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REAGENTES P.A. INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.08949-7
TAMPOES, SOLUCOES ELETROLITICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATO-
RIAL25351.602284/2013-67

HEMOPACK DIL

FABRICANTE : REAGENTES P.A. INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA - BRASIL

HEMOPACK DIL-DIFF

HEMOPACK DIL-SH

CLASSE : 1 80894970007

8435 - Cadastro de Familia de Produtos para Diagnostico de uso in
vitro, Nacional

REM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.01449-5

SOLUCAO PARA AVALIACAO DE DESEMPENHO DOS COM-
PONENTES DE EQUIPAMENTOS25351.705501/2013-43

Kit FlashCheck FSE

FABRICANTE : GEN-PROBE INCORPORATED - ESTADOS UNI-
DOS

- 1 Frasco de Reagente FlashCheck, liofilizado - 1, 61 g; 1 Garrafa de
Solugdo de reconstituigdo FlashCheck: 15, 2 ml; 1 Garrafa de Rea-
gente de Selegdo: 43 ml.

CLASSE : 1 80144950463

8436 - Cadastro de Produtos para Diagnostico de uso in vitro, Im-
portado

RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 8.00026-7
SANGUE OCULTO EM FEZES 25351.706998/2013-39

ImunoTest Sangue Oculto Fecal

FABRICANTE : RENYLAB QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
- BRASIL

10 determinagdes

20 determinagdes

40 determinagdes

80 determinagoes

CLASSE : III 80002670081

8003 l- Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, Na-
cional

RESSERV COMERCIO DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA
ME 8.02132-5 ] )
ANTICORPO ANTI-ANTIGENOS NUCLEARES EXTRAIVEIS
(ENA)25351.343799/2013-86

Anti-SS-A

FABRICANTE : ORGENTEC DIAGNOSTIKA GMBH - ALEMA-
NHA

Kit suficiente para 12 determinagdes

Kit suficiente para 24 determinagdes

CLASSE : 1T 80213250540

8002 - Registro de Produtos para Diagnostico de uso in vitro, Im-
portado

HERPES SIMPLEX 25351.489557/2013-88

Anti-HSV 1 IgG

FABRICANTE : ORGENTEC DIAGNOSTIKA GMBH - ALEMA-
NHA

12 determinagdes

24 determinagdes

CLASSE : 11 80213250541

8002 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, Im-
portado

HERPES SIMPLEX 25351.489570/2013-28

Anti-HSV-1/2 1gG

FABRICANTE : ORGENTEC DIAGNOSTIKA GMBH - ALEMA-
NHA

12 determinagdes

24 determinagdes

CLASSE : 1II 80213250542

8002 - Registro de Produtos para Diagnoéstico de uso in vitro, Im-
portado

VIRUS EPSTEIN-BARR (EBV) 25351.489676/2013-03

Anti-EBV (VCA) IgM Abs

FABRICANTE : ORGENTEC DIAGNOSTIKA GMBH - ALEMA-
NHA

12 determinagdes

24 determinagdes

CLASSE : IT 80213250543

8002 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, Im-
portado

VIRUS DA CAXUMBA 25351.490475/2013-18

Virus Anti-Caxumba IgM Abs

FABRICANTE : ORGENTEC DIAGNOSTIKA GMBH - ALEMA-
NHA

12 determinagoes

24 determinagdes

CLASSE : II 80213250544

8002 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, Im-
portado

Signo Vinces Equipamentos Odontologicos Itda 8.03890-0
Instrumentos cirurgicos 25351.711743/2013-89

INSTRUMENTAL ARTICULADO CORTANTE

FABRICANTE : Signo Vinces Equipamentos Odontologicos ltda -
BRASIL

15.504 ALICATE DE CORTE FRONTAL E LATERAL -
TAM.170MM - @ 1.7MM MAX; 15.510 TESOURA UNIVERSAL
SERRILHADA; 15.512 ALICATE DE CORTE - FIO DURO 1.2MM
MAX; 15.518 ALICATE DE CORTE PARA PLACAS - TAM.
180MM - 0 1.2MM MAX; 15.519 ALICATE DE CORTE PARA
PLACAS - TAM. 240MM - @ 3.5MM MAX;

