador Mini-Harpoon®
1.6mm; Perfurador Mini-Harpoon® 1.8mm; Raspador e elevador 15
graus Charlotte; 3.2mm Broca;Broca reutilizavel 4.5mm; Raspador
Elevador Suave 15 Graus;;Vareta de impacto 8.5mm; Vareta de im-
pacto 9mm; Vareta de impacto 10mm; Vareta de impacto 11mm;
Vareta de impacto 12mm.;Juggerknotless Obturador Reutilizavel; Jug-
gerknotless Trocar reutilizavel; Juggerknot Trocar Rigido reutilizavel;
Perfurador Montado Juggerknot 2.9 mm; Juggerknotless 2.9 mm Ob-
turador Reutilizavel; Obturador Flexivel Juggerknot Grande; Guia
Perfurador Juggerknot.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102014061000013

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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DISTRIBUIDOR :
DISTRIBUIDOR :
DISTRIBUIDOR :
JAPAO
DISTRIBUIDOR :
DISTRIBUIDOR :
DISTRIBUIDOR :
DISTRIBUIDOR :

Olympus Corporation of the Americas - ESTA-
Olympus America de Mexico SA. de C.V. -

Olympus Canada Inc - CANADA

CByond Ltd - ISRAEL

Gyrus Medical GmbH - ALEMANHA

Olympus Medical Systems Corp. Hinode Plant -

Olympus Corporation Ltd - JAPAO

Olympus Vietnam, Co., Ltd - VIETNA

GYRUS ACMI, L.P. - ESTADOS UNIDOS
OLYMPUS WINTER & IBE GMBH - ALE-

MANHA

DISTRIBUIDOR : SHIRAKAWA OLYMPUS CO., LTD - JAPAO
NM-4L-1;NM-4U-1;NM-5L-1;NM-6L-1;NM-7L-1;NM-8L-1;NM-
9L-1;NA-1C-1;NA-2C-1

CLASSE : |1 80124630080

8419 - Retificag@o de Publicacdo em Produtos para Salde - AN-
VISA

ORTONEURO COMERCIO E IMPORTACAO DE MATERIAL
HOSPITALAR LTDA 8.02245-6

IMPLANTE 25351.464412/2009-19

SISTEMA DE PROTESE DE QUADRIL - QUADRA H
FABRICANTE : MEDACTA INTERNATIONAL SA. - SUICA
DISTRIBUIDOR : MEDACTA INTERNATIONAL SA. - SUICA
Haste ndo Cimentada Padrdo (Cddigos): 01.12.020; 01.12.021;
01.12.022; 01.12.023; 01.12.024; 01.12.025; 01.12.026; 01.12.027;
01.12.028; 01.12.029; 01.12.030. Haste ndo Cimentada Lateralizada
(Cddigos): 01.12.031; 01.12.032; 01.12.033; 01.12.034; 01.12.035;
01.12.036; 01.12.037. Haste ndo Cimentada Padréo Pescogo curto
(Cédigos): 01.12.20SN; 01.12.21SN; 01.12.22SN; 01.12.23SN. Haste
ndo Cimentada Lateralizada Pescogo curto (Cédigos): 01.12.31SN;
01.12.32SN; 01.12.33SN. Haste ndo Cimentada, (Codigos):
01.12.060; 01.12.061; 01.12.062; 01.12.063; 01.12.064; 01.12.065;
01.12.066; 01.12.067; 01.12.068; 01.12.069. Cabega Bipolar (Codi-
gos):  25060.2239;  25060.2240;  25060.2241;  25060.2242;
25060.2243; 25060.2244; 25060.2245; 25060.2246; 25060.2247,
25060.2248; 25060.2249; 25060.2250; 25060.2251; 25060.2252;
25060.2842; 25060.2844; 25060.2846; 25060.2848; 25060.2850;
25060.2852; 25060.2854; 25060.2856; 25060.2858; 25060.2860.
01.18.130; 0118.131; 01.18.132; 01.18.133; 01.18.134; 01.18.135;
01.18.136; 01.18.137; 01.18.138; 01.18.139; 01.18.141; 01.18.142;
01.18.143; 01.18.144; 01.18.145; 01.18.146; 01.18.147 ;01.18.148.
CLASSE : Il 80224560017

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

PER PRIMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA 8.00437-
7

Kit de Sutura 25351.042585/2003-37

ACHILLON

FABRICANTE : NEWDEAL - FRANCA

CLASSE : Il 80043770005

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

Revdidado a partir de 30/04/2014; Duragdo da Revalidagdo con-
dicionada a futura decisfo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticio de Revalidacdo, expediente n.°
0802929/13-6 de 23/09/2013 (RDC n.° 250/2004).

PHOENIX IND E COM EQUIP CIENTIFICOS LTDA 8.00047-1
Autoclave 25351.011665/00-27

AUTOCLAVE HORIZONTAL DE BANCADA LINHA AB
FABRICANTE : PHOENIX IND E COM EQUIP CIENTIFICOS
LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : PHOENIX IND E COM EQUIP CIENTIFICOS
LTDA - BRASIL

AB-12

AB-14

AB-19

AB-21

AB-25

AB-42

AB-54

AB-60

AB-96

CLASSE : |1 80004710001

8088 - Alteracdo de Informacbes de Cadastramento de EQUIPA-
MENTO (exceto inclusdo de modelo/componente)

POLITEC IMPORTAGCAO E COMERCIO LTDA 1.01780-1
Curativo 25000.017928/97-04

ALLEVYN ADESIVO CURATIVO HIDROCELULAR
FABRICANTE : SMITH & NEPHEW MEDICAL LTD - REINO
UNIDO

FABRICANTE : SMITH & NEPHEW, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW, INC - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW MEDICAL LTD - REINO
UNIDO

ALLEVYN ADESIVO: 66000043, 66000044, 66000045, 66000046,
66000348, 66000349, 66000744

ALLEVYN SACRUM ADESIVO: 66000451, 66000700

CLASSE : Il 10178010046

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

PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALA-
RES LTDA 1.03068-4

Enxerto Osseo 25351.550617/2010-38

MOZAIK

FABRICANTE : INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

MOZAIK Putty: PTY102561TL; PTY10210ITL; PTY10155ITL;
PTY10125ITL

MOZAIK Strip: CCM102561TL; CCM10210ITL

CLASSE : IV 10306840128

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

PROTEC EXPORT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E
EXPORTAGCAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALA-
RES LTDA8.04351-4

Laringoscopio 25351.543872/2008-74

LARINGOSCOPIO PROTEC 3 i
FABRICANTE : PROTEC EXPORT INDUSTRIA, COMERCIO,
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS MEDI-
COS HOSPITALARES LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : PROTEC EXPORT INDUSTRIA, COMERCIO,
IMPORTAGCAO E EXPORTAGCAO DE EQUIPAMENTOS MEDI-
COS HOSPITALARES LTDA - BRASIL

Adulto e Infantil

CLASSE : | 80435140009

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

RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME 8.03561-3

Instrumentos cirdrgicos 25351.406047/2013-91

KIT CANULA PARA CIRURGIA ENDOSCOPICA DE ATM 19
FABRICANTE : RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME - BRA-
SIL

KIT CANULA PARA CIRURGIA ENDOSCOPICA DE ATM 19 -
400; KIT CANULA PARA CIRURGIA ENDOSCOPICA DE ATM
19 - 600

CLASSE : Il 80356130077

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

Onde se |1& 80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico
NACIONAL. Leia-se: 80090 - Cadastro de Conjunto de Materiais de
Uso Médico NACIONAL

RESSERV COMERCIO DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME 8.02132-5

DEHIDROEPIANDROSTERONA (DHEA) 25351.681644/2008-00
DEHY DROEPIANDROSTERONE (DHEA)

FABRICANTE : DIAGNOSTICS BIOCHEM CANADA INC - CA-
NADA

96 testes

CLASSE : Il 80213250328

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1

TROPONINA 25351.544992/2009-98

Familia Troponina |

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Troponina | STAT

Troponina |

CLASSE : Il 10287410846

8015 - Revalidagdo de Registro de Familia de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro

SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.01885-3
Equipos 25351.579134/2013-11

EQUIPO SAMTRONIC PARA BOMBA DE INFUSAO (PVC CRIS-
TAL)

FABRICANTE : SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL

ACESSORIOS: a codificagio dos modelos acima descritos podera ser
seguida de outras letras, conforme descritivo abaixo, de acordo com
0s acessorios a serem integrados a0 produto. E, na auséncia destes,
atribui-se o algarismo O (zero) a cada posicdo. A= Vavula antir-
refluxo; C= Pinga corta fluxo; D= Controlador de fluxo; F= Filtro de
linha; I= Injetor lateral suplementar; P= Injetor lateral needle free; L=
Luer Valvulado.

EG0421, EG0921, EA0421, EA0921, EM0421, EM0921, EI0421,
EI0921, EA0221, EG0221, EM0221, EI0221.

CLASSE : Il 10188530058

8087 - Alterag@o por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isencdo) de FAMILIA de Material de Uso Médico
8040 - Alteragdo do Nome Comercial e/ou denominacdo do Co-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO

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

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA 1.03451-6
TROPONINA 25351.128501/2009-67

CARTUCHO DE REAGENTE FLEX PARA TROPONINA | CAR-
DIACA-DIMENSION

FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS INC. -
ESTADOS UNIDOS

Embalagem para 120 testes (cartuchos) Céd. RF421C

CLASSE : Il 10345161573

8014 - Revalidacdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

SIEMENS LTDA 1.02342-3

Aparelho Movel Para Raio X 25351.031565/01-16
EQUIPAMENTO MOVEL PARA RAIO-X

FABRICANTE : SIEMENS AG - ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : SIEMENS SA. - ESPANHA

DISTRIBUIDOR : SIEMENS AG - ALEMANHA

Polymobil 11
Polymobil Plus
CLASSE : Il 10234230071

80019 - Alterac&o de Distribuidor ou Local de Distribuico do EQUI-
PAMENTO Importado
80016 - Alteracdo Técnica do EQUIPAMENTO

SIGMED EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA - EPP 8.01193-
0

Fot6foro 25351.547161/2009-51

FOCO FRONTAL PADRAO STORZ - FOCO FRONTAL ROSCA
2000

FABRICANTE : SIGMED EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LT-
DA - EPP - BRASIL ~
DISTRIBUIDOR : SIGMED EQUIPAMENTOS ELETRONICOS
LTDA - EPP - BRASIL _

FOCO FRONTAL PADRAO STORZ

FOCO FRONTAL ROSCA 2000 5

FOCO FRONTAL REGULAVEL PADRAO STORZ

FOCO FRONTAL REGULAVEL ROSCA 2000

CLASSE : | 80119309002

8086 - Alteragdo por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Cadastro
(isento) de Familia/Sistema de Equipamentos

Signo Vinces Equipamentos Odontologicos Itda 8.03890-0
Instrumento Cirurgico Para Implantes Dentarios25351.222065/2011-
66

INSTRUMENTAL CIRURGICO EM INOX

FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL

15.210 CHAVE INSERCAO FENDA CRUZADA PARA CONTRA
ANGULO;15.211 HASTE INSERC,AO DE PARAFUSO DE EN-
XERTO FENDA CRUZADA;15.301 CHAVE TORQUE INTERNO
3.3MM PARA CONTRA-ANGULQ;15.302 CHAVE TORQUE IN-
TERNO 4.1MM PARA CONTRA-ANGULOQ;15.303 CHAVE TOR-
QUE INTERNO 50MM PARA CONTRA-ANGULO;15.304 CHA-
VE TORQUE INTERNO 3.3MM CURTA PARA TORQUIME-
TRO;15.305 CHAVE TORQUE INTERNO 3.3MM LONGA PARA
TORQUIMETRO;15.306 CHAVE TORQUE INTERNO 4.1MM
CURTA PARA TORQUIMETRO;15.306 CHAVE TORQUE INTER-
NO 4.1MM CURTA PARA TORQUIMETRO;15.307 CHAVE TOR-
QUE INTERNO 4.1IMM LONGA PARA TORQUIMETRO;15.308
CHAVE TORQUE INTERNO 5.0MM CURTA PARA TORQUIME-
TRO;15.309 CHAVE TORQUE INTERNO 5.0MM LONGA PARA
TORQUIMETRO;15.312 CHAVE DUOCON CURTA 3.8MM PARA
TORQUIMETRO;15.313 CHAVE DUOCON LONGA 3.8MM PARA
TORQUIMETRO;15.314 CHAVE DUOCON CURTA 4.6/5.5MM
PARA TORQUIMETRO;15.315 CHAVE DUOCON LONGA
4.6/5.5MM PARA TORQUIMETRO;15.316 CHAVE PARA CON-
TRA-ANGULO TORQUE INTERNO 3.3MM CURTA;15.317 CHA-
VE PARA CONTRA-ANGULO TORQUE INTERNO 4.1MM CUR-
TA;15.318 CHAVE PARA CONTRA-ANGULO TORQUE INTER-
NO 5.0MM CURTA;15.360 CHAVE DUOCON 3.8MM PARA CON-
TRA- ANGULO 15. 361 CHAVE DUOCON 4.6-5.5MM PARA CON-
TRA-ANGULO;16.105 HASTE DE INSERCAO PARAFUSO DE
ENXERTO CABECA QUADRADA;16.111 HASTE DE INSERCAO
PARAFUSO DE ENXERTO LONGA;16.141 HASTE PARA PARA-
FUSO DE ANCORAGEM ORTODONTICA 18.103 CHAVE DE
ACIONAMENTO DE DISTRATOR EM REGIAO ANTE-
RIOR;18.104 CHAVE DE ACIONAMENTO DE DISTRATOR EM
REGIAO POSTERIOR;20.311 PROLONGADOR DE BRO-
CAS;20.411 CHAVE DE GUIA CIRURGICA; 15.506 HASTE DE
RETEN(;AO DE PLACAS; 15.508 MEDIDOR DE PROFUNDIDA-
DE PARA SISTEMA 15 E 2.0MM; 16509 HASTE PARA PA-
RAFUSO DE ANCORAGEM ORTODONTICA.

CLASSE : | 80389000010

8087 - Alteragdo por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isencao) de FAMILIA de Material de Uso Médico
STERMAX PRODUTOS MEDICOS LTDA. 1.04308-1

Autoclave 25351.482814/2011-20

AUTOCLAVE DIGITAL TOP |

FABRICANTE : STERMAX PRODUTOS MEDICOS LTDA. -
BRASIL

DISTRIBUIDOR : STERMAX PRODUTOS MEDICOS LTDA. -
BRASIL

07 ADT, 12 ADT, 16 ADT; 21 ADT; 28 ADT; 30 ADT; 40 ADT, 42
ADT; 60 ADT; 75 ADT.

CLASSE : Il 10430810005

80016 - Alteracdo Técnica do EQUIPAMENTO

STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3

Instrumental Para Implante Ortopedico 25351.316206/2013-11

KIT INSTRUMENTAL VARIAX HAND.

FABRICANTE : STRYKER LEIBINGER GMBH & CO. KG. -
ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : HOWMEDICA OSTEONICS CORP - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : STRYKER LEIBINGER GMBH & CO. KG. -
ALEMANHA

07-30350; 07-30351; 07-30355; 07-30365; 60-80140; 60-80333; 60-
80433; 07-30400; 62-18110; 01-08115; 01-08105; 07-30600; 07-
10006; 07-10021; 07-10175; 07-30111; 29-13333; 29-13013; 29-
13009; 29-13010; 29-13456; 29-13458; 29-17231; 29-50123; 29-
51717; 29-54023; 62-17050; 62-17231; 62-20125; 62-21723; 62-
23050; 62-23170; 62-51217, 62-51723; 62-52323; 62-52325; 62-
17333; 62-23333; 29-13462; 29-54017; 29-50023; 29-51217; 29-
12174; 29-50000; 62-12111; 62-12333; 62-12335; 62-12555; 62-
17335; 62-23335; 62-12050; 62-12055; 62-17055; 62-23055; 703930;
703931; 703932; 703944, 703945; 703948; 703949; 703933; 703934,
703936; 703937

CLASSE : | 80005430295

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

SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02293-4
Instrumentos cirdrgicos 25351.121003/2012-85

INSTRUMENTAL NAO ARTICULADO NAO CORTANTE
FABRICANTE : SYNTHES GMBH - SUICA

03.100.091 Alavanca para tor¢do e flexdo in situ; 03.100.092 Ala-
vanca para torcdo e flexdo in situ 90°% 03.100.093 Alavanca para

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102014061000023

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.


mariana.sousa
Destacar


N° 204, segunda-feira, 21 de outubro de 2013

Diario Oficial da Uniao - suplemento

ohNq,
.

-
&
ISSN 1677-7042 79 “E

‘1808

(s

V0926016,  PLIV0926017:PLIV0926018;  PLIV0926019; PL-
JV0926020; PLIV0926021; PLIV0926022; PLIV0926023; PL-
JV0926024;PLIV0926025; PLIV0926026; PLIV0926027; PL-
V0926028, PLIV0926029; PLIV0926030; PLJIV0926031;PL-
V0926032, PLIV0926033; PLIV0926034; PLIV0926035; PL-
V0926036;  PLIV0926037;  PLJV0926038;PLIV0926039; PL-
JV0926040; PLIV0932015;, PLIV0932016; PLIV0932017; PL-
JV0932018; PLIV0932019;

PLJV0932020; PLJV0932021; PLJV0932022; PLIV0932023; PL-
JV0932024;  PLIV0932025; PLJV0932026;PLIV0932027,  PL-
V0932028, PLIV0932515; PLIV0932516; PLIV0932517; PL-
V0932518;  PLIV0932519;PLV0932520;  PLIV0932521; PL-
V0932522, PLIV0932523; PLIV0932524; PLIV0932525; PL-
JV0932526;PLV0932527; PLIV0932528; PLIV0933015; PL-
V0933016, PLIV0933017; PLIV0933018; PLJV0933019;PL-
V0933020, PLIV0933021; PLNV0933022; PLIV0933023; PL-
JV0933024;  PLJV0933025;  PLJV0933026;PLIV0933027; PL-
JV0933028; PLIV0933515;, PLIV0933516; PLIV0933517; PL-
JV0933518; PLIV0933519;

PLJV0933520; PLJV0933521; PLJV0933522; PLIV0933523; PL-
JV0933524;  PLIV0933525; PLJV0933526;PLIV0933527;  PL-
V0933528, PLIV0933529; PLIV0933530; PLJIV0933531; PL-
V0933532;  PLJV0933533;PLIV0933534;  PLIV0933535; PL-
JV0933536; PLIV0933537; PLIV0933538; PLIV0933539; PL-
JV0933540;PL V0934015, PLIV0934016; PLIV0934017; PL-
V0934018,  PLIV0934019; PLIV0934020; PLJV0934021;PL-
V0934022, PLIV0934023; PLIV0934024; PLIV0934025; PL-
V0934026;  PLIV0934027;  PLIV0934028;PLIV0934029; PL-
JV0934030; PLIV0934031; PLIV0934032; PLIV0934033; PL-
JV0934034; PLJV0934035;

PLJV0934036; PLJV0934037; PLJV0934038; PLJV0934039; PL-
V0934040,  PLJV0935015; PLJV0935016;PLIV0935017;  PL-
V0935018, PLIV0935019; PLIV0935020; PLIV0935021; PL-
V0935022;  PLIV0935023;PLNV0935024;  PLIV0935025;  PL-
JV0935026; PLIV0935027; PLIV0935028; PLIV0935029; PL-
JV0935030;PLIV0935031; PLIV0935032; PLIV0935033; PL-
JV0935034; PLJV0935035; PLJV0935036; PLJV0935037;PL-
V0935038, PLIV0935039; PLJIV0935040; PLIV0936015; PL-
JV0936016;  PLIV0936017; PLJV0936018;PLIV0936019; PL-
JV0936020; PLIV0936021; PLIV0936022; PLIV0936023; PL-
JV0936024; PLIV0936025;

PLJV0936026; PLJV0936027; PLJV0936028; PLIV0936029; PL-
JV0936030; PLJV0936031;  PLJV0936032;PLIV0936033; PL-
JV0936034; PLIV0936035; PLIV0936036; PLIV0936037; PL-
V0936038,  PLJV0936039;PLINV0936040;  PLIV0942015; PL-
V0942016: PLIV0942017; PLIV0942018; PLIV0942019; PL-
JV0942020; . }
MODELOS COMERCIAIS DE CANULAS DE LIPOASPIRAGAO
FAGA COM ENGATES EM POLIMERO:

PLIV0942021; PLIV0942022; PLIV0942023; PLIV0942024; PL-
V0942025,  PLIV0942026;  PLIV0942027:PLIV0942028;  PL-
V0942515. PLIV0942516; PLIV0942517; PLIV0942518; PL-
V0942519,  PLIV0942520,PLV0942521;  PLIV0942522; PL-
V0942523, PLIV0942524; PLIV0942525; PLIV0942526; PL-
V0942527:PLIV0942528;  PLIV0943015;  PLIV0943016; PL-
V0943017;  PLIV0943018; PLIV0943019; PLJIV0943020;PL-
V0943021, PLIV0943022; PLIV0943023; PLIV0943024; PL-
V0943025,  PLIV0943026;  PLJV0943027;PLIV0943028; PL-
V0943515, PLIV0943516; PLIV0943517; PLIV0943518; PL-
JV0943519; PLIV0943520;

PLJV0943521; PLIV0943522; PLIV0943523; PLIV0943524; PL-
V0943525,  PLIV0943526; PLIV0943527:PLIV0943528; PL-
V0943529, PLIV0943530;, PLIV0943531; PLIV0943532; PL-
JV0943533;  PLJV0943534;PL V0943535,  PLIV0943536; PL-
V0943537, PLIV0943538; PLIV0943539; PLIV0943540; PL-
JV0944015:PLIV0944016;  PLIV0944017; PLIV0944018; PL-
V0944019:  PLIV0944020; PLIV0944021; PLIV0944022;PL-
V0944023, PLIV0944024; PLIV0944025; PLIV0944026; PL-
V0944027,  PLIV0944028;  PLIV0944029;PL V0944030, PL-
V0944031, PLIV0944032; PLIV0944033; PLIV0944034; PL-
JV0944035; PLIV0944036;

PLJV0944037; PLJV0944038; PLJV0944039; PLJIV0944040; PL-
V0945015, PLJV0945016; PLIV0945017;PLIV0945018;  PL-
V0945019; PLIV0945020;, PLIV0945021; PLIV0945022; PL-
JV0945023; PLIV0945024;

PLJV0945025; PLJV0945026; PLIV0945027; PLIV0945028; PL-
V0945029,  PLJV0945030; PLJV0945031;PLIV0945032; PL-
V0945033; PLIV0945034; PLIV0945035; PLIV0945036; PL-
V0945037;  PLIV0945038;PLIV0945039;  PLIV0945040; PL-
V0946015, PLIV0946016; PLIV0946017; PLIV0946018; PL-
JV0946019;PLIV0946020; PLIV0946021; PLIV0946022; PL-
V0946023,  PLIV0946024; PLIV0946025; PLJIV0946026;PL-
V0946027, PLIV0946028; PLIV0946029; PLIV0946030; PL-
V0946031:  PLIV0946032;  PLIV0946033;PLIV0946034; PL-
V0946035, PLIV0946036, PLIV0946037, PLIV0946038; PL-
JV0946039; PLJV0946040;

PLJV0952015; PLJV0952016; PLV0952017; PLIV0952018; PL-
V0952019,  PLIV0952020; PLIV0952021;PLIV0952022;  PL-
V0952023, PLIV0952024; PLIV0952025; PLIV0952026; PL-
N0952027;  PLIV0952028;PLNV0952515;  PLIV0952516; PL-
V0952517, PLIV0952518; PLIV0952519; PLIV0952520; PL-
V0952521;PLIV0952522;  PLIV0952523; PLV0952524; PL-
V0952525,  PLIV0952526; PLIV0952527;  PLIV0952528;PL-
V0953015, PLIV0953016; PLINV0953017; PLIV0953018; PL-
JV0953019;  PLIV0953020; PLJV0953021;PLIV0953022; PL-
V0953023, PLIV0953024; PLIV0953025, PLIV0953026; PL-
JV0953027; PLIV0953028;

PLJV0953515; PLJV0953516; PLIV0953517; PLIV0953518; PL-
V0953519,  PLIV0953520; PLJV0953521;PLIV0953522;  PL-
V0953523; PLIV0953524; PLIV0953525; PLIV0953526; PL-

PLJV0953528;PLJV0953529;
Jv0953531; PLJIV0953532; PLJIV0953533; PLJIV0953534; PL-
JV0953535;PL JV 0953536;
PLJV0954016;PL -
Jv0954017; PLJV0954018; PLJV0954019; PLJV0954020; PL-
PLJV0954023;PL JV 0954024,
Jv0954025; PLJIV0954026; PLJIV0954027; PLJIV0954028; PL-
Jv0954029; PLJV0954030;

PLJIV0954031; PLJV0954032; PLJV0954033; PLJV0954034; PL-
PLJV0954037;PLJV0954038,;
Jv0954039; PLJV0954040; PLJV0955015; PLJV0955016; PL-
PLJV0955018;PLJV0955019;
Jv0955021; PLJIV0955022; PLJIV0955023; PLJIV0955024; PL-
JV0955025;PL JV 0955026;
PLJV0955032;PL -
Jv0955033; PLJV0955034; PLJV0955035; PLJV0955036; PL-
PL JV 0955039; PL JV 0955040;
Jv0956015; PLJIV0956016; PLJIV0956017; PLJIV0956018; PL-
Jv0956019; PLJV0956020;

PLJIV0956021; PLJV0956022; PLJV0956023; PLJV0956024; PL-
PLJV0956027;PLJV0956028,;
Jv0956029; PLJV0956030; PLJV0956031; PLJV0956032; PL-
PLJV0956034;PL JV 0956035;
Jv0956037; PLJIV0956038; PLJIV0956039; PLJIV0956040; PL-
Jv0962015;PL JV0962016;
PLJV0962022;PL -
JV0962023; PLJIV0962024; PLJV0962025; PLJV0962026;
PLJV0962515;PLJV0962516;
JV0962517; PLJIV0962518; PLJIV0962519; PLJIV0962520;
JvV0962521; PLJIV0962522;

PLJIV0962523; PLJIV0962524; PLJV0962525; PLJV0962526;
Jv0962527; PLJIV0962528; PLJV0963015; 5
MODELOS COMERCIAIS DE CANULAS DE LIPOASPIRACAO
FAGA COM ENGATES EM POLIMERO:

PLJV0963016; PLJV0963017; PLJV0963018; PLJV0963019; PL-
PLJV0963022;PL JV 0963023,
Jv0963024; PLJIV0963025; PLJIV0963026; PLJIV0963027; PL-
PLJV0963515;PLJV0963516;
Jv0963518; PLJV0963519; PLJIV0963520; PLJV0963521; PL-
JV0963522;PL JV 0963523,
PLJV0963529;PL -
PLJIV0963531; PLJIV0963532; PLJIV0963533; PL-
PLJV0963536;PL JV 0963537,
PLIV0963539; PLJV0963540; PLJV0964015; PL-
JVv0964016; PLJIV0964017;

PLJV0964018; PLJV0964019; PLJV0964020; PLJV0964021; PL-
PLJV0964024;PL JV 0964025,
Jv0964026; PLJIV0964027; PLJIV0964028; PLJIV0964029; PL-
PLJV0964031;PLJV0964032;
Jv0964034; PLJV0964035; PLJV0964036; PLJV0964037;, PL-
Jv0964038;PL JvV 0964039;
Jv0965016; PLJV0965017; PLJV0965018; PLJV0965019;
PLJV0965020; PLJV0965021; PLJV0965022; PLJV0965023; PL-
PLJV0965026;PL JV 0965027,
Jv0965028; PLJV0965029; PLJV0965030; PLJV0965031; PL-
PLJV0965033;PLJV 0965034,
Jv0965036; PLJIV0965037; PLJIV0965038; PLJIV0965039; PL-
JV0965040;PL JV 0966015;
PLJV0966021;PL -
Jv0966022; PLJIV0966023; PLJV0966024; PLJV0966025; PL-
PLJV 0966028;PL JV 0966029,
Jv0966030; PLJIV0966031; PLJIV0966032; PLJIV0966033; PL-
JvV0966034; PLJV0966035;

PLJV0966036; PLJV0966037; PLJV0966038; PLJV0966039; PL-
PLJV0972016;PLJV 0972017,
Jv0972018; PLJV0972019; PLJV0972020; PLJIV0972021; PL-
PLJV0972023;PLJV0972024;
Jv0972026; PLJIV0972027; PLJIV0972028; PLJIV0972515; PL-
JvV0972516;PLJIV 0972517,
PLJV0972523;PL -
JV0972524; PLJIV0972525; PLJIV0972526; PLJIV0972527, PL-
PLJV0973016;PLJV 0973017,
Jv0973018; PLJIV0973019; PLJIV0973020; PLJIV0973021; PL-
Jv0973022; PLJIV0973023;

PLJIV0973024; PLJV0973025; PLJV0973026; PLJV0973027; PL-
PLJV0973516;PLJV0973517,
Jv0973518; PLJV0973519; PLJIV0973520; PLJIV0973521; PL-
PLJV0973523;PLJV0973524;
Jv0973526; PLJIV0973527; PLJIV0973528; PLJIV0973529; PL-
Jv0973530;PLJV 0973531,
Jv0973534; PLJV0973535;
Jv0973538; PLJV0973539; PLJV0973540; PLJV0974015; PL-
PLJV0974018;PLJV 0974019,
Jv0974020; PLJIV0974021; PLJIV0974022; PLJIV0974023; PL-
Jv0974024; PLJIV0974025;

PLJIV0974026; PLJV0974027; PLJV0974028; PLJV0974029; PL-
PLJV0974032;PLJV 0974033,
Jv0974034; PLJIV0974035; PLJV0974036; PLJV0974037, PL-
PLJV0974039;PLJV0974040;
Jv0975016; PLJIV0975017; PLJIV0975018; PLJIV0975019; PL-
Jv0975020;PL IV 0975021,

PLJV0973537;PL-

PLJV0975027;PL -
Jv0975028; PLJV0975029; PLJIV0975030; PLJV0975031,
PLJV0975034;PLJV 0975035
Jv0975036; PLJIV0975037; PLJIV0975038; PLJIV0975039;
Jv0975040; PLJV0976015;

PLJV0976016; PLJV0976017; PLJV0976018; PLJV0976019;
PLJV0976022;PLJV 0976023,
Jv0976024; PLJIV0976025; PLJIV0976026; PLJV0976027,
PLJV0976029;PLJV0976030;

JV0976032; PLJIV0976033; PLJIV0976034; PLJV0976035; PL-
Jv0976036;PLIV0976037; PLJV0976038; PLJV0976039; PL-
Jv0976040;

CLASSE : | 80436220007

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

RESOLUGAO- RE N° 3.937, DE 18 DE OUTUBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
eno inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e con-
siderando o art. 12 e 0 art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso I1X, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

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

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

blicacéo.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(GES)

A.D. DESENVOLVIMENTO INTERNACIONAL LTDA - ME
8.03449-8

Agulhas Descartaveis 25351.445822/2013-51

BIQUEIRA COM AGULHAS SOLDADAS NA HASTE
FABRICANTE : Yiwu Yuantai Import and Export CO., LTD - CHI-
NA

01RL-G; 02RL-G; 03RL-G; 04RL-G; 05RL-G; 06RL-G; 07RL-G;
08RL-G; 09RL-G; 10RL-G; 11RL-G; 12RL-G; 13RL-G; 14RL-G;
15RL-G; 16RL-G; 17RL-G; 18RL-G; 03RS-G; 04RS-G; 05RS-G;
06RS-G; 07RS-G; 08RS-G; 09RS-G; 10RS-G; 11RS-G; 12RS-G;
13RS-G; 14RS-G; 15RS-G; 16RS-G; 17RS-G; 18RS-G; 02F-G; 03F-
G; 04F-G; 05F-G; 06F-G; 07F-G; 08F-G; 09F-G; 10F-G; 11F-G;
12F-G; 13F-G; 14F-G; 15F-G; 16F-G; 17F-G; 18F-G; 19F-G; 20F-G;
21F-G; 22F-G; 23F-G; 24F-G; 25F-G; 26F-G; 27F-G; 28F-G; 29F-G;
30F-G; 31F-G; 32F-G; 33F-G; 34F-G; 35F-G; 36F-G; 37F-G; 38F-G;
39F-G; 40F-G; 41F-G; 42F-G; 43F-G; 44F-G; 45F-G; 46F-G; 47F-G;
48F-G; 49F-G; 05M1-G; 07M1-G; 09M1-G; 11M1-G; 13M1-G;
15M1-G; 17M1-G; 19M1-G; 21IM1-G; 23M1-G; 25M1-G; 27M1-G;
29M1-G; 31M1-G; 33M1-G; 35M1-G; 37M1-G; 39M1-G; 41M1-G;
43M1-G; 45M1-G; 47TM1-G; 49M1-G; 05RM-G; 07RM-G; 09RM-G;
11RM-G; 13RM-G; 15RM-G; 17RM-G; 19RM-G; 21RM-G; 23RM-
G; 25RM-G; 27RM-G; 29RM-G; 31RM-G; 33RM-G; 35RM-G;
37RM-G; 39RM-G; 41RM-G; 43RM-G; 45RM-G; 47RM-G; 49RM-
G; 05M2-G; 07M2-G; 09M 2-G; 11IM2-G; 13M2-G; 15M2-G; 17M2-
G; 19M2-G; 21IM2-G; 23M2-G; 25M2-G; 27M2-G; 29M2-G; 31M2-
G; 33M2-G; 35M2-G; 37M2-G; 39M2-G; 41M2-G; 43M2-G; 45M2-
G; 47TM2-G; 49M2-G; ;

CLASSE : | 80344980010

80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

Agulhas Descartaveis 25351.445811/2013-17

AGULHAS DE DERMOPIGMENTACAO SOLDADAS NA HAS

E
FABRICANTE : Yiwu Yuantai Import and Export CO., LTD - CHI-
NA
01RL; O2RL; O3RL; 04RL; 05RL; 06RL; O07RL; O8RL; 09RL; 10RL;
11RL; 12RL; 13RL; 14RL; 15RL; 16RL; 17RL; 18RL; 03RS; 04RS;
05RS; 06RS; 07RS; 08RS; 09RS; 10RS; 11RS; 12RS; 13RS; 14RS;
15RS; 16RS; 17RS; 18RS; 02F; 03F; 04F; 05F; 06F; 07F; 08F; 09F;
10F; 11F; 12F; 13F; 14F; 15F; 16F; 17F; 18F; 19F; 20F; 21F; 22F,;
23F; 24F; 25F; 26F; 27F; 28F; 29F; 30F; 31F; 32F; 33F; 34F; 35F;
36F; 37F; 38F; 39F; 40F; 41F; 42F; 43F; 44F; 45F; 46F; 47F; 48F;
49F; 05M1; 07M1; 09M1; 11IM1; 13M1; 15M1; 17M1; 19M1; 21IM1;
23M1; 25M1; 27M1; 29M1; 31M1; 33M1; 35M1; 37M1; 39M1;
41IM1; 43M1; 45M1; 47M1; 49M1; O5RM; 07RM; 09RM; 11RM;
13RM; 15RM; 17RM; 19RM; 21RM; 23RM; 25RM; 27RM; 29RM;
31RM; 33RM; 35RM; 37RM; 39RM; 41RM; 43RM; 45RM; 47RM;
49RM; 05M2; 07M2; 09M2; 11M2; 13M2; 15M2; 17M2; 19M2;
21M2; 23M2; 25M2; 27M2; 29M2; 31M2; 33M2; 35M2; 37M2;
39M2; 41M2; 43M2; 45M2; 47TM2; 49M2;
CLASSE : | 80344980011
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO
ADAO MURILO VIEIRA-ME 8.08334-1
Aparelho Para Fisioterapia 25351.569527/2012-67
PARAPODIUM LINHA CONFORTO CORRETO
FABRICANTE : ADAO MURILO VIEIRA-ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ADAO MURILO VIEIRA-ME - BRASIL
PARAPODIUM FIXO MODULAR
PARAPODIUM VERSATIL

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102013102100079

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Scissors with Grip Handle, Blunt 2mm, 100mm (RO77) 1 Scissors
with Grip Handle, Sharp 2mm, 100mm (R078) 1 Alligator Forceps
with Grip Handle 2mm, 100mm (RO79) 1 Caixa de Esterilizagdo
ATM

CLASSE : | 80356130076
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REILLY MED COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LT-
DA 8.06791-7

Agulhas 25351.414713/2013-87

HASTE COM AGULHAS - REILLY TATTOO

FABRICANTE : WUJANG HUAXIN MEDICAL APPLIANCE
CO.,LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR : WUJANG HUAXIN MEDICAL APPLIANCE
CO.,LTD - CHINA

1007 RL ACO INOX AlSI 304 50 PACOTES/CAIXA;1009 RL ACO
INOX AlS|I 304 50 PACOTES/CAIXA;1011 RL ACO INOX AlS|
304 50 PACOTES/CAIXA;1013 RL ACO INOX AISI 304 50 PA-
COTES/CAIXA;1015 RL ACO INOX AlSI 304 50 PACOTES/CAI-
XA;1203RL ACO INOX AIS|I 304 50 PACOTES/CAIXA;1204RL
ACO INOX AIS| 304 50 PACOTES/CAIXA ;1205RL ACO INOX
AISI 304 50 PACOTES/CAIXA ;1003 RL ACO INOX AISI 304 50
PACOTES/CAIXA ;1004 RL ACO INOX AISI 304 50 PACO-
TES/CAIXA ;1005 RL ACO INOX AISI 304 50 PACOTES/CAI-
XA;1207RL ACO INOX AIS|I 304 50 PACOTES/CAIXA;1209RL
ACO INOX AIlSlI 304 50 PACOTES/CAIXA;1211RL ACO INOX
AISI 304 50 PACOTES/CAIXA ;1213 RL ACO INOX AISI 304 50
PACOTES/CAIXA ;1215 RL ACO INOX AISlI 304 50 PACO-
TES/CAIXA ;1205RS ACO INOX AISI 304 50 PACOTES/CAIXA
;1207RS ACO INOX AlSI 304 50 PACOTES/CAIXA ;1209RS ACO
INOX AlS|I 304 50 PACOTES/CAIXA ;1211RS ACO INOX AlS|
304 50 PACOTES/CAIXA ;1213RS ACO INOX AISI 304 50 PA-
COTES/CAIXA ;1215 RS ACO INOX AIS| 304 50 PACOTES/CAI-
XA ;1205MG ACO INOX AlS| 304 50 PACOTES/CAIXA ;1207MG
ACO INOX AISI 304 50 PACOTES/CAIXA ;1209MG ACO INOX
AISI 304 50 PACOTES/CAIXA ;1211MG ACO INOX AlSI 304 50
PACOTES/CAIXA ;1213MG ACO INOX AISI 304 50 PACO-
TES/ICAIXA ;1215MG ACO INOX AIS| 304 50 PACOTES/CAIXA
;1205 MG ACO INOX AIS| 304 50 PACOTES/CAIXA ;1207 MG
ACO INOX AISI 304 50 PACOTES/CAIXA ;1209 MG ACO INOX
AISI 304 50 PACOTES/CAIXA ;1211 MG ACO INOX AISI 304 50
PACOTES/CAIXA ;1213 MG ACO INOX AISI 304 50 PACO-
TES/CAIXA ;1215 MG ACO INOX AISI 304 50 PACOTES/CAIXA
;1217 MG ACO INOX AIS| 304 50 PACOTES/CAIXA ;1219 MG
ACO INOX AlSI 304 50 PACOTES/CAIXA ;1221 MG AGCO INOX
AISI 304 50 PACOTES/CAIXA ;1223 MG ACO INOX AlSI 304 50
PACOTES/CAIXA ;1225 MG ACO INOX AISI 304 50 PACO-
TES/CAIXA ;1227 MG ACO INOX AISI 304 50 PACOTES/CAIXA
;1205 MR ACO INOX AIS| 304 50 PACOTES/CAIXA ;1207 MR
ACO INOX AISI 304 50 PACOTES/CAIXA ;1209 MR ACO INOX
AISI 304 50 PACOTES/CAIXA ;1211 MR ACO INOX AIS| 304 50
PACOTES/CAIXA ;1213 MR AGCO INOX AISI 304 50 PACO-
TES/CAIXA ;1215 MR ACO INOX AlS| 304 50 PACOTES/CAIXA
;1217 MR ACO INOX AIS| 304 50 PACOTES/CAIXA ;1219 MR
ACO INOX AISI 304 50 PACOTES/CAIXA ;1221 MR ACO INOX
AlISI 304 50 PACOTES/CAIXA ;1223 MR ACO INOX AlSI 304 50
PACOTES/CAIXA ;1225 MR AGCO INOX AISI 304 50 PACO-
TES/CAIXA;1227 MR ACO INOX AISI 304 50 PACOTES/CAI-
XA.

CLASSE : Il 80679170001
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Instrumentos cirdrgicos 25351.415197/2013-88

BIQUEIRA DESCARTAVEL PARA TATUAGEM - REILLY TAT-
TOO

FABRICANTE : WUJANG HUAXIN MEDICAL APPLIANCE
CO.,LTD - CHINA

Modelos: 1203 RL;1205 RL;1207 RL;1209 RL;1211 RL;1213
RL;1215 RL;1205 MG;1207 MG;1209 MG;1211 MG;1213 MG;1215
MG;1217 MG;1219 MG;1221 MG;1223 MG; 1225 MG;1227 MG -
DimensOES: 0,35mm

CLASSE : | 80679170002
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

RESPIROX COMERCIO DE OXIGENIO LTDA - EPP 8.08258-0
Canulas 25351.537515/2013-81

CANULA DE OXIGENIO SALTER LABS

FABRICANTE : SALTER LABS DE MEXICO SA. DE C\V. -
MEXICO

FABRICANTE : SALTER LABS - ESTADOS UNIDOS

1616-4; 1616; 1616TLC-4; 1616TLC; 1600-4; 1600; 1600-14; 1600-
25; 1600-50; 1602; 1600TLC-4;1600TLC; 1600LC-14; 1600TLC-25;
1600TLC-50; 1602TLC; 1606B; 1606BTLC; 1600Q; 1601Q;
1600HF;1600HF-14; 1600HF-25; 1600HF-50; 1610; 1611; 1601,
1615; 4904; 4905; 4907; 4804; 4807; 4824; 4827; IHCV; PHCV;
AHC.

CLASSE : | 80825800001

80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

Mascaras 25351.537533/2013-66

MASCARA DE OXIGENIO SALTER LABS

FABRICANTE : SALTER LABS DE MEXICO SA. DE CV. -
MEXICO

FABRICANTE : SALTER LABS - ESTADOS UNIDOS

8110; 8110TLC; 1122; 1114; 8120; 8130; 8140; 8140TLC; 1127,
1130; 1140; 8150; 8150TG; 8150TLC; 8121; 8054.

CLASSE : | 80825800002

80089 - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico IM-
PORTADO

ROFEMAX IMPORTADORA DE EMBALAGENS LTDA 8.07298-
1

Luvas Descartavels 25351.588247/2013-18

LUVA DE LATEX PARA PROCEDIMENTO NAO CIRURGICO
COM PO DISCOVERY 2020 .

FABRICANTE : TOP GLOVE SDN BHD - MALASIA

Luva de Latex para Procedimento N&o Cirdrgico com p6 - Tamanho
PP,

Luva de Létex para Procedimento N&o Cirargico com p6 - Tamanho

Luva de Lé&tex para Procedimento N&o Cirargico com p6 - Tamanho
M;
Luva de Létex para Procedimento N&o Cirdrgico com p6 - Tamanho

G.