CLASSE : I 80389000016

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

SURGICAL LINE -COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA 8.04109-0

Kit Instrumental 25351.721823/2013-40

INSTRUMENTAL PARA ESPACADOR INTERVERTEBRAL EL-
LIPSE

FABRICANTE : SINTEA PLUSTEK S.R.L. - ITALIA
DISTRIBUIDOR : SURGICAL LINE -COMERCIO DE PRODU-
TOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL

ELP-0000S Set completo para instrumentais ELLIPSE; ELP-
001ST0004S Iniciador diam 4 mm; ELP-001ST0007S Iniciador didm
7 mm; ELP-002ST0008S Prova diam 8 mm; ELP-002ST0010S Prova
didam 10 mm; ELP-002ST0012S Prova diam 12 mm; ELP-
002ST0014S Prova diam 14 mm; ELP-002ST0016S Prova diam 16
mm; ELP-003ST0000S Suporte para o implante; ELP-004ST0000S
Distrator medidor; ELP-CS Estojo.

CLASSE : T 80410900010

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

Kit Instrumental 25351.721885/2013-15 |
INSTRUMENTAL PARA ESPACADOR DORSOLOMBAR SOMA-
TICO - DSC i

FABRICANTE : SINTEA PLUSTEK S.R.L. - ITALIA
DISTRIBUIDOR : SURGICAL LINE -COMERCIO DE PRODU-
TOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL

DSC-0101S Chave para travamento dos parafusos; DSC-0401S Dis-
trator e porta-modulo; DSC-0102S Chave de suporte para colocagao
do parafuso; DSC-0103S Chave para travamento dos parafusos; DSC-
0402S Distrator para modulo toracico; DSC-0403S Distrator para
modulo lombar; DSC-0500S Chave para expansao do distrator; DSC-
0600S Porta parafusos 2; DSC-0601S Suporte para parafusos; DSC-
0700S Medidor; DSC-0800S Prova toracica; DSC-0801S Prova lom-
bar; DSC-0900S Cabo; DSC-1000S Impactador ésseo; DSC-0001S
Set completo para instrumentais DSC; DSC-0000S Set completo para
instrumentais DSC; DSC-CS Estojo; DSC-CS1 Estojo.

CLASSE : T 80410900011

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

Kit Instrumental 25351.721867/2013-23

INSTRUMENTAL PARA CAGE SOMATICO CERVICAL - CSC
FABRICANTE : SINTEA PLUSTEK S.R.L. - ITALIA

CSC-0001S Set completo para instrumentais CSC CSC-0102S Chave
para colocagdo do parafuso CSC-0302S Distrator do modulo CSC-
0101S Chave de fenda para médulo CSC-CS Estojo

CLASSE : 1 80410900012

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

TELLUS MEDICAL DISTRIBUICAO, IMPORTACAO E EXPOR-
TACAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA - MES.04317-8
Kit Instrumental 25351.710186/2013-89

KIT PARA SUTURA DE MENISCO PROTECTOR? - AR-4060S
FABRICANTE : ARTHREX INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ARTHREX INC - ESTADOS UNIDOS
AR-1249 Pino Guia de Nitinol para parafuso de bio-interferéncia,
I.Imm; C1964-01 Step Drill para SutureTak 3.0mm; C9227-01 Lan-
ceta, uso unico; C1369-01 Agulha espinhal com estilete; C2268-02
Dilatador Portal.

CLASSE : 11 80431780087

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

RESOLUCAO - RE N° 498, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2014

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria, no uso das atribuigdes 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 ¢ 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 I 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 o 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 a Alteragdo, Inclusio, Retificagdo, Reva-
lidagdo e o Desarquivamento dos processos dos Produtos para a
Saude, na conformidade da relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua pu-
blicagao

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0

Filtros 25351.073083/2009-98

RX ACCUNET EMBOLIC PROTECTION

FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR NETHERLANDS B. V. -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
1011651-45; 1011651-55; 1011651-65; 1011651-75; 1011652-45;
1011652-55; 1011652-65; 1011652-75.