CLASSE : | 80729810005

80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

SACURAI & ISSAO LTDA - ME 8.04625-1

Campo Cirurgico 25351.491612/2013-71

CAMPO CIRURGICO

FABRICANTE : SACURAI & ISSAO LTDA - ME - BRASIL
CAMPO OPERATORIO - 4 CAMADAS - LISO 23 cm x 25 cm
:CAMPO OPERATORIO - 4 CAMADAS - LISO 45 cm x 50 cm
(peado) ;CAMPO OPERATORIO - 4 CAMADAS - LISO 45 cm x
50 cm (Ieve) CAMPO OPERATORIO - 4 CAMADAS - COM RAIO
X (RADIOPACO) 23 cm x 25 cm;CAMPO OPERATORIO - 4 CA-
MADAS - COM RAIO X (RADIOPACO) 45 cm x 50 cm
CLASSE : | 80462510003

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
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Mascaras 25351.491643/2013-56

MASCARA DESCARTAVEL

FABRICANTE : SACURAI & ISSAO LTDA - ME - BRASIL
COM ELASTICO:3 dobras;2 dobras; reta

COM TIRAS: 3 dobras; 2 dobras; reta

CLASSE : | 80462510004

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Vestimenta Cirurgica 25351.491618/2013-36

TOUCA SANFONADA DESCARTAVEL

FABRICANTE : SACURAI & ISSAO LTDA - ME - BRASIL
TOUCA SANFONADA DESCARTAVEL

CLASSE : | 80462519001

8030 - Cadastramento ( Isengéo ) de Materia de Uso Médico NA-
CIONAL

SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.01885-3
Equipos 25351.579134/2013-11

EQUIPO DE INFUSAO SAMTRONIC CRISTAL

FABRICANTE : SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

- BRASIL

EG0421, EG0921, EA0421, EA0921, EM0421, EM0921, EI0421,
El10921

CLASSE : Il 10188530058
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scholly latin america importacao e comercio Itda 8.03708-2
Instrumental Para Endoscopia 25351.460181/2013-55
INSTRUMENTAL PARA ENDOSCOPIA CORTANTE NAO AR-
TICULADO LUT

FABRICANTE : LUT GMBH - ALEMANHA

Tipo Sonda de Mioma (referéncias): 51.0440a, 51.0441a, 51.0442a,
51.04433, 51.0444a

Tipo Cénula (referéncias): 21.0670a, 21.0675a, s720219, s720220
Tipo Cureta referéncias): 21.0164a, 21.0164b, 23.0100a, 23.0100b,
23.0101a, 23.0101b, 23.0102a 23.0102b, 31.0659a, 31.0660a,
31.0661a, 31.0662a, 31.0663a, 31.0664a, 31.0665a 31.06662,
31.0667a, 31.0699a

Tipo Eletrodo (referéncias): 12.0724a, 12.0724al, 42.0025a,
42.0026a, 42.0027a, 42.0036a, 42.0037a, 42.0038a, 51.0386bh,
51.0386c, 51.0386d, 51.0388b, 51.0388c, 51.0470b, 51.0471b,
51.0472b, 51.0473b,51.0474b, 51.0475b, 51.0830b, 51.0833b,
s720260

Tipo Elevador (referéncias): 31.0657a, 31.0658%

Tipo Faca (referéncias): 21.0166a, 21.0166b, 23.0104a, 23.0104b,
23.0105a, 23.0105b, 23.0106a,23.0106b, 23.0109a, 23.0109b,
23.0110a, 23.0110b, 23.0111a 23.0111b, 23.0114a, 23.0114b,
23.0116a,23.0116b, 23.0117a, 23.0117b, 23.01183, 23.0118b,
31.0668a, 31.0669a, 42.0455b, 42.0457b, 42.0458b,42.0465b,
42.0470b, 51.0483b, 51.0484b, 51.0485b, 51.0486b, 51.0487b,
51.0488b, 51.0489b, 51.0490b

Tipo Meniscotomo (referéncias): 21.0163a, 21.0163b, 23.0112a,
23.0112b, 23.0113a, 23.0113b

Tipo  Obturador  (referéncias):  11.0331lam2,  11.0496am?2,
11.0498a.m2, 11.0502am2, 11.0505a,11.0507a, 11.0508a, 11.0514a,
11.0525a, 11.0526a, 11.0527a 11.0528a, 21.0147a, 21.02363,
21.03623,21.0630a, 21.0635a, 21.0665a, 21.0666a, 31.0630a,
§720432, s720433, s720441

CLASSE : | 80370820015
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

SCI-TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA 1.04139-6

Cateteres 25351.450745/2013-51

CATETER PTA PARA ABAIXO DO JOELHO -HERON - PRO
HIDRO

FABRICANTE : SCI-TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR :
BRASIL

SCI-TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA -

Diametros (mm): 1.5; 2.0; 2.25; 2.5; 2.75; 3.0; 3.5; 4.0; 4.5; 5.0; 6.0;
7.0; 8.0; 9.0; 10.0; 11.0; 12.0; 13.5; 14.0; 15.0; 16.0; 16.5; 18.0; 19.0;
20.0; Comprimentos (mm): 10; 13; 15; 17; 20; 24; 25; 30; 34; 35; 40;
45; 50; 55; 60; 65; 70; 75; 80; 90; 100; 110; 120; 130; 140; 150; 160;
180; 200; 220; 250; 300;

CLASSE : 1l 10413960179

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Cateteres 25351.450756/2013-09 .

CATETER PTA PARA ARTERIAS FEMORAL, ILIACA E RENAL
- ZEPPELIN - HP HIDRO

FABRICANTE : SCI-TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR :
BRASIL
Diadmetros (mm): 1.5; 2.0; 2.25; 2.5; 2.75; 3.0; 3.5; 4.0; 4.5; 5.0; 6.0;
7.0; 8.0; 9.0; 10.0; 11.0; 12.0; 13.5; 14.0; 15.0; 16.0; 16.5; 18.0; 19.0;
20.0; Comprimentos (mm): 10; 13; 15; 17; 20; 24; 25; 30; 34; 35; 40;
45; 50; 55; 60; 65; 70; 75; 80; 90; 100; 110; 120; 130; 140; 150; 160;
180; 200; 220; 250; 300;

CLASSE : |l 10413960180

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Cateteres 25351.450694/2013-13

CATETER PARA DILATACAO BILIAR - MAXXIS - B
FABRICANTE : SCI-TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR :
BRASIL
Diametros (mm): 1.5; 2.0; 2.25; 2.5; 2.75; 3.0; 3.5; 4.0; 4.5; 5.0; 6.0;
7.0; 8.0; 9.0; 10.0; 11.0; 12.0; 13.5; 14.0; 15.0; 16.0; 16.5; 18.0; 19.0;
20.0; Comprimentos (mm): 10; 13; 15; 17; 20; 24; 25; 30; 34, 35; 40;
45; 50; 55; 60; 65; 70; 75; 80; 90; 100; 110; 120; 130; 140; 150; 160;
180; 200; 220; 250; 300;

SCI-TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA -

SCI-TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA -

CLASSE : Il 10413960181
80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Cateteres 25351.450699/2013-42

CATETER PTA PARA ARTERIAS FEMORAL, ILIACA E RENAL
- MAGNUS - PRO

FABRICANTE : SCI-TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR :
BRASIL
Diametros (mm): 1.5; 2.0; 2.25; 2.5; 2.75; 3.0; 3.5; 4.0; 4.5; 5.0; 6.0;
7.0; 8.0; 9.0; 10.0; 11.0; 12.0; 13.5; 14.0; 15.0; 16.0; 16.5; 18.0; 19.0;
20.0; Comprimentos (mm): 10; 13; 15; 17; 20; 24; 25; 30; 34; 35; 40;
45; 50; 55; 60; 65; 70; 75; 80; 90; 100; 110; 120; 130; 140; 150; 160;
180; 200; 220; 250; 300;

CLASSE : 1 10413960182

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Cateteres 25351.450719/2013-19

CATETER PTA PARA ARTERIAS FERMORAL,
NAL - MAGNUS - PRO HIDRO

FABRICANTE : SCI-TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR :
BRASIL
Diadmetros (mm): 1.5; 2.0; 2.25; 2.5; 2.75; 3.0; 3.5; 4.0; 4.5; 5.0; 6.0;
7.0; 8.0; 9.0; 10.0; 11.0; 12.0; 13.5; 14.0; 15.0; 16.0; 16.5; 18.0; 19.0;
20.0; Comprimentos (mm): 10; 13; 15; 17; 20; 24; 25; 30; 34; 35; 40;
45; 50; 55; 60; 65; 70; 75; 80; 90; 100; 110; 120; 130; 140; 150; 160;
180; 200; 220; 250; 300;

CLASSE : |l 10413960183

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Cateteres 25351.450782/2013-41 i

CATETER DE DILATACAO ESOGAFICA MAXXIS - E
FABRICANTE : SCI-TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR :
BRASIL
Diametros (mm): 1.5; 2.0; 2.25; 2.5; 2.75; 3.0; 3.5; 4.0; 4.5; 5.0; 6.0;
7.0; 8.0; 9.0; 10.0; 11.0; 12.0; 13.5; 14.0; 15.0; 16.0; 16.5; 18.0; 19.0;
20.0; Comprimentos (mm): 10; 13; 15; 17; 20; 24; 25; 30; 34, 35; 40;
45; 50; 55; 60; 65; 70; 75; 80; 90; 100; 110; 120; 130; 140; 150; 160;
180; 200; 220; 250; 300;

SCI-TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA -

ILIACA E RE-

SCI-TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA -

SCI-TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA -

CLASSE : 1l 10413960184
80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

SELAZ INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS BIOME-
CANICOS LTDA 8.08361-4

Kit Instrumental 25351.581316/2013-47

KIT INSTRUMENTAL PARA FIXADORES CIRCULARES SE-
LAZ

FABRICANTE : SELAZ INDUSTRIA E COMERCIO DE APA-
RELHOS BIOMECANICOS LTDA - BRASIL

Codigo do Kit Instrumental para Fixadores Circulares Selaz:
004.170.045

Cabo p/ Componentes Intercambiaveis; Impactor de Enxerto - Re-
dondo, 6 mm, Curvado; Impactor De Enxerto - Redondo, 8 mm;
Impactor De Enxerto - Retangular, 6 mm X 16 mm; Impactor De
Enxerto - Retangular, 10 mm X 30 mm; Formdo Reto - 8 mm;
Form&o Reto - 16 mm; Form&o Curvo - 8 mm; Forméo Curvo - 16
mm; Formdo Goiva - 5 mm, Reto; Formado Goiva - 10 mm, Reto;
Forméo Goiva - 15 mm, Reto; Formao Goiva - 5 mm, Curvo; Formao
Goiva - 10 mm, Curvo; Form&o Goiva - 15 mm, Curvo; Martelo 250
G; Cabo Para Serra De Gigli; Alicate De Corte; Alicate Universal;
Alicate Bico Fino; Chave T, Chave Cachimbo; Chave Combinada;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102013102100113

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.


mariana.sousa
Destacar


N° 161, segunda-feira, 22 de agosto de 2016

Diario Oficial da Uniao - suplemento

ohNq,
.

ht\
#

‘1808

(s

ISSN 1677-7042 59

16123100: 1 cobertura de mesa cirlrgica; 2 toalhas de ce-
lulose; 1 fita adesiva; 1 campo para laparoscopia ginecologia.

CLASSE : | 80102511666

80089 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de
Uso Médico Importado

Kit Cirurgico 25351.250718/2016-19

Kit Parto Coverline

FABRICANTE : Cardiva Soluciones Integraes SA - ES

16123300: 1 cobertura de mesa cirlrgica; 4 toalhas de ce-
lulose; 1 par de campo para pernas; 2 campos cirlrgicos adesivos, 1
campo para n&degas com pouch; 1 lengol para bebé.
CLASSE : | 80102511667
80089 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de
Uso Médico Importado
Tubo Laringeo 25351.133657/2016-85
Via Respiratéria Vital Signs Guedel
. FABRICANTE : CAREFUSION - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA
GUEDEL: 3590; 3500EU; 3550EU; 3580EU; 3560EU;
3570EU.
CLASSE : | 80102511668
80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Materia de
Uso Médico Importado
Aspirador Cirurgico 25351.232146/2016-77
ASPIRADOR CIRURGICO i
FABRICANTE : MEDELA AG - SUICA
CLARIO AC
CLARIO AC/DC
CLARIO DELUXE
VARIO 18 AC
VARIO 18 AC/DC
VARIO 18 C/i AC/DC.
VARIO 8 AC
VARIO 8 AC/DC
VARIO 8 Cl/i AC/DC
CLASSE : Il 80102511669
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equi-
pamentos para salide Importado
Kit Cirurgico 25351.262250/2016-15
i Kit Universal Reforgado com Fundo de Mesa Mayo Co-
verline
FABRICANTE : Cardiva Soluciones Integrales SA - ES
PANHA
16110250; 16110251. O kit € composto dos seguintes itens:
1 Cobertura de mesa cirdrgica; 1 Cobertura de mesa Mayo Standard;
4 Toahas de celulose; 1 Fita adesiva; 2 Campos cirdrgicos adesivos
reforcados; 2 Lencdis cirlrgicos adesivos reforgcados.
CLASSE : | 80102511670
80089 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de
Uso Médico Importado
Kit Cirurgico 25351.262520/2016-87
Kit Cirtrgico Universal Coverline
FABRICANTE : Cardiva Soluciones Integrales SA - ES
PANHA
16110002; 16110003. Os kits sdo compostos dos seguintes
itens: 1 Cobertura de mesa cirlrgica; 4 Toalhas de celulose; 1 Fita
adesiva; 2 Campos cirlrgicos adesivos; 2 Lengdis cirlrgicos ade-

sivos

CLASSE : | 80102511671

80089 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de
Uso Médico Importado

Umidificador 25351.262522/2016-35

Umidificador Condensador Higroscdpico AirLife

. FABRICANTE : CAREFUSION - ESTADOS UNIDOS DA

AMERICA

5701EU; 5702EU; 5704EU

CLASSE : | 80102511672

80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Materia de
Uso Médico Importado 3

WINNER INDUSTRIA DE DESCARTAVEIS LTDA
8.02019-6

Embalagem para Esterilizacao 25351.250357/2016-12

EMBALAGEM PARA ESTERILIZACAO DUPLA WIN-

FABRICANTE : WINNER INDUSTRIA DE DESCARTA-
VEIS LTDA - BRASIL

Comprimento: 30cm a 240cm. Largura: 30cm a 240cm. Mo-
delos: SMS; SSMMS; SSMMMS Cores: Azul; Verde, Branco Gra
matura (g/m2): Super-Leve: 30; 35; 40; 45 Leve: 48; 50 Pesado: 55;
60 Super Pesado: 65; 70 Extra Pesado: 74; 75

CLASSE : | 80201960198

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Materia de
Uso Médico Naciona

NER

Total de Empresas : 81
RESOLUGAO- RE N° 2.207, DE 18 DE AGOSTO DE 2016

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saide no
uso das atribuicdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n° 1.387,
de 8 de julho de 2016, adiado ao disposto no art. 54, I, § 1° da
Resolucaoida Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Deferir as peticdes relacionadas a Geréncia Geral de
Tecnologia de Produtos para a Salde, na conformidade da relagéo
anexa.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL |

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

AMBER COMERCIAL LTDA 8.00061-7

Curativo 25351.286471/2006-40

LOMATUELL H

FABRICANTE : LOHMANN & RAUCHER GMBH & CO.
KG - ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : LOHMANN & RAUCHER GMBH &
CO. KG - ALEMANHA

Curativos: (dimensdes-Cédigo) / (5 x 5 cm - 23314) / (10 x
10 cm - 23315) / (10 x 20 cm - 23316) /(10 x 30 cm - 23317) / (10
x 10 cm - 23318) / (10 cm x 7 m - 93903) / Fitas: 2 cmx 1 m -
13514) / (2 cm x 10 m - 13515)

CLASSE : 111 80006170011

8032 - MATERIAL - Revalidacéio de Registro de Familia

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LT-
DA. 1.00334-3

Cateteres 25351.328690/2010-51

BD NEXIVA - cateter com dispositivo de seguranca

FABRICANTE : BECTON DICKINSON INFUSION THE-
RAPY SYSTEMS INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MICROBIOLO-
GY SYSTEMS - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BD BIOSCIENCES - IMMUNOCY TO-
METRY SYSTEMS - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BD DISCOVERY LABWARE INC. -
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON / PLYMOUTH -
REINO UNIDO

DISTRIBUIDOR : NIPPON BECTON DICKINSON CO.
LT - JAPAO

DISTRIBUIDOR : BD BIOSCIENCES PHARMINGEN -
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DEL URU-
GUAY - URUGUAI

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DE CHILE -
CHILE

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON ARGENTINA
SRL - ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON NEW JERSEY -
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BECTON AND DICKINSON MEDI-
CAL DISTRIBUTION - CHINA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DISTRIBU-
TION - BELGICA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON CONSUMER
PRODUCTS HOLDREGE - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON US MFG BRO-
KEN BOW - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA |

| DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DE MEXICO -

MEXICO

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON COLUMBUS -
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON BIOSCIENCES
SERVICE CENTRE - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MEDICAL
SYSTEMS - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DISTRIBU-
TION CENTER - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DISTRIBU-
TION DC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DEL URU-
GUAY SA SUC. PERU - PERU

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DEL URU-
GUAY SA SUC. PARAGUAY - PARAGUAI

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON INFUSION
THERAPY SYSTEMS INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON/SUMTER - ES-
TADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MEDICAL
PRODUCTS PTE LTD - CINGAPURA
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON MEDICAL

SYSTEMS - MEXICO

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON SINGAPORE -
CINGAPURA

DISTRIBUIDOR BECTON DICKINSON
THERAPY SA. DE C.V. - MEXICO

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON US MFG CA-
NAAN - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON FRANCE SA.S.
- FRANCA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON AND COMPA-
NY - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : ARGON MEDICAL DEVICES INC -
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON AND COMPA-
NY - REINO UNIDO

BD NexivalMHF Y com Q-SyteTM18 ga x 1.25" 1.3 X

INFUSION

32mm

BD NexivalMHF Y com Q-SyteTM18 ga x 1.75" 1.3 X
45mm

BD NexivalM HF Y com Q-SyteTM20 ga x 1.00" 1.1 X
25mm

BD NexivalMHF Y com Q-SyteTM 20 ga x 1.25" 1.1 X
32mm

BD NexivalMHF Y com Q-SyteTM20 ga x 1.75" 1.1 X
45mm

BD NexivarMSingle Port 24 ga x 0.56" (0.7 X 14mm) BD
NexivarMSingle Port 24 ga x 0.75" (0.7 X 19mm) BD NexivalM-
Single Port 22 gax 1.00" (0.9 X 25mm) BD NexivarMSingle Port 20
ga x 1.00" (1.1 X 25mm) BD NexivarMSingle Port 20 ga x 1.25"
(1.1 X 32mm) BD NexivalrMSingle Port 20 gax 1.75" (1.1 X 45mm)
BD NexivalMSingle Port 18 ga x 1.25" (1.3 X 32mm) BD Ne-
xivarM

Single Port 18 ga x 1.75" (1.3 X 45mm)

BD NexivalMY com Q-SyteTM22 ga x 1.00" 0.9 X
25mm

BD NexivalMY com Q-SyteTM24 ga x 0.56" 0.7 X
14mm

BD NexivalMY com Q-SyteTM24 ga x 0.75" 0.7 X
19mm

CLASSE : 111 10033430637

8032 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia

BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
1.02985-5

Material  P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicu-
lar25351.105815/2007-18

TRICRESOLFORMALINA

FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMA-
CEUTICA LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : BIODINAMICA QUIMICA E FARMA-
CEUTICA LTDA - BRASIL

CLASSE : IV 10298550075

8033 - MATERIAL - Revalidagéo de Registro

Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicu-
lar25351.107225/2007-11

FORMOCRESOL

FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMA-
CEUTICA LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : BIODINAMICA QUIMICA E FARMA-
CEUTICA LTDA - BRASIL

CLASSE : IV 10298550076

8033 - MATERIAL - Revaidagéo de Registro

Material P/Desinfecca0 e Obturacao Canal Radicu-
lar25351.106980/2007-89

N-RICKERT

FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMA-
CEUTICA LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : BIODINAMICA QUIMICA E FARMA-
CEUTICA LTDA - BRASIL

Kit contendo: 1 x 10g frasco de N-RICKERT P6 e 1 x 10 ml
frasco de N-RICKERT Liquido

CLASSE : IV 10298550083

8033 - MATERIAL - Revalidacdo de Registro

BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOS-
PITALARES LTDA 1.03558-7

Instrumental para Implante de Coluna 25351.576265/2009-
37

INSTRUMENTOS U&I ANC |

FABRICANTE : U & | CORPORATION - COREIA DO
SUL

DISTRIBUIDOR : NEWMED, INC. - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA i

DISTRIBUIDOR : U & | CORPORATION - COREIA DO
SUL

PL0020 - Parafuso de fixacéo de cage; PL0430 - Martelo de
batida; CB0931 - Plataforma de preenchimento; SF0220 - Abaixador
de haste.

SC7010-Moldador de placa; SG0011-Moldador de haste;
SO0150-Moldador de haste; SN0OO11-Moldador de haste; SC7020-
Segurador de placa; SG0012-Segurador de haste; SH1020-Segurador
de gancho; SO0180-Segurador de gancho; SH1070-Segurador de gan-
cho longo; SH1080-Segurador de gancho curvo; SO0170-Segurador
de haste; SP0009-Segurador de parafuso; SNO009-Segurador de pa-
rafuso; SG0018-Derrotador; SH1060-Persuasor; SH1100-Alicate cur-
vo; SO0110-Distrator; S00120-Compressor; SP0016-Compressor;
SN0016-Compressor; SP0015-Separador; SNO0015-Separador;
SP0019-Quebrador de parafuso para redugdo; SC7230-Retrator;
SC7090-Trava ajustavel; SO0230-Trava gjustavel; SC7150-Chave de
parafuso; SC7190-Removedor de parafuso; SI0250- Cabo T com ca-
traca canulado; SP0017- Cabo T limitante de torque; SP0029- Cabo
chato com catraca; SP0014-Cabo com catraca; SP0028-Cabo com
catraca.

SNDO0140 - Compressor paralelo; SND0150 - Separador pa-
ralelo; SNDO160 - Persuasor axial; SNDO170 - Segurador de haste;
SF0220 - Alicate para haste; SND0190 - Quebrador da aba do pa-
rafuso de redugdo; SNDO310 - Torre de alinhamento; SND0330 -
Fixador para alinhamento; SND0340 - Fixador para alinhamento off-
set; SNDO0380 - Trilho para alinhamento transverso; SND0410 - Com-
pressor 2 niveis; SND0430 - Alicate Power; SND0450 - Guia do
trilho; SF0010 - Chave de parafuso poliaxial; SF0020 - Chave de
parafuso monoaxial; SF0090 - Segurador de haste; SF0100 - Do-
brador de haste; SFO110 - Cabo-T Limitador de Torque; SF0130 -
Persuasor Anax; SF0190 - Compressor Anax; SF0200 - Separador
Anax; SF0210 - Derrotador Anax; SF0260 - Segurador T-link;
SP0040 - Cabo com catraca; NC7010 - Moldador de placa; NC7020
- Segurador N-plate; NC7220 - Medidor de profundidade; SC7160 -
Cabo de condugéo; SC7230 - Retrator Aspiron; SNS0019 - Condutor
de parafuso poli; SNS0020 - Condutor de parafuso mono;

SNOO10F - Luva para parafuso fenestrado; SS0050 - Ali-
nhador; SS0080 - Extensor para inser¢éo de parafuso; SS0110 - Ajus-
tador de posicao; SS0130 - Espéatula MIS; SS0140 - Compressor MIS
SS0200 - Medidor de comprimento de haste; SS0210 - Cabo | com

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102016082200059

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Implantes Auditivos 25351.321095/2010-39

IMPLANTE AUDITIVO BAHA PARA CONDU(;AO os
SEA DO SOM

FABRICANTE : COCHLEAR BONE ANCHORED SOLU-
TIONS AB - SUECIA

; DISTRIBUIDOR : Cochlear Latino America SA. - PANA-
MA
DISTRIBUIDOR : COCHLEAR AMERICAS - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA
DISTRIBUIDOR : COCHLEAR BONE ANCHORED SO-

LUTIONS AB - SUECIA

- Implante auditivo BAHA 3mm com conex&o externa auto-
rosqueante (self-tapping) com pilar arredondado: 92134; Implante au-
ditivo BAHA 3mm com conex&@o externa auto-rosgueante (self-tap-
ping) com pilar conico: 90480; Implante auditivo BAHA 4mm com
conexd@o externa auto-rosqueante (self-tapping) com pilar arredon-
dado: 92135; Implante auditivo BAHA 4mm com conex@o externa
auto-rosqueante (self-tapping) com pilar conico: 90434; Implante au-
ditivo BAHA 3mm com conex&o externa auto-rosqueante (self-tap-
ping) sem pilar: 90430; Implante auditivo BAHA 4mm com conexao
externa auto-rosgueante (self-tapping) sem pilar: 90432; Implante au-
ditivo BAHA 3mm com conex&o externa cilindrico tradicional:
90491; Implante auditivo BAHA 4mm com conexdo externa cilin-
drico tradicional: 90493; Implante auditivo Baha 3 mm com conex&o
interna, com pilar arredondado: 92126; Implante auditivo Baha 4 mm
com conexdo interna, com pilar arredondado 6 mm: 92127; Implante
auditivo Baha 4 mm com conexdo interna, com pilar arredondado 9
mm: 92346; Implante auditivo Baha 3 mm com conex&o interna:
92128, Implante auditivo Baha 4 mm com conex&o interna: 92129.
ACESSORIOS:; 92137/ 90840 / 92138 / 95084 - Tampa protetora;
90360 - Cobertura; 90620 - Cobertura; 92136 - Cobertura; 90362 -
Cobertura; 92132 / 90305 - Pilar; 92130 / 92131 - Pilar; 92133 /
90410 - Pilar; 90442 - Tampa rosqueante; 90444 - Tampa rosqueante.
Pilar - 93333 (6 mm), 93334 (8 mm), 93335 (10 mm), 93336 (12
mm), 93337; 93550 - ima implantével; 93561 - ima SP 1 Black;
93562 - Imé& SP 2 Black; 93563 - ima SP 3 Black; 93564 - Ima SP
4 Black; 93565 - Ima SP 5 Black; 94175 - Ima SP soft pads, com 24

CLASSE : 11l 10178010230

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia

Kit Instrumental 25351.135066/2015-57

. INSTRUMENTAL PARA PROTESE AUDITIVA IMPLAN-

TAVEL

FABRICANTE ;: COCHLEAR BOULDER LLC - ESTA-
DOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : COCHLEAR BOULDER LLC - ESTA-
DOS UNIDOS DA AMERICA

Conjunto composto por: Bandeja cirlrgica (vazia); Template
(molde, gabarito) de aticotomia; Barra de direcao; Chave de parafuso
de gjuste; Chave de parafuso; Alicate de dobra ; Alicate de corte;
Guia do laser ; Parafuso de aperto manual ; Crimper cirdrgico ;
Molde com trava para posicionamento do autuador ; Medidor de
espessura de ponta.

CLASSE : | 10178010283

80153 - MATERIAL - Alteracdo de informagdes em Ca

RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME 8.03561-3

Brocas Cirurgicas 25351.169919/2014-37

FRESAS PARA CIRURGIA PERCUTANEA DE PE

FABRICANTE : RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME -
BRASIL

MODELOS: 978820000 WEG6E5F (4,3); 978820200
WEDG65F (2,9); 978820400 SHS65F (2,2); 978820600 SHN65F (2,2);
978820800 SHL65F (2,0); 978821000 SHAG5F (2,0); 978821200
BRO70F (5,0); 978821400 WEG65H (4,3); 978821600 WED65H
(2,9); 978821800 SHSGE5H (2,2); 978822000 SHN65H (2,2);
978822200 SHL65H (2,0); 978822400 SHAGB5H (2,0); 978822600
BRO70H (5,0);

MODELOS: 978822800 SHL65F (2,5); 978823000 SHL 65F
(3,5); 978823200 SHL8OF (2,0); 978823400 SHL8OF (2,5);
978823600 SHLBOF (3,5); 978823800 BRO70F (3,5); 978824000
BROYOF (4,5); 978824200 BROSOF (3,5); 978824400 BROSOF (4,5);
978824600 BROSOF (5,0); 978824800 SHL65H (2,5); 978825000
SHL65H (3,5); 978825200 SHL80H (2,0); 978825400 SHL8OH (2,5);
978825600 SHL8OH (3,5); 978825800 BRO70H (3,5); 978826000
BRO70H (4,5); 978826400 BRO80OH (4,5); 978826600 BROS8OH
(5.0

dastro

CLASSE : Il 80356130085
80153 - MATERIAL - Alteracdo de informagdes em Ca

Equipos 25351.039772/2014-82

EQUIPO DE IRRIGA(;AO RZ PUMP

FABRICANTE : RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME -
BRASIL

MODELOS: 742470100 - EQUIPO DE IRRIGAQ@O RZ
PUMP CONECTOR,; 742470200 - EQUIPO DE IRRIGACAO RZ
PUMP PERFURADOR,; 742470300 - EQUIPO DE IRRIGACAO RZ
PUMP SMF; 742470400 - EQUIPO DE IRRIGACAO RZ PUMP
ATX; 742470500 - EQUIPO DE IRRIGACAO RZ PUMP STK;

CLASSE : 11 80356130091

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em Ca

dastro

dastro

RESSERV COMERCIO DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA ME 8.02132-5

GIARDIA LAMBLIA 25351.095915/2005-59

RIDASCREEN GIARDIA

FABRICANTE : R-BIOPHARM AG - ALEMANHA

kit suficiente para 96 determinacdes

CLASSE : Il 80213250069

8445 - |VD - Alteragdo de produtos cadastrados (classes | ou

)

Diario Oficial da Uniao - suplemento

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1

Instrumento para hemostasia 25351.282108/2007-36

COBAS h232

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALE-
MANHA

COBAS h232

CLASSE : Il 10287410670

8445 - |VD - Alteracdo de produtos cadastrados (classes | ou
1)

RUSSER BRASIL LTDA 8.03297-2

Dilatadores 25351.502493/2015-12

BAINHA DE ACESSO URETERAL RUSSER

FABRICANTE : RUSSER BRASIL LTDA - BRASIL

FormagZo do codigo: RU - Russer; LUMEN: BU - Unico
Lumen; BD - Duplo Lumen; DIAMETRO (Fr) @ Interno (D.) / @
Externo (D.E): 9/ 11; 9,5/ 10,5; 10/ 12; 10,5/ 12,5; 11/ 13; 11,5
/135; 12/ 14; 125/ 14,5; 13/ 15; 135/ 15,5; 14/ 16; 14,5/ 16,5;
15/ 17; COMPRIMENTO (cm): 20; 24; 25; 28; 35; 38; 45; 46; 54;
55. Exemplo: Unico Luamen: Codigo: RU BU-DI/DE-YY (DI/DE = @
interno/@ externo - YY = comprimento). Exemplo: RU BU-95/105-
45 - Descricdo: Bainha de Acesso Ureteral Russer; Unico Lumen;
Duplo Lumen: - Cédigo: RU BD-DI/DE-YY (DI/DE = @ interno/d
externo - YY = comprimento). Exemplo: RU BD-12/14-38 - Des
crico: Bainha de Acesso Ureteral Russer; Duplo Lumen

CLASSE : 1l 80329720023

80153 - MATERIAL - Alteracdo de informagdes em Ca
dastro

SALVAPE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA 1.02224-6

Joelheira 25351.051983/2004-25

JOELHEIRA

FABRICANTE : SALVAPE PRODUTOS ORTOPEDICOS
LTDA - BRASIL

541 Joelheira de Newprene (PP, P, M, G, GG): 541-12 Joe-
Ilheira de Newprene PP; 541-13 Joelheira de Newprene P; 541-14
Joelheira de Newprene M; 541-15 Joelheira de Newprene G; 541-16
Joelheira de Newprene GG. 545 Joelheira Articulada de Newprene
com Cintas Ajustaveis (P, M, G, GG): 545-03 Joelheira Articulada de
Newprene com Cintas Ajustaveis P; 545-04 Joelheira Articulada de
Newprene com Cintas Ajustéveis M; 545-05 Joelheira Articulada de
Newprene com Cintas Ajustaveis G; 545-06 Joelheira Articulada de
Newprene com Cintas Ajustaveis GG. 548 Joelheira de Newprene
com Orificio (PP, B M, G): 548-02 Joelheira de Newprene com
Orificio PP; 548-03 Joelheira de Newprene com Orificio P; 548-04
Joelheira de Newprene com Orificio M; 548-05 Joelheira de Newpre-
ne com Orificio G. 549 Joelheira de Newprene com Apoio para
Rétula (PP, B, M, G): 549-02 Joelheira de Newprene com Apoio para
Rétula PP; 549-03 Joelheira de Newprene com Apoio para Rétula P,
549-04 Joelheira de Newprene com Apoio para Rétula M; 549-05
Joelheira de Newprene com Apoio para Rétula G. BR6-N06 Coxa de
Newprene BRIG (P, M, G): BR6-N0603 Coxa de Newprene BRIG P,
BR6-N0604 Coxa de Newprene BRIG M; BR6-NO605 Coxa de
Newprene BRIG G. PRN-PO5 Coxal de Newprene Protector (P, M,
G): PRN-P0503 Coxa de Newprene Protector P; PRN-P0504 Coxal
de Newprene Protector M; PRNP0505 Coxal de Newprene Protector
G. 537-LSN Joelheira com Orificio, Suporte para Rotula e Reforgo
Lateral Salvapé Lite Support Newprene (P/M, M/G): 537-03LSN
Joelheira com Orificio, Suporte para Rétula e Reforgo Lateral Sal-
vapé Lite Support Newprene P/IM; 537-05LSN Joelheira com Ori-
ficio, Suporte para Rotula e Reforgo Lateral Salvapé Lite Support
Newprene M/G. 533 Joelheira de Newprene com Cintas Cruzadas (P,
M, G, GG): 533-03 Joelheira de Newprene com Cintas Cruzadas P,
533-04 Joelheira de Newprene com Cintas Cruzadas M; 533-05 Joe-
Iheira de Newprene com Cintas Cruzadas G; 533-06 Joelheira de
Newprene com Cintas Cruzadas GG. 539 Joelheira Elastica Com-
pressiva (B, M, G, GG): 539-03 Joelheira Eléstica Compressiva P;
539-04 Joelheira Eléstica Compressiva M; 539-05 Joelheira Elastica
Compressiva G; 539-06 Joelheira Eléstica Compressiva GG. 542 Joe-
Iheira de Newprene Longa (P, M, G): 542-13 Joelheira de Newprene
Longa P; 542-14 Joelheira de Newprene Longa M; 542-15 Joelheira
de Newprene Longa G. 543 Joelheira de Newprene Longa com Ori-
ficio para Rétula (P, M, G): 543-03 Joelheira de Newprene Longa
com Orificio para Rétula P; 543-04 Joelheira de Newprene Longa
com Oirificio para Rétula M; 543-05 Joelheira de Newprene Longa
com Orificio para Rétula G. 550 Joelheira de Newprene Superfirme
(P M, G, GG, XGG): 550-13 Joelheira de Newprene Superfirme P;
550-14 Joelheira de Newprene Superfirme M; 550-15 Joelheira de
Newprene Superfirme G; 550-16 Joelheira de Newprene Superfirme
GG; 550-17 Joelheira de Newprene Superfirme XGG. BR6-N12 Joe-
lheira Newprene com Orificio (Ajustavel) Brig (Unico): BR6-N1200
Joelheira Newprene com Orificio (Ajustavel) Brig (Unico). BR6-N13
Joelheira de Newprene com Suporte para Rétula Brig (Curta/Longa,
P, M, G): BR6-N1303 Joelheira de Newprene com Suporte para
Rétula Brig Curta P; BR6-N1304 Joelheira de Newprene com Suporte
para Rétula Brig Curta M; BR6-N1305 Joelheira de Newprene com
Suporte para Roétula Brig Curta G; BR6-N1303L Joelheira de
Newprene com Suporte para Rétula Brig Longa P; BR6-N1304L
Joelheira de Newprene com Suporte para Rétula Brig Longa M; BR6-
N1305L Joelheira de Newprene com Suporte para Rétula Brig Longa
G. 540-00PRT Joelheira Eléstica Protector (P, M, G): 540-03PRE
Joel heira Elastica Protector P; 540-04PRE Joelheira Eléstica Protector
M; 540-05PRE Joelheira Eléstica Protector G. 555 Joelheira Jota
Newprene (Direito/Esquerdo, P, M, G): 555-33 Joelheira Jota
Newprene Esquerdo P; 555-34 Joelheira Jota Newprene Esquerdo M;
555-35 Joelheira Jota Newprene Esquerdo G; 555-43 Joelheira Jota
Newprene Direito P; 555-44 Joelheira Jota Newprene Direito M; 555-
45 Joelheira Jota Newprene Direito G. PRN-P08 Joelheira com Su-
porte para Rétula Newprene Protector (B M, G): PRN-P0803 Joe-
Ilheira com Suporte para Rétula Newprene Protector P; PRN-P0804
Joelheira com Suporte para Rétula Newprene Protector M; PRN-
P0805 Joelheira com Suporte para Rétula Newprene Protector G.
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538-LSN JOELHEIRA CURTA FREE KNEE (P, M, G): 538-03LSN
JOELHEIRA CURTA FREE KNEE P; 538-04LSN JOELHEIRA
CURTA FREE KNEE M; 538-05LSN JOELHEIRA CURTA FREE

KNEE G

CLASSE : | 10222460040

80153 - MATERIAL - Alteracdo de informagdes em Ca
dastro

SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.01885-
3

Equipos 25351.749782/2013-01

Equipo Samtronic para Bomba de Infusdo (PVC Fotopro-
tetor)

FABRICANTE : SAMTRONIC INDUSTRIA E COMER-
CIO LTDA - BRASIL

Giraset EG0222, EG0422, EG0922 Milset EMO0222,
EMO0422, EM0922.

MODELOS: GIRASET EG 0422 0000 (&' injetor lateral);
MILSET EM 0422 0000 (¢ injetor lateral); ICASET EI 0422 0000 (¢/
injetor lateral); ICASET EI 0922 0000; ICASET EI 0422 0000; ICA-
SET El 0422 A000; ICASET EI 0922 A00O; ICASET EI 0422 000P;
ICASET EI 0922 000P; ICASET EI 0222 000P; ICASET EI 0422
FOOO; ICASET EI 0922 FO00; ICASET EI 0422 L00O; ICASET El
0922 L000; ICASET EI 0422 OCFI; ICASET EI 0922 OCFI; ICASET
El 0222 OCFI; ICASET EI 0422 0000 (S/ Corta-fluxo);

MODELOS: MILSET EM 0922 0000; MILSET EM 0422
0000; MILSET EM 0422 A00O; MILSET EM 0922 A00O; MILSET
EM 0422 000P, MILSET EM 0922 000P; MILSET EM 0222 000P;
MILSET EM 0422 FOOO; MILSET EM 0922 FO00; MILSET EM
0422 L000; MILSET EM 0922 L000; MILSET EM 0422 OCFI;
MILSET EM 0922 OCFI; MILSET EM 0222 OCFI; GIRASET EG
0922 0000; GIRASET EG 0422 0000; GIRASET EG 0422 A000;
GIRASET EG 0922 A000; GIRASET EG 0422 000P; GIRASET EG
0922 000P; GIRASET EG 0222 000P, GIRASET EG 0422 FOQO;
GIRASET EG 0922 FO00; GIRASET EG 0422 L00O; GIRASET EG
0922 L000; GIRASET EG 0422 OCFl; GIRASET EG 0922 OCFI;
GIRASET EG 0222 OCFl;

CLASSE : Il 10188530059

80153 - MATERIAL - Alteracdo de informagdes em Ca
dastro

SANDERS DO BRASIL LTDA 8.02731-4

Lavadora Para Reprocessamento de
riais25351.194708/2011-56 .

LAVADORA ULTRA-SONICA SANDERS

FABRICANTE : SANDERS DO BRASIL LTDA - BRA-

SIL

SW4500 / SW6000 / SW9000 / SW2000 WJ / SW3000 WJ
/ SW9000 WJ / SW4500 WJ / SW6000 WJ

SONICLEAN 2 / SONICLEAN 2P / SONICLEAN 2PS /
SONICLEAN 6 / SONICLEAN 10 / SONICLEAN 15 / SW2000 /
SW2500 / SW3000

CLASSE : | 80273140004

8088 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de Informagoes de Ca-

Mate-

dastro

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA 8.01350-1

Dispositivos Intra-Uterinos 25351.012866/00-14

MULTILOAD CU 375 RADIOPACO - DISPOSITIVO IN-
TRA-UTERINO

FABRICANTE : NANJNG ORGANON PHARMACEUTI-
CAL CO., LTD. - CHINA

DISTRIBUIDOR : GERRESHEIMER HORSOVSKY TYN
SPOL. SR.O. - TCHECA, REPUBLICA

DISTRIBUIDOR : NANJING ORGANON PHARMACEU-
TICAL CO, LTD. - CHINA

Multiload Cu 375 STANDARD; Multiload Cu 375 SL

CLASSE : IV 10017110005

8037 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isen-
¢80) de MATERIAL DE USO MEDICO

SCHOBELL INDUSTRIAL LTDA. 1.03019-5

Instrumentos cirdrgicos 25351.298905/2005-73

INSTRUMENTO CIRURGICO ARTICULADO NAO COR-
TANTE QUINELATO

FABRICANTE : SCHOBELL
BRASIL

Q69036; Q69037; Q69059; Q69589; Q69589-DA; Q69589-
DAL; Q69589-DALS; Q69589-DAS; Q69589-S; Q73000-NLR;
Q73005-NLR; Q73020-NLR; Q73020-XL; Q73025-NLR; Q73025-
XL; Q15.600.00; Q15.605.01; Q15.606.01; Q15.607.01; Q15.607.02;

INDUSTRIAL LTDA. -

Q15.607.03; Q15.618.01; Q15.618.05 Q16.310.01; Q16.310.02:
Q16.310.03; Q16.310.04. 01631101, Q16.410.01; 016.410.02;
Q16.410.03; Q16.410.04: Q16.410.05 Q16.410.06; 016.410.07:
Q16.410.08. Q16.410.09; Q16.410.10: Q16.410.11; 016.410.12;
Q16.410.13; Q16.420.01: Q1651001 016.510.02 016.510.03;
Q16.510.08. Q16.520.20: Q16.610.01; Q16.610.02: ©16.610.03;
Q16.610.04 Q17.100.21: Q17.10121; Q17.102.21; Q17.104.21;
Q17.106.12; Q17.108.13: Q17.201.21; Q17.20321; Q17.302.21;
QA.270.10; QA270.11; QA.280.10, QA.280.11; QA.300.10;
QA.300.11; QB.00L14 OB.001.00; QB.001.10; OB.001.11:
QB.00L50; OB.001.60; QB.001.91; OB.001.92: QB.001.93;
QB.001.94; QB.004.90: QB.007.01; ©B.007.02: QB.007.03;
QB.007.04; QB.007.05. QB.007.06; 0B.010.80: QB.013.01;
0QB.013.02 QB.013.03 QB.013.04; 0B.013.05 QB.013.06,
QB.013.90; QB.016.00: QB.016.10; OB.017.00: QB.017.01
QB.017.02 QB.017.10: QB.017.90; 0B.01801: QB.018.02:
QB.018.05. QB.01806 0B.018.11; OB.01812 QB.018.15
QB.018.16, QB.01853 OB.018.63 0B.01871: QB.018.72
QB.018.80; 0B.01890: QB.02L50; 0B.021.60: QB.022.0L
QB.022.02. QB.022.90: QB.023.00; 0B.023.10: QB.024.00;
QB.027.50; QB.027.60: QB.030.90; 0B.032.00: QB.032.10;
QB.033.00; 0B.033.01: 0B.033.02 0B.033.03: QB.033.90;

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102016082200082

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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BIOCHIPS (DILUENTE DO ENSAIO DOA 1 X 12ML; CONJU-
GADO DOA | URN 1 X 10ML; CALIBRADOR DOA | URN P9 X
IML; REAGENTE SINAL EV701 1 X 10ML; TAMPAO DE LA-
VAGEM (conc.) 1 X 32ML);

DROGAS DE ABUSO NA URINA PLUS | - EV3742> EV3742 -
360 BIOCHIPS (DILUENTE DO ENSAIO DOA 1 X120ML; CON-
JUGADO DOA | URN 1 X 100ML);

DROGAS DE ABUSO NA URINA PLUS | - EV3743> EV3743 -
180 BIOCHIPS (DILUENTE DO ENSAIO DOA 1 X 75ML; CON-
JUGADO DOA | URN 1 X 65ML);

CLASSE : Il

8017 - Registro de Familia de Produtos para Diagndstico de uso in
vitro, Importado O1 - Indeferido por estar em desacordo com a Le-
gislagdo vigente.

RICHARD WOLF BRASIL EQUIPAMENTOS MEDICINAIS LTDA
8.10379-4

Caneta Para Eletrobisturi 25351.090861/2015-59

Instrumento TIPCONTROL RF

Modelo 899351000

Modelo 899352000

CLASSE : Il

80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salde
ImportadoO1 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislago
vigente.

SANFARMA INDUSTRIA, COMERCIO E IMPORTAQAO E EX-
PORTAGAO LTDA 8.00150-4

Curativo 25351.534557/2015-31

A.G.E. PROTETOR i 3
FABRICANTE : SANFARMA INDUSTRIA, COMERCIO E [M-
PORTACAO E EXPORTAGCAO LTDA - BRASIL

CLASSE : Il

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NALO1 - Indeferido por estar em desacordo com a Legisacdo vi-
gente.

SMITHS MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA 8.02289-9

Conjunto Para Anestesia 25351.196269/2007-16

AGULHA PARA ANESTESIA COMBINADA RAQUI-PERIDU-
RAL SEM TRAVA

FABRICANTE : SMITHS MEDICAL ASD, INC - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : SMITHS MEDICAL ASD,
UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : SMITHS MEDICAL AUSTRALASIA PTY. LTD.
- AUSTRALIA i
DISTRIBUIDOR : DHL/EXCEL - HOLANDA (PAISES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : SMITHS MEDICAL INTERNATIONAL LTD -
REINO UNIDO

100/491/618; 100/491/816; 100/491/818; 100/491/116

CLASSE : IV 80228990033

8044 - Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO ImportadoO1 - Indeferido por estar em desacordo
com a Legislagdo vigente.

TECHNICARE INSTRUMENTAL CIRURGICO LTDA 1.02105-5
Kit Cirurgico 25351.656119/2009-42

KIT DE VERTEBROPLASTIA

FABRICANTE : EBI, L.L.C. (D/B/A BIOMET SPINE, BIOMET
TRAUMA, BIOMET BRACING AND BIOMET OSTEOBIOLO-
GICS) - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : MILLSTONE MEDICAL OUTSOURCING, LLC
- ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : EBI, L.P. (D/B/A BIOMET SPINE) - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

Cadigo: 100.300 Contém: 01 (um) Fio-Guia 01 (um) Calcador 01
(uma) Céanula 01 (um) Embolo de ponta rombuda 01 (uma)Seringa 01
(uma) Mangueira de conex&o

CLASSE : Il 10210550087

80005 - Alterac8o da Razéo Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MEDICOO1 - Indeferido por estar em
desacordo com a Legislagdo vigente.

TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. 8.00122-8

Enxertos 25351.152291/2015-74

ENXERTO ARTERIAL DE POLIESTER VEDADO COM GELA-
TINA E SUPORTE

FABRICANTE : VASCUTEK LIMITED - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : VASCUTEK LIMITED - REINO UNIDO
CLASSE : IV

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADOO1 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo
vigente.
TOP MED
8.06143-9
Agulhas Descartaveis 25351.528114/2010-36

AGULHA HIPODERMICA

FABRICANTE : Yancheng Kangda Medica Instrument Limited
Company - CHINA

25x7

25x8

13x4,5

30x7

30x8

40x12

CLASSE : Il 80614390006

8044 - Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO ImportadoO1 - Indeferido por estar em desacordo
com a Legislagdo vigente.

Laminas de Bisturi Descartaveis 25351.359490/2011-78

LAMINA PARA BISTURI DESCARTAVEL

FABRICANTE : HUAIAN ANGEL MEDICAL INSTRUMENTS
CO LTD - CHINA

INC - ESTADOS

IMPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA - ME

DISTRIBUIDOR : HUAIAN ANGEL MEDICAL INSTRUMENTS
CO LTD - CHINA

Aco inox n° 10; Ago inox n° 11; Ago inox n° 12; Aco inox n° 12d;
Aco inox n° 13; Ago inox n° 14; Ago inox n° 15 Aco inox n° 15c;
Aco inox n° 16; Aco inox n° 17; Ago inox n° 18; Aco inox n° 19;
Aco inox n° 20; Ago inox n° 21 Ago inox n° 22; Ago inox n° 23; Aco
inox n° 24; Aco inox n° 24d; Ago inox n° 25; Aco inox n° 26; Ago
inox n° 27 Aco inox n° 34; Aco inox n° 36; Aco inox n° 36d.
CLASSE : Il 80614390008

8044 - Inclusdo/Alteracéo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado01 - Indeferido por estar em desacordo
com a Legislagdo vigente.

VIRION DIAGNOSTICA LTDA 8.02637-1

HERPES SIMPLEX 25351.332859/2010-31

HERPES SIMPLEX 2 ELISA 1gG/IgM (gG2 purified)
FABRICANTE : VIRCELL S.L. - ESPANHA

96 DETERMINACOES

CLASSE : |1l 80263710016

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro O1 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo
vigente.

PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLAS
SE 11125351.334492/2010-81

PNEUMOBACT ELISA IgM

FABRICANTE : VIRCELL S L - ESPANHA

96 determinagtes

CLASSE : Il 80263710017

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro 01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo
vigente.

LEISHMANIA SP 25351.335356/2010-10

LEISHMANIA IFA 1gG

FABRICANTE : VIRCELL S.L. - ESPANHA

100 testes

CLASSE : Il 80263710018

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro 01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo
vigente.

PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLAS
SE 11125351.335396/2010-81

PNEUMOBACT

FABRICANTE : VIRCEL S L - ESPANHA

100 TESTES

CLASSE : |1l 80263710019

8014 - Revalidacdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro 01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legisagdo
vigente.

CHLAMYDIA 25351.337763/2010-81

SPEED-OLIGO CHLAMYDOPHILA PNEUMONIAE
FABRICANTE : VIRCELL S L - ESPANHA

40 determinagdes

CLASSE : Il 80263710023

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnostico de uso
in vitro 01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo
vigente.

CHLAMYDIA 25351.333909/2010-54

CHLAMYDOPHILA PNEUMONIAE IFA IgM

FABRICANTE : VIRCELL S L - ESPANHA

Kit para 100 testes

CLASSE : Il 80263710025

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro 01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo
vigente.

MY COBACTERIUM 25351.338456/2010-10

SPEED-OLIGO MICOBACTERIA

FABRICANTE : VIRCEL S L - ESPANHA

40 determinactes

CLASSE : Il 80263710027

8014 - Revalidacdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro 01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legidagdo
vigente. .

VITA LIFE COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS MEDI-
COS LTDA 8.08419-6

Stent Cardiovascular 25351.192398/2015-32

MAGMA
FABRICANTE :
ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : Qualimed Innovative Medizinprodukte Gmbh -
ALEMANHA

CLASSE : IV

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADOO1 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo
vigente.

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

Mesa Cirurgica 25351.085587/2005-82

SURGIGRAPHIC - MESA CIRURGICA GUIADA POR IMAGEM
STERIS

FABRICANTE : STERIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : STERIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

Surgigraphic 1027

Surgigraphic 6000

CLASSE : | 80102510066

80035 - Cancelamento de Registro/Cadastramento de EQUIPAMEN-
TOS a pedido da Empresa0l - Indeferido por estar em desacordo com
a Legislacdo vigente.

Foco Cirurgico 25351.050361/2005-61

LUZES CIRURGICAS STERIS

Qualimed Innovative Medizinprodukte Gmbh -

FABRICANTE : STERIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS

DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : STERIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS

DA AMERICA

AMSCO LD202

AMSCO SQ240

HARMONY LC

HARMONY LUX ADVANTAGE LA300, LA500 e LA700

CLASSE : | 80102519001

80035 - Cancelamento de Registro/Cadastramento de EQUIPAMEN-

TOS a pedido da Empresa0l - Indeferido por estar em desacordo com
Legislacéo vigente.

Foco Cirurgico 25351.085562/2005-89

LUZES CIRURGICAS MEDILUX 600

FABRICANTE : MEDILINE ENTERPRISE CO., LTD. - TAIWAN

DISTRIBUIDOR : STERIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS

DA AMERICA

ML600/S PLUS;ML600/T PLUS;ML6G00/MB
PLUS;ML600/TC;ML600/TC PLUS;ML600/D
PLUS;ML600/DC;ML600/DC PLUS;ML600/M;ML600/M
PLUS;ML600/MB

CLASSE : | 80102519002

80035 - Cancelamento de Registro/Cadastramento de EQUIPAMEN-
TOS a pedido da Empresa0l - Indeferido por estar em desacordo com
a Legislagdo vigente.

Total de Empresas : 57
RESOLUCAO- RE N° 2.858, DE 9 DE OUTUBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribuicdes que lhe confere o Decreto de nomeacdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n.° 31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto em seu inciso | do
art. 59 e no inciso Il do art. 51 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada
- RDC n.° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢Oes relacionadas a Geréncia Gera de
Produtos para a Satide, na conformidade da relacéo anexa

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

blicacéo
RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL _

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(GES)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
VANCOMICINA 25351.317972/ 2010-19

ARCHITECT iVancomycin Cdibrators ARCHITECT iVancomicina
Calibradores

FABRICANTE : ABBOT.T GMBH & CO. KG - ALEMANHA
ARCHITECT iVancomycin Cdibrators ARCHITECT iVancomicina
Calibradores> Calibradores A, B, C, D, e E, 1 frasco de 4,0 mL cada
(total de 6 frascos).;

CLASSE : |1 80146501685

8420 - Retificagdo de Publicacdo de Produtos para Diagnéstico de
uso in vitro - ANVISA

ABBOTT PRODUTOS OTICOS LTDA. 8.01470-6

SISTEMA PARA CIRURGIA OFTALMOLOGICA 25351.613876/
2008-27

EXCIMER LASER STAR $41R

FABRICANTE : AMO MANUFACTURING USA, LLC - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : AMO MANUFACTURING USA, LLC - ESTA-
DOS UNIDOS DA AMERICA

CLASSE : 11l 80147060094

80018 - Alteracdo de Software do EQUIPAMENTO

80013 - Alteracdo de Contra-indicagoes, Efeitos Adversos, Adver-
téncias ou Precaucdes do EQUIPAMENTO

AMCOR FLEXIBLES BRASIL LTDA 8.02096-1

Embalagem para Esterilizacao 25351.001894/ 2008-61

AMCOR SMS

FABRICANTE : AMCOR FLEXIBLES BRASIL LTDA - BRASIL
Apresentado em folhas nas seguintes dimensdes: 300mmx300mm;
400mmx400mm; 500mmx500mm; 600mmx600mm; 750mmx750mm;
900mmx900mm;  1000mmx1000mm; 1200mmx1200mm. Podendo
ser: Leve, Pesado ou Super Pesado e Reforgado.

CLASSE : | 80209610007

8419 - Retificagdo de Publicagdo de Materiais de Uso em Salde
(GEMAT) - ANVISA

AMETECH TRADING LTDA 1.03340-2

Agulhas 25351.590884/ 2008-98

AGULHA DE INSUFLAGAO

FABRICANTE : APPLIED MEDICAL RESOURCES CORP - ES-
TADOS UNIDOS DA AMERICA

C2201

C2202

CLASSE : Il 10334020035

80001 - Inclusdo/ Alteragdo do Método de Esterilizagdo de MA-
TERIAL DE USO MEDICO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102015101300051

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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VERSAL Zimmer 250 rpm; 89-8509-435-10 Alargador UNIVERSAL
AO 350 rpm; 89-8509-435-30 Alargador Harris UNIVERSAL 350
rpm; 89-8509-435-40 Alargador Hudson UNIVERSAL 350 rpm; 89-
8509-435-50 Alargador Trinkle UNIVERSAL 350 rpm; 89-8509-435-
70 Alargador UNIVERSAL Zimmer 350 rpm; 89-8509-435-80 Alar-
gador UNIVERSAL Zimmer 350 rpm; 89-8509-450-10 Alargador
UNIVERSAL AO 500 rpm; 89-8509-450-30 Alargador Harris UNI-
VERSAL 500 rpm; 89-8509-450-40 Alargador UNIVERSAL 500
rpm; 89-8509-450-50 Alargador Trinkle UNIVERSAL 500 rpm; 89-
8509-450-60 Serra ocilante UNIVERSAL; 89-8509-450-70 Alargador
UNIVERSAL Zimmer 500 rpm; 89-8509-450-80 Alargador Zimmer /
Hudson UNIVERSAL 500 rpm; 89-8509-451-20 Serra reciproca
UNIVERSAL ; 89-8509-451-40 Fio guia UNIVERSAL, 1-4mm; 89-
8509-451-41 Fio guia micrométrico UNIVERSAL 1-4mm; 89-8509-
460-10 Acoplador modular UNIVERSAL AO; 89-8509-460-20 Aco-
plador modular pequeno UNIVERSAL AO; 89-8509-460-30 Aco-
plador modular Harris UNIVERSAL; 89-8509-460-40 Acoplador
Hudson modular UNIVERSAL ; 89-8509-460-50 Acoplador modular
Trinkle UNIVERSAL; 89-8509-460-70 UNIVERSAL Zimmer Mo-
dular Coupling; 89-8509-460-80 Acoplador modular Key Chuck
UNIVERSAL; 89-8509-460-90 Acoplador modular Keyless UNI-
VERSAL; 89-8509-461-10 Fixador intramedular UNIVERSAL; 89-
8509-461-20 Broca radioluscente UNIVERSAL ; 89-8510-106-10 Me-
didor (60mm); 89-8510-420-00 UNIVERSAL Cabo de alimentacéo
esterilizdvel para fonte de aimentacdo; 89-8510-420-10 UNIVER-
SAL Cabo de aimentaco esterilizavel para fonte de alimentacéo; 89-
8510-420-20 UNIVERSAL Cabo de aimentacdo esterilizavel para
fonte de alimentagdo; 89-8510-421-00 UNIVERSAL carregador de
bateria compacto; 89-8510-421-01 Cabo de forga US; 89-8510-421-
02 Cabo de forga UK; 89-8510-421-03 Cabo de forca JP; 89-8510-
421-04 Cabo de forca EU; 89-8510-421-05 Cabo de forca CH; 89-
8510-440-00 UNIVERSAL Complete Aseptic Transfer Kit with bat-
tery; 89-8510-440-10 UNIVERSAL ATK Caixa para a bateria ATK ;
89-8510-440-20 UNIVERSAL ATK Bateria; 89-8510-440-30 UNI-
VERSAL Funil para ATK caixa; 89-8510-440-50 UNIVERSAL Ba-
teria esterilizével; 89-8510-459-40 UNIVERSAL Caixa de esterili-
zacd0; 89-8510-459-41 UNIVERSAL Caixa de esterilizacdo - con-
figuracéo beteria/elétrica; 89-8510-459-43 UNIVERSAL Caixa de es-
terilizagdo de trauma; 89-8510-459-45 UNIVERSAL Caixa de ava-
liagdo de esterilizacéo;

CLASSE : Il 10314800138

8419 - Retificagdo de Publicacdo de Materiais de Uso em Salde
(GEMAT) - ANVISA

Instrumental Para Implante Ortopedico 25351.764333/2010-96

KIT INTRUMENTAL PARA REDUCAO PELVICA - MAR-
QUARDT

FABRICANTE : MARQUARDT MEDIZINTECHNIK GMBH -
ALEMANHA

06.00600.190 Pino de Redugdo 6,0 x 190mm.
06.20010.025 Broca @ 2.5 mm x 230 / 205 mm, com conexao para
encaixe rgpido 06.20010.032 Broca @ 3.2 mm x 230 / 205 mm, com
conexdo para encaixe rgpido 06.20010.045 Broca @ 4.5 mm x 195 /
170 mm, com conexdo para encaixe rapido 06.20040.025 Chave he-
xagona 2.5 mm, 270 mm 06.20040.035 Chave hexagona 3.5 mm,
300 mm 06.20040.125 Hasteda Chave Hexagona 2.5 mm, 165 mm
06.20040.135 Hasteda Chave Hexagona 35 mm, 165 mm
06.20110.040 Modelador de Placas de reconstrugdo 3.5 mm/4.5 mm
06.20100.120 Medidor de Profundidade para Parafusos 3.5 mm, 120
mm 06.20110.034 Retorcedor de Placas para Reconstru¢do 3.5
mm/4.5 mm 06.20110.035 Template de placas de Reconstrugdo Reta
3.5 mm 06.20110.045 Template de placas de Reconstrucdo Reta 4.5
mm 06.20110.135 Template de placas de Reconstru¢éo curvada 3.5
mm 06.20050.045 Cabo em T Jacobs Chuck 06.20090.230 Retrator
Volkmann, Gancho Unico, 230 mm 06.20090.200 Gancho de Osso
Pélvico com cabo em T 200 mm 06.20120.300 Pungdo Reto 300 mm
06.20090.270 Retrator Pélvico 06.20070.190 Pinga Farabeuf 190 mm
06.20070.260 Pinga Farabeuf 250 mm 06.20120.025 Disco @ 25.0
mm 06.20070.200 Pinga de Redugéo Pélvica, tipo ponta bola, angulo
baixo, 200 mm 06.20070.240 Pingca de Reducdo Pélvica, tipo ponta
bola, angulo baixo,, 245 mm 06.20070.250 Pinca de Reducéo Pélvica,
250 mm 06.20070.340 Pinga de Reducdo Pélvica para uso com pa-
rafusos, 340 mm 06.20070.400 Pinca de Reducéo Pélvica, tipo ponta
bola, reta, 400 mm 06.20070.420 Pinca de Reducdo Pélvica, as-
simétrica, 400 mm 06.20070.410 Pinga de Redugdo Pélvica, tipo 3
pontas bola, 400 mm 06.22130.000 Case basico para implantes de
séledggéo Pélvica 06.22130.010 Case Para Instrumentos de reducdo
vica
CLASSE : | 10314809009
8042 - Alteracdo da Apresentagd Comercia de MATERIAL DE
USO MEDICO 3
ORTOSPINE COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTAGAO DE
MATERIAL HOSPITALAR LTDA.8.04543-8
Fio Guia 25351.633699/2014-98
Sistema para Micro Fratura NanoFx
FABRICANTE : ARTHROSURFACE, INC. - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA
O Sistema de Perfuracdo NanoFx para Fio Guia Pleuristik é cons-
tituido de UMA UNIDADE DE CADA dos seguintes componentes:
FURS-2101 - Guia PleuriStik; FURS-0100 - Apoio de Polegar Pleu-
ristik.
CLASSE : Il 80454380050
8040 - Alteragdo do Nome Comercial e/ou denominacdo do Co-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO
PAGANIN E CIA LTDA 1.04115-2
Equipamento para Carboxiterapia 25351.540103/2014-20
ASTUTOS
FABRICANTE : PAGANIN E CIA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : PAGANIN E CIA LTDA - BRASIL
ASTUTOS; PRECISION CO2 (Ap. Eletrom. Carboxiterapia - Car-
boxiderm)

Diario Oficial da Uniao - suplemento

CLASSE : Il 10411520025

8086 - Alteracdo por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Cadastro
(isento) de Familia/Sistema de Equipamentos

PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA 8.02541-8
IMUNOGLOBULINA A 25351.299327/2011-18

ELIA IGA CONJUGATE 200 3

FABRICANTE : PHADIA AB - SUECIA

6 x 200 determinacoes

CLASSE : Il 80254180137

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA 1.02167-1

CPAP 25351.000978/2015-59

CPAP System One 60 series

FABRICANTE : RESPIRONICS, INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

DISTRIBUIDOR : RESPIRONICS, INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

REMstar Auto AFlex

REMstar Pro CFlex +

REMstar Plus CFlex

CLASSE : Il 10216710310

8064 - Alteracdo do Nome Comercial, denominacéo do Codigo (Part
Number) ou Modelo Comercia de EQUIPAM ENTO

POINT SUTURE DO BRASIL IND. DE FIOS CIRURGICOS LTDA
1.01555-3

Fios e Fitas Cirurgicos 25351.396497/2005-14

NYLPOINT

FABRICANTE : POINT SUTURE DO BRASIL IND. DE FIOS
CIRURGICOS LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : POINT SUTURE DO BRASIL IND. DE FIOS
CIRURGICOS LTDA - BRASIL

Fio de Sutura Nylon Monofilamentar Cirdrgico: n° 2; 1; 0; 2-0; 3-0;
4-0; 5-0; 6-0; 7-0; 8-0; 9-0; 10-0, com agulha

CLASSE : Il 10155530011 i

8032 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Materia de Uso
Médico

Fios e Fitas Cirurgicos 25351.396922/2005-75

SILKPOINT

FABRICANTE : POINT SUTURE DO BRASIL IND. DE FIOS
CIRURGICOS LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : POINT SUTURE DO BRASIL IND. DE FIOS
CIRURGICOS LTDA - BRASIL

Fio de Sutura de Seda Cirargica n° 1; 0; 2-0; 3-0; 4-0; 5-0; 6-0; 7-
0; 8-0; 9-0; 10-0, com agulha

CLASSE : Il 10155530012 i

8025 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Materia de Uso
Médico

POLITEC IMPORTACAO E COMERCIO LTDA 1.01780-1
Dispositivo Para Biopsia 25351.190786/2005-10

SISTEMA DE BIOPSIA ASSISTIDA A VACUO VACORA BARD
FABRICANTE : BARD PERIPHERALVASCULAR, INC. - ESTA-
DOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BARD PERIPHERALVASCULAR, INC. - ES
TADOS UNIDOS DA AMERICA

VF 2019

CLASSE : |1 10178010123

80035 - Cancelamento de Registro/Cadastramento de EQUIPAMEN-
TOS a pedido da Empresa

Q-MED BRASIL COMERCIO E IMPORTAGAO DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA 8.03056-0

Solucao para Preenchimento Intradermico 25351.718624/2009-99
RESTYLANE VITAL LIGHT

FABRICANTE : Q - MED AB - SUECIA

DISTRIBUIDOR : Q - MED AB - SUECIA

Restylane Vital Light 1mL

CLASSE : IV 80305600012 i

8032 - Revalidacdo de Registro de FAMILIA de Materia de Uso
Médico

RESSERV COMERCIO DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME 8.02132-5 i .

ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO (PSA)
25351.397885/2005-12

CanAg PSA EIA .
FABRICANTE : FUJIREBIO DIAGNOSTICS AB - SUECIA
Suficiente para 96 determinagdes

CLASSE : Il 80213250128

8014 - Revalidacdo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

ANTIGENO PROSTATICO
VRE25351.398944/2005-70
CanAg PSA FREE EIA i
FABRICANTE : FUJREBIO DIAGNOSTICS AB - SUECIA
Suficiente para 96 determinacOes

CLASSE : I11 80213250130

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

ANTIGENO CA 15-3 25351.398946/2005-69

CanAg CA 15-3 EIA

FABRICANTE : FUJIREBIO DIAGNOSTICS AB - SUECIA
Suficiente para 96 determinagdes

CLASSE : Il 80213250131

8014 - Revalidacdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1

ESPECIFICO  (PSA)  LI-

HORMONIO ADRENOCORTICOTROFICO (ACTH)
25351.161418/2006-37
ELECSYS ACTH

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Kit para 100 testes

Ne 195, terca-feira, 13 de outubro de 2015

CLASSE : Il 10287410559

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

HORMONIO ADRENOCORTICOTROFICO (ACTH)

25351.164900/2006-29

ELECSYS ACTH CALSET

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
4x1ml

CLASSE : Il 10287410560

8014 - Revalidacdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

PROTEINA C REATIVA 25351.157777/2006-90

CRPHS PROTEINA C-REATIVA (LATEX) HIGH SENSITIVE
FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Kit para 250 testes

Kit para 300 testes

CLASSE : Il 10287410563

8014 - Revaidacgo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

VITAMINA D 25351.291220/2011-11

Vitamin D total CalSet

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
Call: 2x1,0mL / Ca2: 2x1,0mL

CLASSE : Il 10287410951

8014 - Revalidagéo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

ACIDO MICOFENOLICO 25351.290988/2011-00

Total MPA Calibrators

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
6 x 5 mL de calibrador (frascos A-F) e 1 x 10 mL Diluente
CLASSE : Il 10287410954

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.01885-3
Equipos 25351.749782/2013-01

Equipo Samtronic para Bomba de Infusdo (PVC Fotoprotetor)
FABRICANTE : SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL

Giraset EG0222, EG0422, EG0922 Milset EMO0222, EM0422,
EMQ922.

MODELOS: MILSET EM 0922 0000; MILSET EM 0422 0000;
MILSET EM 0422 AOOO; MILSET EM 0922 A000; MILSET EM
0422 000P; MILSET EM 0922 000P; MILSET EM 0222 000P,
MILSET EM 0422 FO00; MILSET EM 0922 FO0O0; MILSET EM
0422 L000; MILSET EM 0922 L000; MILSET EM 0422 OCHI;
MILSET EM 0922 OCFl; MILSET EM 0222 OCFl; GIRASET EG
0922 0000; GIRASET EG 0422 0000; GIRASET EG 0422 A0QQ;
GIRASET EG 0922 A000; GIRASET EG 0422 000P; GIRASET EG
0922 000P; GIRASET EG 0222 000P, GIRASET EG 0422 FOQO;
GIRASET EG 0922 FO00; GIRASET EG 0422 L00O; GIRASET EG
0922 L000; GIRASET EG 0422 OCFl; GIRASET EG 0922 OCFI;
GIRASET EG 0222 OCFl;

CLASSE : Il 10188530059

8087 - Alterag@o por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isencio) de FAMILIA de Material de Uso Médico
SDI BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02824-9

Liga Para Amalgama Dental 25000.018304/95-34

LIGA PARA AMALGAMA GS-80

FABRICANTE : SDI BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

FABRICANTE : SDI Limited - AUSTRALIA

GS-80 - Liga para Amdgama: GS-80 T 1 Porcdo Regular - (com 50
capsulas ou 500 capsulas); GS-80 1 Porgdo Répida - (com 50 cap-
sulas ou 500 capsulas); GS-80 1 Por¢do Regular - (com 50 capsulas
ou 500 capsulas); GS-80 1 Porgéo Lenta - (com 50 capsulas ou 500
capsulas); GS-80 2 Porgdes Rapida - (com 50 capsulas ou 500 cap-
sulas); GS-80 2 Porgbes Regular - (com 50 capsulas ou 500 cap-
sulas); GS-80 2 Porgbes Lenta - (com 50 capsulas ou 500 capsulas);
GS-80 3 Por¢des Rapida - (com 50 capsulas ou 500 capsulas); GS-80
3 Porgdes Regular - (com 50 capsulas ou 500 capsulas); GS-80 3
Porgdes Lenta - (com 50 capsulas ou 500 capsulas); GS-80 5 Porcoes
Regular - (com 50 capsulas ou 500 capsulas); GS-80 Kit Pé/Liquido;
GS-80 P6 Refil 30g; GS-80 Liquido Refil.

CLASSE : Il 10282490004

8042 - Alteracdo da Apresentagd Comercia de MATERIAL DE
USO MEDICO

SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA 1.02434-1

Fio de Sutura 25351.159108/2005-71

FIO DE SUTURA DE NYLON AGULHADO SERTIX
FABRICANTE : SHALON FIOS CIRURGICOS LTDA - BRASIL
Diametro do Fio: 07-0 A 10-0; 12-0; 11-0; 9-0; 8-0; 7-0; 6-0; 5-0; 4-
0; 3-0; 2-0; 0; 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10 Comprimento do fio (cm):
5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90,
95, 100, 120, 135, 150, 165, 250 Descricdo da Agulha: 1/2 circulo,
1/4 circulo, /6 circulo, 3/8 circulo, 5/8 circulo reta ou composta nos
tamanhos (mm): 3; 3,5; 3,9; 4; 4,2; 4,5; 5; 5,5; 6; 6,5; 7; 7,5; 8; 8,5;
9; 9,3; 9,5; 10; 10,5; 11; 13; 15; 16; 16,5; 17; 19; 19,5; 20; 22; 24,
25; 26; 30; 31; 35; 36; 36,4; 40; 45; 48; 50; 55; 60; 65; 70; 75.
Tamanho da agulha (mm):3; 3,5; 3,9; 4; 4,2; 4,5; 5; 5,5; 6; 6,5; 7; 7,5;
8; 8,5 9; 9,3; 9,5, 10; 10,5; 11; 13; 15; 16; 16,5; 17; 19; 19,5; 20; 22;
24, 25; 26; 30; 31; 35; 36; 36,4, 40; 45; 48; 50; 55; 60; 65; 70;
75.

CLASSE : Il 10243410022

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

Shell Life Material Hospitalar Ltda Me 8.08946-6

Instrumentos cirdrgicos 25351.512312/2014-66

Instrumentais N&o Articulados N&o Cortantes Diener

FABRICANTE : Chr. Diener GmbH & Co. KG - ALEMANHA

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102015101300080

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Broca lanca 2.0 mm - 805.004; Broca helicoidal 2.0 mm - 805.005;
Broca helicoidal 2.8 mm - 805.006; Broca piloto 2/3 - 805.013; Broca
helicoidal 3.0 mm - 805.007; Broca helicoidal 3.15mm - 805.008;
Broca helicoidal 3.3 mm - 805.009; Broca helicoidal 3.8 mm -
805.010; Broca piloto % - 805.014; Broca helicoida 4.3 mm -
805.011; Broca helicoidal 4.5 mm - 805.012; Broca para Implante
Conico 4.0 mm - 805.015; Broca para Implante Conico 5.0 mm -
805.016; Broca contersink 3.3 mm - 805.001; Broca contersink 4.1
mm - 805.002; Broca contersink 5.0 mm - 805.003; Paralelizador -
841.001; Conexdo catraca Cl 4.1 mm média - 814.002; Conexdo
catraca Cl 5.0 mm média - 814.005; Conexdo catraca In 3.6 mm
média - 814.008; Conexdo catraca In 4.3 / 5.0 mm média - 814.011;
Conexdo catraca ICM 3.5 / 4.3/ 5.0 mm média - 814.700; Conex&o
contra angulo ICM 3.5/ 4.3 / 5.0 mm - 814.701; Conexdo contra
angulo Ci 4.1 mm - 814.013; Conexdo contra angulo Ci 5.0 mm -
814.014; Conexdo contra angulo In 3.6 mm - 814.015; Conex&o
contra angulo In 4.3 / 5.0 mm média - 814.016; Prolongador de
catraca - 845.003; Prolongador de broca - 845.002; Chave digital
sextavada 0.9 mm média - 807.001; Chave digital sextavada 1.2 mm
média - 807.002; Montador 3.3 mm - 828.100; Montador 4.1 mm -
828.101; Montador 5.0 mm - 828.102; Torquimetro cirdrgico e pro-
tético - 846.001; Chave Tufo - 807.013; Sonda milimetrada - 845.004;
Pinca de titanio - 845.001; Estojo Kit Cirdrgico completo - 815.001;
Kit cirtrgico completo - 823.001.

CLASSE : |1 80290080009

8042 - Alteragdo da Apresentagdo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO

8042 - Alteragdo da Apresentacdo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO

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

8040 - Alteragdo do Nome Comercial e/ou denominacdo do Co-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO
vigodent s/a ind e com 1.00688-7

Resina Composta Fotopolimerizavel 25351.398267/2006-71
RESINA COMPOSTA NANOPARTICULADA

FABRICANTE : vigodent ga ind e com - BRASIL

BRILLIANT NG

CONCEPT ADVANCED

CONCEPT ADVANCED MAGIC KIDS

CONCEPT ADVANCED POP

FILL MAGIC NT PREMIUM

CLASSE : Il 10068870089

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

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

Protese Valvular Cardiaca 25351.210983/2009-92

VALVULA CARDIACA PERICARBON? MORE i
FABRICANTE : SORIN GROUP ITALIA SR.L. - ITALIA
DISTRIBUIDOR : SORIN GROUP ITALIA SR.L. - ITALIA
ICV0766 - PS19; ICV0767 - PS21; ICV0768 - PS23; ICV0769 -
PS25; ICV0770 - PS27; ICV0771 - PS29; ICV0772 - PS31; ICV0773
- PS33.

CLASSE : IV 80102510859

8040 - Alteragdo do Nome Comercial e/ou denominacdo do Co-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO
WILCOS DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.03479-
4

Porcelana/ Ceramica Odontol gica 25000.037334/98-65

VITA VMK MASTER- PORCELANA PARA USO ODONTOLO-
GICO

FABRICANTE : VITA ZAHNFABRIK H. RAUTER GMBH & CO.
KG - ALEMANHA i |
DISTRIBUIDOR : WILCOS DO BRASIL INDUSTRIA E COMER-
CIO LTDA - BRASIL

Contetdo 12g., 50g. ou 250g.: VITA VMK MASTER WASH OPA-
QUE (WO); VITA VMK MASTER OPAQUE (3D-Master OP0O, OP1,
OP2, OP3, OP4, OP5 Classical Al, A2, A3, A35, A4, B1B2, B3,
B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3, D4 ); VITA VMK MASTER OPAQUE
PASTE (3D-Master OPO, OP1, OP2, OP3, OP4, OP5 Classical Al,
A2, A3, A35, A4, B1,B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3, D4 );
VITA VMK MASTER OPAQUE DENTINE (3D-Master OM1, OM2,
OM3, 1M1, 1IM2, 215, 2L.25, 2M1, 2M2, 2M3, 2R15, 2R2.5,
3L15, 3L25 3M1, 3M2, 3M3, 3R15, 3R25, 415, 4L2.5, 4M1,
4M2, AM3, 4R15, 4R2.5, 5M1, 5M2, 5M3 e Classical Al, A2, A3,
A35, A4, B1,B2, B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3, D4 ); VITA VMK
MASTER DENTINE (3D-Master OM1, OM2, OM3, 1M1, 1M2,
2L15, 2L25 2M1, 2M2, 2M3, 2R15, 2R2.5, 3L1.5, 3L2.5 3M1,
3M2, 3M3, 3R15, 3R25, 4L15, 4L2.5, 4M1, 4M2, 4M3, 4R15,
4R25, 5M1, 5M2, 5M3 e Classical Al, A2, A3, A35, A4, B1B2,
B3, B4, C1, C2, C3, C4, D2, D3, D4 ); VITA VMK MASTER
DENTINE MODIFIER (DM1, DM2, DM3, DM4, DM5, DM6, DM7,
DM8); VITA VMK MASTER OPAL TRANSLUCENT (OT1); VITA
VMK MASTER PEARL TRANSLUCENT (PLT1); VITA VMK
MASTER TRANSLUCENT (T1, T2, T3, T4, T5, T6, T7, T8); VITA
VMK MASTER CORRECTIVE (COR1, COR2); VITA VMK MAS-
TER ENAMEL (EN1, EN2 e EN3); VITA VMK MASTER CER-
VICAL (CE1, CE2 e CE3); VITA VMK MASTER WINDOW
(WIN); VITA VMK MASTER NECK (N1, N2, N3, N4, N5); VITA
VMK MASTER LUMINARY (LM1, LM2, LM3, LM4, LM5, LM6);
VITA VMK MASTER MARGIN (MN, M1, M2, M3, M4, M5);
VITA VMK MASTER GINGIVA (G1, G2, G3, G4, G5); VITA VMK
MASTER GINGIVA OPAQUE (GOL, GOD); VITA VMK MASTER
GINGIVA OPAQUE PASTE (GOL, GOD)

Conteldo 7g.: VITA VMK MASTER WASH OPAQUE PASTE
(WO)

Kits: VITA VMK Master STANDARD SET 3D-MASTER; VITA
VMK Master 10-COLOR SET 3D-MASTER; VITA VMK Master
STANDARD SET 3D-MASTER PASTE; VITA VMK Master 10-
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COLOR SET 3D-MASTER PASTE; VITA VMK Master STARTER

SET 3D-MASTER; VITA VMK Master STARTER SET 3D-MAS-

TER PASTE; VITA VMK Master BLEACHED COLOR SET; VITA

VMK Master BLEACHED COLOR SET PASTE; VITA VMK Mas-

ter STANDARD SET dlassical; VITA VMK Master STANDARD

SET classical PASTE; VITA VMK Master STARTER SET classical;

VITA VMK Master STARTER SET classical PASTE; VITA VMK

Master ADDITIONAL SET; VITA VMK Master GINGIVA SET;

VITA VMK Master GINGIVA SET PASTE

CLASSE : Il 10347940013

8033 - Revalldagao de Registro de MATERIAL de Uso Médico

Porcelana/ Cermica Odontol dgica 25000.037342/98-93

VMK 95 - COMPOSTO DE CERAMICA EM PO

FABRICANTE : VITA ZAHNFABRIK H. RAUTER GMBH & CO.

KG - ALEMANHA

Frasco de vidro de 12g e 50g para 14 apresentacoes. Opague, Opa-

a\l/JeDentl ne, Color Opaque, Enamel, Translucent, Window, Neck,

Ma%thpaque Corretive, Margin, Dentlne Gingiva, Cervical, Dentine
odifier

CLASSE : Il 10347940015

8033 - Revalidagéo de Registro de MATERIAL de Uso Médico

3M DO BRASIL LTDA 8.02849-3

Bolsa para Coleta de Orgaos 25351.062932/2003-48

%I\C/)IRTEERI-DRAPE 1003 - BOLSA DE ISOLAMENTO E TRANS-

FABRICANTE : 3 M EDUMEX, SA DE CV - MEXICO
DISTRIBUIDOR : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL

CLASSE : Il 10020750159

8035 - Revallda(;ao de Cadastramento ( Isencéo ) de MATERIAL de
Uso Médico.

Cimentos Odontologicos 25351.375445/2005-12

3M ESPE RELYX LUTING 2

DISTRIBUIDOR : 3M ESPE - ESTADOS UNIDOS

3M ESPE RelyX Luting 2

CLASSE : I 10020750180

8041 - Alter%ao da oomposgao quimica/matéria-prima de MATE-
RIAL DE U

Resina Composta Fotopollmenzavel 25351.236757/2008-46

3M ESPE 7100 RESTAURADOR UNIVERSAL

FABRICANTE : 3M ESPE / AG - ALEMANHA

FABRICANTE : 3V COMPANY - 3M ESPE DENTAL PRODUCTS
- ESTADOS UNIDOS

FABRICANTE : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : 3M ESPE / AG - ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : 3M COMPANY - 3M ESPE DENTAL PRO-
DUCTS - ESTADOS UNIDOS

REPOSICOES E KITS NAS SEGUINTES CORE: Al, A2, A3, A3
5, A4, B2, B3, C2, C4, CG, CY, D3, |

uD.
REPOSIQOES E KITS NAS SEGUINTES QUANTIDADES: 1G,
2G, 3G, 4G, 5G E 6G
CLASSE : I 80284930215
ﬁﬂ()gg Revalldagao de Registro de FAMILIA de Materiad de Uso
ico

RESOLUGAO- RE N° 1.236, DE 4 DE ABRIL DE 2014

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
condugdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e con-
siderando o art. 12 e 0 art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

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

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGCAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ADITEK DO BRASIL LTDA. 1.03314-3

Fio Para Ortodontia 25351.011968/2014-66

FIOS ORTODONTICOS TMA ADITEK

FABRICANTE : ADITEK DO BRASIL LTDA. - BRASIL

FIO EM VARETA TMA.

ARCO PRE-FORMADO TMA.

ARCO PRE-FORMADO COM ALGCA TMA.

CLASSE : Il 10331430022

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

ART MEDICAL PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA
8.02712-9

Esfigmomanometro 25351.249214/2013-74
ESFIGMOMANOMETRO RIESTER R1 SHOCK PROOF
FABRICANTE : RUDOLF RIESTER GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA

DISTRIBUIDOR : RUDOLF RIESTER GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA

Esfigmomandmetro R1 SCHOCK PROOF 1250-107.

N° 66, segunda-feira, 7 de abril de 2014

Esfigmomandmetro R1 SCHOCK PROOF 1251-107;

CLASSE : 1l 80271290032
80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salide
mportado

BARD BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PA-
RA A SAUDE LTDA. 8.06890-9

Cateteres 25351.061537/2014-00

Cateter Bal8o ReeKross

FABRICANTE : ClearStream Technologies - IRLANDA

ReeKross: 37713040; 37713080; 37713120; 37713150; 37713220;
37713540; 37713580; 37713502; 37713503; 37713505; 37714040;
37714080; 37714120; 37714150; 37714220; 37715040; 37715120;
37715220; 37716040; 37722040; 37722080; 37722120; 37722150;
37722220; 37722540 37722580; 37722502; 37722503; 37722505,
37723040 37723080; 37723120; 37723150; 37723220; 37723540
37723580; 37723502; 37723503; 37723505; 37724040 37724080;
37724120; 37724150; 37724220; 37725040; 37725120;37726040;
ReeKross 14: 38020040; 38020080; 38020120; 38020150; 38020220;
38025040; 38025080; 38025120; 38025150; 38025220; 38030040;
38030080; 38030120; 38030150; 38030220; 38035040; 38035080;
38035120; 38035150; 38035220; 38040040; 38040080; 38040120;
38040150; 38040220; 38050040; 38050080; 38050120; 38050150;
38050220;

ReeKross 18: 37920040; 37920080; 37920120; 37920150; 37920220;
37925040; 37925080; 37925120; 37925150; 37925220; 37930040;
37930080; 37930120; 37930150; 37930220; 37935040; 37935080;
37935120; 37935150; 37935220; 37940040; 37940080; 37940120;
37940150; 37940220; 37950040; 37950080; 37950120; 37950150;
37950220.

CLASSE : 11 80689090021
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

BAXTER HOSPITALAR LTDA 8.01452-4

Canulas 25351.059807/2014-80

Aplicador Coseal DuploSpray Cirurgia Minimamente Invasiva
FABRICANTE : MICROMEDICS, INC. - ESTADOS UNIDOS
Aplicador Coseal DuploSpray Cirurgia Minimamente Invasiva - 20

cm ;
Aplicador Coseal DuploSpray Cirurgia Minimamente Invasiva - 30
cm

CLASSE : || 80145240408

80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.

1.00334-3
TAMPOES, SOLUGOES ELETROLITICAS, DILUENTES E DE-
MAIS  SOLUCOES PARA  ANALISE  LABORATO-

RIAL25351.114166/2014-16

BD Totalys SlidePrep Install Kit

FABRICANTE : TRIPATH IMAGING, INC. - ESTADOS UNIDOS
Kit com: BD Alcohol Blend Rinse 1x1700ml / BD SurePath Pre-
servative Fluid 1x3600mL / BD EA/OG Combo Stain 1x480mL/ BD
Hematoxylin Stain, 0.75 1x480mL / BD Settling Chambers, 96 uni-
dades / BD SurePath PreCoat Slides, 96 unidades / BD Totalys
Transfer Tips, 2X96 unidades / Cap Assembly, 1 unidade / Sigma Tris
Buffer Pack, 2 unidades / BD Zero Foam,1x30mL / Frasco
2x1000mL / Tampa, 2 unidades

CLASSE : | 10033430681

8436 - Cadastro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, Im-
portado } |

BIOTEC PRODUTOS PLASTICOS E METALICOS LTDA - EPP
8.03306-3

Frascos Coletores 25351.088664/2014-67

BIOBAG - COLETOR DE SECRECOES | .
FABRICANTE : BIOTEC PRODUTOS PLASTICOS E METALI-
COS LTDA - EPP - BRASIL

Refil tipo bolsa - 120, 250, 500, 750, 1000, 1200, 1500, 2000, 3000,
3500, 5000, 7000, 8000, 10000 ml.

Refil tipo sanfona - 120, 250, 500, 750, 1000, 1200, 1500, 2000,
3000, 3500, 5000, 7000, 8000, 10000 ml.

CLASSE : | 80330630032

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Frascos Coletores 25351.088682/2014-42

BIOVAC PC - COLETOR DE SECRECOES 3
FABRICANTE : BIOTEC PRODUTOS PLASTICOS E METALI-
COS LTDA - EPP - BRASIL

Frasco Biovar PC auto clavével - 120, 250, 500, 750, 1000, 1200,
1500, 2000, 3000, 3500, 5000, 7000, 8000, 10000 ml.

CLASSE : | 80330630033

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

BL INDUSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6

Kit Cirurgico 25351.075101/2014-34

ENTRY SITE ALIGNMENT SYSTEM WITH VALVE PACKS #3
FABRICANTE : Bausch & Lomb GmbH - ALEMANHA
FABRICANTE : BAUSCH & LOMB INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS

BL 5281 TSV 23 GA. ENTRY SITE ALIGNMENT SYSTEM WITH
VALVE; BL 5282 TSV 25 GA. ENTRY SITE ALIGNMENT SYS
TEM WITH VALVE

CLASSE : 11 80136060169

80089 - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico IM-
PORTADO i .

BRASMEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PA-
RA A SAUDE LTDA ME 8.04024-5

Aparelho P/Limpeza de Instrumental por
som25351.264516/2013-30

LAVADORA ULTRASSONICA i i
FABRICANTE : BRASMEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA ME - BRASIL

Ultra

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102014040700140

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
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P a0 GG. Preta; 646 - Joelheira de neoprene articulada com cintas
gjustéveis. Tamanhos P a0 GG. Preta; 648 - Joelheira de neoprene
articulada com cintas cruzadas. Tamanhos P a0 GG. Preta; 650 -
Joelheira eléastica articulada. Tamanhos P a0 GG. Bege; 652 - Joe-
Iheira elastica articulada com cintas cruzadas. Tamanhos P a0 GG.
Bege, 654 - Joelheira elastica compressiva. Tamanhos P a0 GG.
Bege; 658 - Joelheira para Recurvatum. Tamanhos P ao G. Branco.
CLASSE : | 80966960004

80009 - Cadastro de Familias de Materia de Uso Médico NACIO-
NAL

Cintas Ortopedicas 25351.062955/2014-14

CINTA

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL

772 - Cinta com apoio metatarsiano. Tam: P, M e G. Bege.

776 - Cinta para tragdo do hdlux valgo. Tam: P M e G. Bege
(Embalagem contendo 2 unidades: direita e esquerda)

CLASSE : | 80966960005

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Talas 25351.063084/2014-67

Tala

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL

300 - Tala para imobhilizagdo dos dedos da mé&o. Tamanhos P a0 G.
Branca; 310 - Tala para digitacdo. Tamanhos P a0 G (direita e es-
querda). Bege; 320 - Tala elastica para punho. Tamanhos P a0 GG
(direita e esquerda). Bege; 330 - Tala de tecido para punho. Tamanhos
P ao GG (direita e esguerda). Bege;

332 - Tala de tecido longa para punho. Tamanhos P a0 G (direita
esquerda). Bege; 334 - Taa de tecido para punho e polegar. Ta
manhos P ao G (direita e esquerda). Bege; 336 - Taalateral de tecido
para polegar. Tamanho Unico (direita e esquerda). Bege; 340 - Tala de
neoprene para punho. Tamanho Unico (direita e esquerda). Preta; 350
- Tala de PVC para punho. Tamanhos P a0 G (direita e esgquerda).
Branca; 352 - Tala de PVC para punho e polegar. Tamanho Unico
(direita e esguerda). Branca; 354 - Tda de PVC para polegar. Ta-
manho Unico (direita e esquerda). Branca; 360 - Taa de PVC para
punho, méo e dedos (5 dedos). Tamanho Unico (direita e esquerda).
Branca; 361 - Tala de PVC para punho, mdo e dedos (2°, 3° e 4°
dedos). Tamanho Unico (direita e esquerda). Branca; 362 - Tala de
PVC para punho, méo e dedos (3°, 4° e 5° dedos). Tamanho Unico
(direita e esquerda). Branca; 363 - Tala de PVC para punho, méo e
dedos (4° e 5° dedos). Tamanho Unico (direita e esquerda). Branca.
CLASSE : | 80966960006

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Ortese Externa de Fixacao 25351.065255/2014-54

TUTOR PARA FRATURA

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL
150-2 - Tutor para fratura de Umero - Sarmiento, sem apoio de
ombro. Tam. P, M, G, GG. (direito e esquerdo). Bege;

150-1 - Tutor para fratura de Umero - Sarmiento, com gpoio de
ombro. Tam. Unico. Bege.

CLASSE : | 80966960007

80009 - Cadastro de Familias de Materia de Uso Médico NACIO-
NAL

Cintas 25351.062972/2014-71 .

CINTA DE NEOPRENE PARA BOLSA TERMICA

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL
1010-1 Cinta de neoprene para bolsa térmica (abdémen, ombros e
costas). Tamanho Unico. Preta.

1010-2 Cinta de neoprene para bolsa térmica (membros inferiores e
superiores). Tamanho Unico. Preta.

CLASSE : | 80966960008

80009 - Cadastro de Familias de Materia de Uso Médico NACIO-
NAL

Cintas Ortopedicas 25351.063058/2014-18 _ .
APARELHO ELASTICO PARA CORRECAO DA ROTAGCAO DOS
Mils.

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL
514-1 - Aparelho elastico para correcéo da rotagdo dos MMII rotagdo
interna. Tam: PP ao G.

514-2 - Aparelho eléstico para correcdo da rotagédo dos MMII rotagéo
externa. Tam: PP ao G.

CLASSE : | 80966960009

80009 - Cadastro de Familias de Materia de Uso Médico NACIO-
NAL

Cintas Ortopedicas 25351.063068/2014-30

ESPALDEIRA

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL

440 - Espaldeira postural com suporte abdomina. Tamanhos P-M /
M-G. Bege.

442 - Espaldeira postura (tipo mochila). Tamanhos P-M / M-G.
Bege.

446 - Espaldeira em oito. Tamanhos P, M e G. Branca.

444 - Espaldeira eléstica Tamanhos P, M e G. Bege.

CLASSE : | 80966960010

80009 - Cadastro de Familias de Materia de Uso Médico NACIO-
NAL

Colete Ortopedico 25351.065258/2014-31

COLETE

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL

410 - Colete de Putti eléstico (baixo). Tamanhos P ao GG. Bege.
412 - Colete de Putti elastico (alto). Tamanhos P a0 GG. Bege.

416 - Colete de Putti em brim (baixo). Tamanhos P ao GG. Bege.
418 - Colete de Putti em brim (alto). Tamanhos P ao GG. Bege.
420 - Colete de Putti em algoddo (alto). Tamanhos P a0 GG. Bege.
422 - Colete de Putti em neoprene (baixo). Tamanhos P a0 GG.
Bege.

432 - Colete Suigo de Trés Pontos. Tamanhos Unico. Branco.

436 - Colete de Jewett. Tamanhos P a0 G. Branco.

Diario Oficial da Uniao - suplemento

CLASSE : | 80966960011

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Cintas 25351.065301/2014-63

CINTA - COLETE ELASTICA

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL

428 - Cinta-colete elastica com barbatanas flexiveis. Tam: P a0 G.
Bege.

430 - Cinta-colete elastica com barbatanas rigidas. Tam: P ao GG.
Bege.

CLASSE : | 80966960012

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Cintas Ortopedicas 25351.063091/2014-08

Cinta para Tennis Elbow

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL

230 - Cinta para Tennis Elbow tamanhos P e G cores branca e preta;
232 - Cinta para Tennis Elbow em neoprene tamanhos P e G cor
preta.

CLASSE : | 80966960013

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Ortese Externa 25351.063105/2014-56

Fralda de Frejka

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL
Fraldas de Frejka tamanho: P, M, G, GG; cor amarela

CLASSE : | 80966960014

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Cintas 25351.062846/2014-17

CINTA PARA HERNIA

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL
470-1 - Cinta para hérnia inguina funda direita. Tamanhos: 70, 75,
80, 85, 90, 95, 100, 105 e 110 cm. Bege; 470-2 - Cinta para hérnia
inguinal funda esquerda. Tamanhos: 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105
e 110 cm. Bege; 470-3 - Cinta para hérnia inguina funda dupla.
Tamanhos: 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105 e 110 cm. Bege; 472 -
Cinta para hérnia umbilica infantil. Tamanhos: P a0 G. Bege; 474 -
Cinta para hérnia umbilical adulto. Tamanhos: P ao G. Bege.
CLASSE : | 80966960015

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Faixas 25351.062854/2014-81

FAIXA

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL
450-1 - Faixa torécica reta. Tamanhos P ao GG. Bege; 450-2 - Faixa
torécica recortada. Tamanhos P a0 GG. Bege; 456 - Faixa toréacica
elastica: 15 cm (cadigo 456-1), 20 cm (codigo 456-2), 25 cm (codigo
456-3). Tamanhos P a0 GG. Bege; 460 - Faixa abdominal. Tamanhos
P a0 GG. Bege; 464 - Faixa para gestante. Tamanhos P a0 G. Be-

ge.
CLASSE : | 80966960016

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Ortese de Membros 25351.063080/2014-51

MUNHEQUEIRA

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL

312 - Munhequeira eléstica. Tamanhos P a0 G. Bege; 316 - Mu-
nhequeira de neoprene. Tamanhos P a0 G. Preta

CLASSE : | 80966960017

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Tiras 25351.065383/2014-66

TIRAS SUB-PATELAS

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL

682 - Tira sub-patelar com almofada. Tamanhos: P a0 G. Bege; 684
- Tira sub-patelar em tubo. Tamanhos: P ao G. Bege.

CLASSE : | 80966960018

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Ortese de Membros 25351.066357/2014-14

COTOVELEIRA

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL
210-1 - Cotoveleira de neoprene curta. Tamanhos de P a0 G. Preta;
210-2 - Cotoveleira de neoprene longa. Tamanhos de P ao G. Preta;
216 - Cotoveleira de neoprene gjustavel. Tamanho Unico. Preta; 218 -
Cotoveleira de neoprene com cinta para Tennis Elbow. Tamanhos de
P ao G. Preta

CLASSE : | 80966960019

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Tipoia 25351.066360/2014-42

TIPOIA

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL
110-1 - Tipdia tipo Velpeau direita. PP ao GG. Bege; 110-2 - Tipdia
tipo Velpeau esquerda. PP ao GG. Bege; 110-3 - Tipoia tipo Velpeau
bilateral. PP a0 GG. Bege; 112 - Tipoia estofada tipo Velpeau. P ao
GG. Azul; 114 - Tip6ia simples. P ao GG. Bege; 120-1 - Tip6ia para
abducdo com uma almofada de abdugdo. Tamanho Unico. Bege; 120-
2 - Tip6ia para abdugdo com duas almofada de abdugéo. Tamanho
Unico. Bege.

CLASSE : | 80966960020

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Imobilizador Ortopedico 25351.066361/2014-71

IMOBILIZADOR

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL

154 - Imobilizador de Umero Raymond. P ao G. Bege; 156 - Imo-
bilizador axilo palmar. Tamanho Unico. Branco; 158 - Imobilizador
para Luxacdo Acromioclavicular. Tamanho Unico. Bege.

N° 66, segunda-feira, 7 de abril de 2014

CLASSE : | 80966960021

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Suspensorios (escrotal, herniano e outros)25351.063028/2014-62
SUSPENSORIO DE PAVLIK

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL

532 - Suspensorio de Pavlik. Tam: PP ao G. Bege.

CLASSE : | 80966969001

8030 - Cadastramento ( Isencdo ) de Materia de Uso Médico NA-
CIONAL

Ortese Externa de Fixacao 25351.063101/2014-40

Ombreira de neoprene

FABRICANTE : RAFAEL CHAMAS ALVES - ME - BRASIL
Ombreira de Neoprene tamanho Unico cor preta

CLASSE : | 80966969002

8030 - Cadastramento ( Isengdo ) de Materia de Uso Médico NA-
CIONAL .

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1

CADEIA KAPPA/LAMBDA 25351.125191/2014-23

Tina-quant Lambda Gen.2

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
100 testes - R1 12,5ml e R2 4,5ml

CLASSE : Il 10287411038

800§d - Registro de Produtos para Diagnostico de uso in vitro, Im-
portado

SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.01885-3
Equipos 25351.749782/2013-01

Equipo Samtronic para Bomba de Infusdo (PVC Fotoprotetor)
FABRICANTE : SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL

EA0222, EA0422, EAQ0922, EA0222, EA0422, EA0922, EA0222,
EA0422, EA0922, EA0222, EA0422, EA0922.

CLASSE : Il 10188530059

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Equipos 25351.749774/2013-31

Equipo Samtronic para bomba de infusdo (PVC Free)
FABRICANTE : SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL

EG0224, EG0424, EG0924, EA0224, EA0424, EA0924, EM0224,
EMO0424, EM0924, EI0224, EI0424, EI0924.

CLASSE : Il 10188530060

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Equipos 25351.749806/2013-71

Equipos Samtronic para Bomba de Infusdo (PVC Free Fotoprotetor)
FABRICANTE : SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL

EG0225, EG0425, EG0925, EA0225, EA0425, EA0925, EM0225,
EM0425, EM0925, EI0225, EI0425, EI0925.

CLASSE : Il 10188530061

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Equipos 25351.007441/2014-06

EQUIPO DE TRANSFUSAO SAMTRONIC PARA BOMBA DE
INFUSAO

FABRICANTE : SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL

EG0521, EA0521, EI0521, EM0521.

CLASSE : Il 10188530062

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

SG TECNOLOGIA CLINICA SA 1.00987-1

Lancetas 25351.081816/2014-44

LANCETAS DE SEGURANCA UNIQMED

FABRICANTE : SteriLance Medical (SuzZhou) Inc. - CHINA
Modelo: Press - 18G x 1.8MM/ 21G x 1.8MM/ 21G x 2.2MM/ 21G
X 24MM/ 21G X 2.8MM/ 23G x1.8MM/ 23G x 22MM/ 25G x
1.8MM/ 26G x 1.8MM/ 26G X 24MM/ 28G x 1.8MM/ 28G x
22MM/30G x 1.8MM/ 31G x 1.8MM/ 32G x 1.6MM/ 32G x
1.8MM/ 33G x 1.8MM/ 33G x 1.4AMM Modelo: Top - 18G x 1.8MM/
21G x 1.8MM/ 21G x 2.2MM/ 21G X 2.4MM/ 21G X 2.8MM/ 23G
x1.8MM/ 23G x 2.2MM/ 25G x 1.8MM/ 26G x 1.8MM/ 26G X
24AMM/ 28G x 1.8MM/ 28G x 2.2MM/30G x 1.8MM/ 31G x
1.8MM/ 32G x 1.6MM/ 32G x 1.8MM/ 33G x 1.8MM/ 33G x
1.4MM Modelo: Flex - 23G x 1.2MM/ 23G X 1.8MM/ 23G X
24AMM/ 26G X 1.2MM/ 26G X 1.8MM/ 26G X2.4MM/ 28G X
1.2MM/ 28G X 1.8M/ 28G X 2.4MM

CLASSE : Il 10098710049

80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA 1.03451-6
CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRACOES - CLASSE 1125351.098700/2014-44

Controles LA

FABRICANTE : SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS PRO-
DUCTS GMBH - ALEMANHA

LA Controle Alto

LA Controle Baixo

CLASSE : Il 10345161896

8017 - Registro de Familia de Produtos para Diagnostico de uso in
vitro, Importado i

SKINER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.01004-1
APARELHO DE RADIOFREQUENCIA PARA
CA25351.247997/2013-63 R
EQUIPAMENTO DE RADIO FREQUENCIA i
FABRICANTE : SKINER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

DISTRIBUIDOR : SKINER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

ESTETI-

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102014040700140

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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BIOLOGICO - ALTERACAO DE POSOLOGIA 2807036/20-4 1.8802.0001.001-
2 36 Meses 100 U PO LIOF SOL INJ CT 1 FA VD TRANS
1.8802.0001.002-0 36 Meses 100 U PO LIOF SOL INJ CT 2 FA
VD TRANS 1.8802.0001.003-9 36 Meses 100 U PO LIOF SOL INJ
CT 3 FA VD TRANS 1.8802.0001.004-7 36 Meses 100 U PO LIOF
SOL INJ CT 6 FA VD TRANS PRATI DONADUZZI &CIA
LTDA 73856593000166 canabidiol CANABIDIOL PRATI-
DONADUZZI 25351.165774/2020-88 04/2025 11542 PRODUTO DE
CANNABIS - ALTERIAC/:\O RELACIONADA AOS TESTES, LIMITES DE ESPECIFICACOES E
METODOS ANALITICOS DO CONTROLE DE QUALIDADE DO PRODUTO
ACABADO 4537028/21-1 1.2568.0313.001-9 24 Meses 200
MG/ML SOL CT FR VD AMB X 30 ML + SER DOS 200 mg/ml 1.2568.0313.002-
7 18 Meses 20 MG/ML SOL CT FR VD AMB X 30 ML + SER
DOS 20 mg/ml 1.2568.0313.003-5 18 Meses 50 MG/ML SOL CT
FR. VD AMB X 30 ML + SER DOS 50 mg/ml 1.2568.0313.004-
3 18 Meses 20 MG/ML SOL CT FR VD AMB X 30 ML + 2 SER
DOS 20 mg/ml 1.2568.0313.005-1 18 Meses 20 MG/ML SOL CT
FR. VD AMB X 30 ML + 3 SER DOS 20 mg/ml 1.2568.0313.006-
1 18 Meses 50 MG/ML SOL CT FR VD AMB X 30 ML + 2 SER
DOS 50 mg/ml 1.2568.0313.007-8 18 Meses 50 MG/ML SOL CT
FR VD AMB X 30 ML + 3 SER DOS 50 mg/ml SANOFI MEDLEY
FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092 Toxdide diftérico + Toxoide
Tetanico + Toxoide pertussis + Hemaglutinina Filamentosa + Poliovirus Tipo 1 (Mahoney)
+ Poliovirus Tipo 2 + Poliovirus Tipo 3 + Antigeno de superficie da Hepatite B +
Polissacarideo de Haemophilus influenzae tipo b
Hexaxim 25351.411980/2019-31 08/0026 10393 PRODUTO
BIOLOGICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODO ANALITICO DO PRINCIPIO
ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO ADJUVANTE E DOS
ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL 4639825/20-2
10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICAGOES E METODO ANALITICO
DO PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO
ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO
OFICIAL 4639916/20-0 10408 PRODUTO BIOLOGICO - AMPLIACAO DO PRAZO DE
VALIDADE DO PRODUTO TERMINADO 4639898/20-8 1.8326.0395.001-
3 48 Meses SUS INJ IM CT SER PREENC VD TRANS X 0,5ML
1.8326.0395.002-1 48 Meses SUS INJ IM CT SER PREENC VD
TRANS X 0,5ML + 1 AGU 1.8326.0395.003-1 48 Meses SUS INJ
IM CT SER PREENC VD TRANS X O5ML + 2 AGU 1.8326.0395.005-

6 48 Meses SUS INJ IM CT 10 FA VD TRANS X 0,5 ML --------
------------------- SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA
LTDA. 10588595001092 apixabana
BANXA 25351.035605/2021-03 04/2032 10490 SIMILAR -

REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 8471234/21-1 (155 GENERICO -
REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0466533/18-3 - 25351.327141/2018-55) 1.8326.0488.001-

9 36 Meses 2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
X 10 1.8326.0488.002-7 36 Meses 2,5 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 20 1.8326.0488.003-5 36 Meses 2,5

MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60 1.8326.0488.004-

3 36 Meses 2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
X 100 1.8326.0488.005-1 36 Meses 2,5 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 200 1.8326.0488.006-1 36 Meses 5,0

MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10 1.8326.0488.007-

8 36 Meses 5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
X 20 1.8326.0488.008-6 36 Meses 5,0 MG COM REV CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X 60 1.8326.0488.009-4 36 Meses 5,0

MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 100 1.8326.0488.010-

8 36 Meses 5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS
X 200 UNIAO  QUIMICA  FARMACEUTICA  NACIONAL
S/A 60665981000118 CLORIDRATO DE BUPROPIONA
SETH 25351.049662/2022-42 04/2032 10490 SIMILAR -

REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0393029/22-7 (155 GENERICO -
REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0664204/12-7 - 25351.462206/2012-97) 1.0497.1490.001-
8 24 Meses 150 MG COM REV LIB PROL CT STRIP AL/PLAS X
30 1.0497.1490.002-6 24 Meses 150 MG COM REV LIB PROL
CT STRIP AL/PLAS X 60 1.0497.1490.003-4 24 Meses 150 MG
COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 30 1.0497.1490.004-2 24
Meses 150 MG COM REV LIB PROL CT BL AL AL X 60 UNIAO
QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 60665981000118 HALOPERIDOL
UNI HALOPER 25351.065645/2020-91 04/2032 150 SIMILAR -
REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0300747/20-2 1.0497.1489.001-
2 24 Meses 5 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.0497.1489.002-0 24 Meses 5 MG COM CT BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X 30 1.0497.1489.003-9 24 Meses 5 MG
COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 200 -- VOLPHARMA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E FARMACEUTICOS LTDA 14665928000108
ACETATO DE TERLIPRESSINA TERGLY 25351.978836/2021-

03 04/2032 10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO -
CLONE 4858793/21-1 (155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
4699632/21-0 - 25351.869242/2021-02) 1.9357.0006.001-1 24
Meses 1 MG PO LIOF SOL INJ IV CT FA VD TRANS 1.9357.0006.002-
8 24 Meses 1 MG PO LIOF SOL INJ IV CT 10 FA VD TRANS -
-------------------------- WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA 61072393000133 VACINA COVID-19

COMIRNATY _25351.023179/2021-57 02/2024 11958 PRODUTOS
BIOLOGICOS - 70. ALTERACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO TERMINADO -
MODERADA 1377448/22-4 1.2110.0481.002-7 12 Meses 225

MCG SUS INJ CT 5 FA VD INC X 2,25ML 1.2110.0481.003-5 12
Meses 225 MCG SUS INJ CT 10 FA VD INC X 2,25ML 1.2110.0481.004-
3 12 Meses 130 MCG SUS DIL INJ CT 10 FA VD INC X 1,3ML

1.2110.0481.005-1 12 Meses 225 MCG SUS DIL INJ CT 25 FA
VD INC X 2,25ML 11958 PRODUTOS BIOLOGICOS - 70. ALTERACAO DO PRAZO DE
VALIDADE DO PRODUTO TERMINADO - MODERADA 1524667/22-1 1.2110.0481.001-

9 12 Meses 225 MCG SUS DIL INJ CT 195 FA VD INC X 0,45ML
ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS
S/A 55980684000127 LEVETIRACETAM

ILUDRAL ) 25351.463983/2019-51 12/2029 10507 SIMILAR -
MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE 0693067/22-1 1.2214.0113.001-
1 36 Meses 250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 14 1.2214.0113.002-1 36 Meses 750 MG COM REV
CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14 1.2214.0113.003-8 36
Meses 250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30 1.2214.0113.004-
6 36 Meses 250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 60 1.2214.0113.005-4 36 Meses 750 MG COM REV
CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30 1.2214.0113.006-2 36
Meses 750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
Levetiracetam 25351.619754/2018-16 07/2029 11106 RDC
73/2016 - GENERICO - AMPLIAGAO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
0595821/22-1 1.2214.0112.001-6 36 Meses 250 MG COM REV

RESOLUGAO RE Ne¢ 1.232, DE 14 DE ABRIL DE 2022

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 100, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12 Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos, conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO
NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO
REGISTRO

NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

FARMOQUIMICA S/A 1.00390-6

CLORIDRATO DE VALACICLOVIR
001

25351.504369/2020-90

15.0390.0223.002-7 24 Meses
10308 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - CONCESSAO DE REGISTRO

PRATI DONADUZZI &CIA LTDA
AZITROMICINA DI-HIDRATADA
001

1.02568-5
25351.039073/2020-94

15.2568.0325.002-9 60 Meses
10308 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - CONCESSAO DE REGISTRO

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n.2 3899, de 14 de outubro de 2021, publicada no Didrio
Oficial da Unido n°® 196, de 18 de outubro de 2021, Secdo 1, pagina 126, referente ao
processo n? 25351.174165/2020-10:

Onde se lé:

THERASKIN FARMACEUTICA LTDA. 1.00191-9

FOSFATO DE CLINDAMICINA 25351.174165/2020-10

001

10/2031 15.0191.0307.002-0 36 Meses -

10308 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - CONCESSAO DE REGISTRO

Leia-se:

THERASKIN FARMACEUTICA LTDA. 1.00191-9

FOSFATO DE CLINDAMICINA 25351.174165/2020-10

001

10/2026 15.0191.0307.002-0 36 Meses ~

10308 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - CONCESSAO DE REGISTRO

RETIFICACAO

Na Resolugdo RE n2 4.865 de 30 de dezembro de 2021, publicada no Didrio
Oficial da Unido n°® 1, de 3 de janeiro de 2022, Sec¢do 1, pagina 46, referente ao processo
n° 25351.212585/2007-34,

Onde se |é:

BAYER S.A. - 1@.459.628/0001-15

10207 - ESPECIFICO - Atualizagdo de especificagbes e métodos analiticos

25351.212585/2007-34 4370333/20-0 7258178/21-6

Leia-se:

BAYER S.A. - 1,8.459.628/0001—15

10207 - ESPECIFICO - Atualizagdo de especificagdes e métodos analiticos

25351.212585/2007-34 7258178/21-6 4370333/20-0

32 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

RESOLUGAO RE N2 1.197, DE 14 DE ABRIL DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuigcdes
que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Deferir as peti¢cGes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 22 O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente que seu
conteldo guarda concordancia com a legislacdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em até
30 (trinta) dias apds a conclusdo favoravel da peticdo que implique mudanga nas instrugdes
de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 431,
de 13 de outubro de 2020.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

Gerador de RF para Desnervagdo Renal

25351.271699/2022-55 / 10349001281

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 1535855221

BIOSUL PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA - ME / 05.905.525/0001-90

INFLUENZA A+B

25351.052650/2022-03 / 80474870087

8433 - |VD - Registro de produto / 0412259223

CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14 1.2214.0112.002-4 3
Meses 750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14 1.2214.0112.003- LABORATORIOS B. BRAUN S/A / 31.673.254/0001-02
2 36 Meses 250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC Omniflush® - Seringa de Lavagem B. Braun com Solu¢do Salina Normal B. Braun - Solucdo
TRANS X 30 1.2214.0112.004-0 36 Meses 250 MG COM REV de NaCl 0,9%
CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60 1.2214.0112.005-9 36 25351.700376/2021-00 / 80136990969
Meses 750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30 1.2214.0112.006- 8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 2552129212
7 36 Meses 750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC
TRANS X 60
77N\

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022041800268

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
05.343.029/0001-90

MedTeste Autoteste COVID-19 Ag (Teste Réapido)

25351.078940/2022-79 / 80560310083

8433 - VD - Registro de produto / 0556346221

MICROPORT SCIENTIFIC VASCULAR BRASIL LTDA / 29.182.018/0001-33

Sistema de Embolizagdo com Espiral Numen

25351.722283/2021-28 / 81667100046

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 2621780215
PHADIA DIAGNOSTICOS LTDA / 04.930.429/0001-39

CEDIA Theophylline 1l Assay

25351.053052/2022-43 / 80254180409

8433 - IVD - Registro de produto / 0416808229

QR CONSULTING, IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
19.933.144/0001-29

Familia de Teste Rapido de Antigeno SARS-CoV-2

25351.052638/2022-91 / 81325990203

8017 - IVD - Registro de produtos importados em familia / 0412223222

SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 58.426.628/0001-33

Bomba de Infusdo Peristaltica icatu 4.0

25351.253065/2022-11 / 10188530084

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 1437242228

SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA / 06.373.225/0001-70

S-Fiber

25351.673231/2021-11 / 80739420033

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 2465657217
SKINTEC COMERCIAL IMP. E EXP. LTDA / 01.915.618/0001-44

LASEMD

25351.253064/2022-76 / 10343650057

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 1437239228

STR MED COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA / 39.960.807/0001-01
EQUIPAMENTO DE DEPILACAO A LASER

25351.157112/2022-04 / 82159710001

8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saude, de Médio e Pequeno Porte
/ 0965641223

VYTTRA DIAGNOSTICOS S.A. / 00.904.728/0012-09

Proxima SARS-CoV-2 Ag

25351.078941/2022-13 / 81692610258

8433 - IVD - Registro de produto / 0556349226

Proxima Covid-19 Ag

25351.078946/2022-46 / 81692610259

8433 - IVD - Registro de produto / 0556364220

N2 de Processos : 13

Total de Empresas : 12
RESOLUGCAO RE N2 1.198, DE 14 DE ABRIL DE 2022

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12 Deferir as petigOes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 22 O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser executado
pela empresa responsavel pela regularizacdo do produto, a qual consente que seu
conteudo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o produto
regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em
até 30 (trinta) dias apds a conclusdo favoravel da peticdo que implique mudanga nas
instrugbes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

Agilent technologies brasil Itda / 03.290.250/0001-00

Marcador de Carcinoma de Linfoma e Leucemia

25351.551603/2016-96 / 80000230044

8444 - |VD - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida - Informagdes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto
interferentes e limitagbes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagGes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricagdo / 0230659220

Marcador de Carcinoma Geral

25351.551599/2016-19 / 80000230043

8444 - |VD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugbes de uso (exceto
interferentes e limitagOes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagOes); estabilidade; conservagdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricagdo / 0230657223

AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEM DO BRASIL LTDA / 11.657.773/0001-61

Ventilador EO-150

25351.391977/2020-28 / 80886560006

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo
técnica / 1535779221

Autentica Medical Importagdo Comercio e Servicos LTDA-ME / 18.192.496/0001-08
SISTEMA DE FIXACAO CERVICO-TORACICO POSTERIOR - PERLA®

25351.325798/2018-88 / 81000030076

80254 - MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro - Aprovacdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de componente/acessério em sistema / 0408370229

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. /,01.645.{09/0001-28,

V-LOC PBT - FIO DE SUTURA SINTETICO NAO ABSORVIVEL

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022041800269

25351.217435/2013-81 / 10349000419

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaucbes / 8550148214 ) R

MARCAPASSO EXTERNO TEMPORARIO DE DUPLA CAMARA

25351.379916/2020-92 / 10349000949

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de partes e acessorios / 1535781223

Emprint Sistema de Ablagdo com Tecnologia Thermosphere

25351.691161/2019-68 / 10349000855

80215 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
equipamento em familia de equipamentos de médio e pequeno portes /
1437150222

Sistema Modvel de Imagiologia O'Arm 2

25351.376875/2020-82 / 10349000916

80217 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
software (novas indicagbes e funcionalidades) / 1437152229

BAUMER S.A. / 61.374.161/0001-30 )

SISTEMA METALICO ANTERIOR PARA FIXACAO INTERSOMATICA POR PLACA
25351.619763/2011-18 / 10345500111

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA / 1593049221

Prétese ndo convencional cimentada para membros inferiores - STAGE
25351.065753/2016-75 / 10345500137

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA / 1539481226

Dispositivo de Espagamento Intersomdtico de Substituigdo Corpo-Discal
25351.237333/2016-93 / 10345500140

8419 - MATERIAL - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA / 1597193227

DISPOSITIVO PARA FUSAO INTERSOMATICA

25351.114103/2005-10 / 10345500066

8419 - MATERIAL - Retificagdo - Corre¢do pela ANVISA / 1586150223

BELLE ARTI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 08.244.232/0001-05

PIGMENTO PARA MICROPIGMENTAGCAO

25351.538400/2016-06 / 80485730022

80233 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
material em familia / 8550144211

CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA / 01.911.022/0001-76

KIT PARA DRENAGEM LOMBAR EXTERNA SOPHYSA

25351.028263/2005-47 / 80003890026

80132 - MATERIAL - Retificagdo - Corregdo pela EMPRESA / 0549411227

Kit para ajuste de Valvula Sophy

25351.525211/2015-82 / 80003890104

80216 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo da indicagdo e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou
ambiente de utilizagdo / 1535777225

casco &campos comércio de produtos esportivos Itda / 05.935.018/0001-07
JOELHEIRA ARTICULADA

25351.786794/2010-49 / 80676130005

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1551841228
Cath-Care Industria importagdo exportacdo e comércio de produtos para saude ltda. /
27.055.841/0001-52

Kit Micro Pungao

25351.176586/2022-47 / 81626449011

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1686448224
CMOS DRAKE DO NORDESTE S.A / 03.620.716/0001-80

bomba de infusdo

25351.247052/2020-41 / 80058130024

80220 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de local de fabricacdo (unidade fabril) / 1112226229

CONEXAO SISTEMAS DE PROTESE LTDA / 00.233.695/0001-51

IMPLANTE MASTER

25351.058391/2005-15 / 80010290008

80233 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Acréscimo de
material em familia / 8451781216

CROMA-PHARMA PRODUTOS MEDICOS LTDA / 20.092.174/0001-39

NuVisc PRO

25351.400290/2018-76 / 81110980008

80237 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo de
apresentacdo comercial / 4475044217

DESCARBOX DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA - ME / 10.692.852/0001-40

AVENTAL DESCARTAVEL DESCARBOX

25351.057253/2022-10 / 81421970002

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 1551786221
DESCARBOX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 11.671.812/0001-85

MASCARA N95/PFF2 DOCTOR SHOP

25351.433318/2020-76 / 80937630028

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo - ANVISA / 1479192227
DESCARTAVEIS NON WOVEN IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. / 03.586.651/0001-
01

MASCARA DESCARTAVEL LAGROTTA AZZURRA

25351.155657/2014-33 / 80044549002

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificacdo - ANVISA / 0515404229
MASCARA DESCARTAVEL LAGROTTA AZZURRA

25351.530007/2014-31 / 80044540042

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 0515815220

DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 02.535.707/0001-28

EVITA

25351.052276/2020-76 / 10407370145

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de partes e acessorios / 1450242229

Babylog

25351.052234/2020-35 / 10407370144

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdio de registro - Aprovagdo requerida -

Alteragdo/inclusdo de partes e acessorios / 1450244225

E TAMUSSINO E CIA LTDA / 33.100.082/0001-03

CANULA PARA ESFINCTERETOMIA

25351.369343/2006-31 / 10212990203

80216 - EQUIPAMENTO - Alteragdio de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo da indicacdo e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou
ambiente de utilizagdo / 1574873221

CANULA PARA ESFINCTERETOMIA

25351.369343/2006-31 / 10212990203

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteracdo
técnica / 1574875228

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

N

(o))

O
!



Certificado N°:
Certificate No.

Data de emissao:
Emission date:

Data de validade:
Validity date:

Solicitante:
Applicant:

Produto:
Product:

Marca / Modelo:
Brand / Model:

Fabricante e Unidade
fabril (Fabricante):
Manufacturer and
manufacturing location
(Manufacturer):

CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTlFlCACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

NCC 22.09147 Revis&o/revision n°.: 00
Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 4

16/03/2022 Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4

Indeterminada

Samtronic Indastria e Comércio Ltda.

Rua Venda da Esperanca, 162, Socorro, Sdo Paulo/SP
CEP: 04763-040 / CNPJ: 58.426.628/0001-33

Brasil

Bomba de infusao

icatu 4.0

icatu S 4.0

icatu S 4.0 Enteral

icatu 4.0 intelli

icatu S 4.0 intelli

icatu S 4.0 intelli Enteral
icatu 4.0 intelli WiFi

icatu S 4.0 intelli WiFi
icatu S 4.0 intelli Enteral WiFi
icatu 4.0 TCl intelli WiFi
icatu S 4.0 TCl intelli WiFi
icatu 4.0 PCA intelli WiFi
icatu S 4.0 PCA intelli WiFi

Samtronic Indastria e Comércio Ltda.

Rua das IndUstrias, 334, Distrito Industrial IV, Uberaba, Braganca Paulista/SP
CEP: 12926-674 /| CNPJ: 58.426.628/0007-29

Brasil

Assinado de forma digital por WILSON
MONTEIRO BONATO JUNIOR:04261009803

Wilson Bonato
Gerente Técnico
Technical Manager

Certificado emitido conforme, requisitos de avaliagéo da

conformidade para equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, anexo a Portaria Inmetro n° 384, de 18 de dezembro de 2020.
Certificate issued in accordance with the conformity assessment requirements equipment under sanitary surveillance system,

annex to Inmetro’s ordinance no. 384 of December 18, 2020.

1. Este certificado somente pode ser reproduzido com todas as folhas.
This certificate may only be reproduced with all its pages.

2. A situacdo e autenticidade deste certificado podem ser verificadas no website oficial do Inmetro.
The status and authenticity of this certificate may be verified by visiting Inmetro’s website.

3. Este certificado de conformidade foi emitido por um organismo de certificacé@o acreditado pela Cgcre - Coordenacéo Geral de Acreditagdo.
This certificate of conformity was issued by a product certification body accredited by Cgcre.

NCC Certificagdes do Brasil Ltda.
Acreditagdo Cgcre n° 0034 (16/10/2003)
Av. Orosimbo Maia, 360, Campinas, SP, CEP 13010-211
CNPJ n° 16.587.151/0001-28
www.nccgroup.com.br

Certificado emitido por:
Certificate issued by:

FNCC_735 Pégina/ Page 1 de / of 4 Rev.02




CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTlFlCACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N°:

. . o.
Certificate No. NCC 22.09147 Revisao/revision n°.: 00

Data de emisséo: Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 4
- ) 16/03/2022 o h ;
Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4

Este certificado é emitido como uma verificagdo que amostras, representativas da linha de produgéo, foram avaliadas e ensaiadas e atenderam as
normas listadas abaixo, e que o sistema de gestdo da qualidade do fabricante, relativo aos produtos cobertos por este certificado, foi avaliado e
atendeu aos requisitos de sistema da qualidade da Portaria Inmetro. Este certificado é concedido sujeito as condigGes previstas na Portaria
Inmetro.

This certificate is issued as verification that samples, representative of production, were assessed and tested and found to comply with the
standards listed below and that the manufacturer’s quality system, relating to the products covered by this certificate, was assessed and found to
comply with the Inmetro quality system requirements. This certificate is granted subject to the conditions as set out in Inmetro Rules.

NORMAS:

STANDARDS:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1: 2016

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015

Este certificado ndo indica conformidade com outros requisitos de seguranca e desempenho do que os expressamente incluidos nas normas
listadas acima.

This certificate does not indicate compliance with safety and performance requirements other than those expressly included in the standards listed
above.

RELATORIOS DE ENSAIO E AVALIACAO:

TEST AND ASSESSMENT REPORTS:

Amostras do equipamento listado passaram com sucesso nas avaliagdes e ensaios registrados em:
Samples of the equipment listed has successfully met the assessment and test requirements as recorded in:

Registro de avaliagdo da conformidade técnica (apresenta a verificagdo dos documentos utilizados para andlise e as conclusGes para a
recomendagao da certificagdo):

Technical conformity assessment register (assessment that presents the verification of the documents used for analysis and recommendation of
certification conclusions):

FLUIG: 49713

Processo: 65971/21.1

Data do aceite da proposta: 05/10/2021

Data da auditoria: 23-25/02/2022

Relatério(s) de ensaio:
Test report(s):

Ne do relatorio Norma Laboratorio Data de emissé&o
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1: 2016
MEDO0070a/2021 ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 + Emenda 1:2014 Labelo 16/12/2021
ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015
MEDO0072a/2021 ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015 Labelo 16/12/2021
MEDO0062/2021 ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1: 2016 Labelo 13/11/2021
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017
IBEC 211318 ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015 IBEC 13/09/2021
PRODUTO:
PRODUCT:

Produtos e sistemas abrangidos por este certificado estéo especificados como segue:
Products and systems covered by this certificate are specified as follows:

As bombas de infuséo peristalticas lineares icatu 4.0 sdo equipamentos como o propésito da infusdo de agentes terapéuticos liquidos e
anestésicos, por peristaltismo linear (dedilhamento do descartavel) de maneira controlada e programavel, utilizando equipos descartaveis para
bombas de infusé&o, dedicados (utilizados naicatu S 4.0, icatu S 4.0 Enteral, icatu S 4.0 intelli, icatu S 4.0 Enteral intelli, icatu S 4.0 intelli WiFi, icatu
S 4.0 Enteral intelli WiFi, icatu S 4.0 TCI intelli WiFi e icatu S 4.0 PCA intelli WiFi) ou n&o (utilizados na icatu 4.0, icatu 4.0 intelli, icatu 4.0 intelli
WiFi, icatu 4.0 TClI intelli WiFi e icatu 4.0 PCA intelli WiFi).

FNCC_735 Pégina/ Page 2 de / of 4 Rev.02




CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTlFlCACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N°:

. . o.
Certificate No. NCC 22.09147 Revisao/revision n°.: 00

Data de emisséo: Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 4
- ) 16/03/2022 o h ;
Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4

Caracteristicas técnicas da Familia:

Modelo Tenséo Frequéncia Poténcia/Corrente Marca
icatu 4.0

icatu S 4.0

icatu S 4.0 Enteral

icatu 4.0 intelli

icatu S 4.0 intelli

icatu S 4.0 intelli Enteral
icatu 4.0 intelli WiFi 95 a 240 V~ 50/60 Hz 35 VA Samtronic
icatu S 4.0 intelli WiFi

icatu S 4.0 intelli Enteral WiFi
icatu 4.0 TCl intelli WiFi

icatu S 4.0 TCl intelli WiFi
icatu 4.0 PCA intelli WiFi
icatu S 4.0 PCA intelli WiFi

CONDICOES DE CERTIFICACAO:
CONDITIONS OF CERTIFICATION:

Modelo 5: Ensaio de tipo, avaliacdo e aprovacéo do Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante, acompanhamento através de auditorias no
fabricante e ensaio em amostras retiradas no comércio e no fabricante. Modelo baseado no ensaio de tipo e acompanhado de avaliagcdo das
medidas tomadas pelo fabricante para o Sistema de Gestao da Qualidade de sua producao, seguido de um acompanhamento a cada 15 meses,
por meio de auditorias, do controle da qualidade da fabrica e de ensaios de verificagdo em amostras tomadas no comércio e na fabrica.

Model 5: Type test, evaluation and approval of the manufacturer’s Quality Management System, surveillance through audits on the factory and test
on samples taken in market and on the manufacturer. Model based on the type of test and accompanied by evaluation of the actions taken by the
manufacturer for the Quality Management System of its production, followed by a follow-up every 15 months by means of audits of the factory
quality control and test checks in samples taken in market and factory.

A validade deste Certificado esta atrelada a realizagdo das avaliagdes de manutengdo e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo
com as orientagdes da NCC e previstas no RAC especifico da Portaria Inmetro n°. 384, de 18 de dezembro de 2020. Para verificagcdo da condigao
atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do
Inmetro.

The validity of this certificate is linked to carrying out evaluations of maintenance and treatment of possible non-compliance in accordance with the
orientations of the NCC and Inmetro Ordinance no. 384 of December 18, 2020. For verification of updated condition of regularity from this
Conformity’s Certificate, must be checked on product and services data bank certificated from Inmetro.

Este Certificado € valido apenas para os equipamentos de modelos idénticos aos equipamentos efetivamente ensaiados. Quaisquer modificacdes
nos projetos, bem como a utlizacdo de componentes e/ou materiais diferentes daqueles definidos pela documentagdo descritiva dos
equipamentos, sem a prévia autorizagdo da NCC, invalidardo este Certificado.

This Certificate is valid only for models identical to those effectively tested. Any modifications to the projects and the use of components and / or
different materials from those defined by descriptive documentation of the equipment, without the prior permission of NCC, will invalidate this
certificate.

O usuario tem a responsabilidade de assegurar que os produtos serdo instalados em atendimento as instru¢cdes do fabricante e as normas
aplicadas a estes.

The user has the responsibility to ensure that the products will be installed in compliance with manufacturer's instructions and standards applied to
them.

Outras especificagdes:

Tipo de protecdo contra choque elétrico: Equipamento de Classe Il e Energizado internamente
Grau de protecao contra choque elétrico: Tipo CF

Grau de protecéo contra penetragdo de liquidos: IP22

Modo de operagao: Continuo

Nao adequado na presenca de mistura anestésica inflaméavel

Verséo do software: 1.0

Lista dos acessorios e partes ensaiados em conjunto com o produto:

- HASTE PARA SORO (OPCIONAL)

- SENSOR DE GOTAS

- ACIONADOR PCA (Modelos icatu 4.0 PCA intelli WiFi e icatu S 4.0 PCA intelli WiFi)
- SamLOG® Il (OPCIONAL)

- SamINTELLI® (OPCIONAL)

- SamMANAGER® (OPCIONAL)
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CERTIFICADO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EMITIDO POR ORGANISMO DE CERTlFlCACAO DE PRODUTOS ACREDITADO PELA CGCRE
CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE ISSUED BY A CERTIFICATION BODY ACCREDITED BY CGCRE

Certificado N°:

. . o.
Certificate No. NCC 22.09147 Revisao/revision n°.: 00

Data de emisséo: Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas de 1 a 4
- ) 16/03/2022 o h ;
Emission date: Certificate valid only accompanied of pages 1 through 4

Cadigo de barras:

icatu 4.0 - 7898463735460

icatu S 4.0 - 7898463735491

icatu S 4.0 Enteral - 7898463735521

icatu 4.0 intelli - 7898463735552

icatu S 4.0 intelli - 7898463735583

icatu S 4.0 intelli Enteral - 7898463735613
icatu 4.0 intelli WiFi - 7898463735644

icatu S 4.0 intelli WiFi - 7898463735675

icatu S 4.0 intelli Enteral WiFi - 7898463735705
icatu 4.0 TCl intelli WiFi - 7898463735736
icatu S 4.0 TCl intelli WiFi - 7898463735767
icatu 4.0 PCA intelli WiFi - 7898463735798
icatu S 4.0 PCA intelli WiFi — 7898463735828

DOCUMENTAGAO DESCRITIVA DO EQUIPAMENTO (CONFIDENCIAL):
EQUIPMENT DESCRIPTIONAL DOCUMENTS (CONFIDENTIAL):

Documento Descri¢ao Revisao
MP06697X Manual do usuério 00
ICATU4.0-EQO1 Projeto do produto avaliado 00

Histérico da Reviséo:

Reviséo Certificado Data da Revisédo Processo Descricao
0 NCC 22.09147 16/03/2022 65971/21.1 Emisséo inicial
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