CLASSE : IV 80146501613

8032 - Revalidagio de Registro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

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

ANTIGENO DE SUPERFICIE DE VIRUS DA HEPATITE B (HB-
SAG)25351.769697/2011-08

ARCHITECT HBsAg Qualitative II Reagent Kit

FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA

100 testes: 1 Frasco (6,6 mL) de microparticulas; 1 Frasco (5,9 mL)
de conjugado ; 1 Frasco (5,9 mL) de tampao de lavagem auxiliar.
2000 testes: 4 Frascos (27,0 mL) de microparticulas ; 4 Frascos (26,3
mL) de conjugado; 4 Frascos (26,3 mL) de tampao de lavagem
auxiliar.

500 testes: 1 Frasco (27,0 mL) de microparticulas; 1 Frasco (26,3
mL) de conjugado ; 1 Frasco (26,3 mL) de tampdo de lavagem
auxiliar.

CLASSE : IV 80146501825

8444 - Alteragdo das informagdes do Relatorio Técnico de Registro
de Produtos para Diagnostico de uso in vitro - Classe II, Classe III e
Classe IV R

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 8.01436-0
Proteses Mamarias 25351.560656/2009-99

NATRELLE IMPLANTE MAMARIO TEXTURIZADO DUPLO
LUMEN E ACESSORIOS ALLERGAN

FABRICANTE : ALLERGAN - COSTA RICA

FABRICANTE : ALLERGAN - REINO UNIDO

DISTRIBUIDOR : ALLERGAN - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : ALLERGAN - COSTA RICA

N-27-150231, N-27-150281, N-27-150351, N-27-150431, N-27-
150521, N-27-150621, N-27-150721, N-27-150136, N-27-150166, N-
27-150236, N-27-150296, N-27-150386, N-27-150496, N-27-150626,
30-00019, 30-00015.

27-150231; 27-150136; 27-150281; 27-150166; 27-150351; 27-
150236; 27-150431; 27-150296; 27-150521; 27-150386; 27-150621;
27-150496; 27-150721; 27-150626.

CLASSE : IIT 80143600102

832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico

ASFER INDUSTRIA QUIMICA LTDA 8.01179-2

Fluido Para Irrigacao Endodontica 25351.423626/2007-16

SODA CLORADA ASFER

FABRICANTE : ASFER INDUSTRIA QUIMICA LTDA - BRA-

SIL

CLASSE : II 80117920008

8041 - Alteragdo da composi¢do quimica/matéria-prima de MATE-
RIAL DE USO MEDICO

BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO E IMPORTA-
CAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO LTDA1.00331-2
CALIBRADORES E PADROES MULTIPARAMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRACOES - CLASSE 1125351.055861/2003-
27

URINE PROTEIN CONTROL LEVEL 1

FABRICANTE : BECKMAN COULTER - ESTADOS UNIDOS

6 frascos de 1 ml

CLASSE : 11 10033120401

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnostico de uso
n vitro

BECTON DICKINSON
1.00334-3

Kit para Anestesia 25351.008445/2004-11

BD DURASAFE PLUS

FABRICANTE : BD MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BD MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS UNI-

INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.

DOS

400286-19G; 400287-20G

CLASSE : III 10033430367 .

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

Agulhas Descartaveis 25351.583753/2010-85

BD ULTRA-FINE PEN NEEDLES NANO

FABRICANTE : BECTON DICKINSON AND COMPANY - IR-

LANDA
FABRICANTE : BD MEDICAL DIABETES CARE - ESTADOS
UNIDO

S
FABRICANTE : BECTON DICKINSON AND COMPANY - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON AND COMPANY - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON AND COMPANY - IR-
LANDA

DISTRIBUIDOR : BD MEDICAL DIABETES CARE - ESTADOS
UNIDOS

BD Ultra-Fine Pen Needles Nano 4mm (5/32") x 0,23 mm (32G).
CLASSE : 1I 10033439056

80002 - Alteragdo do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MEDICO ) )

BIOSENSOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.03242-9
Equipos 25351.579443/2008-35

EQUIPO PARA INFUSAO DE HEMODERIVADOS CONTROLA-
DO POR BOMBA DE INFUSAO BIOSENSOR 3
FABRICANTE : BIOSENSOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

BSEHE1 e BSEHE2.

CLASSE : 1T 10324290022 ,

80012 - Revalidagdo de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso
Meédico

BL INDUSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6

Trepano 25351.186565/2006-10

INSTRUMENTAL PARA CIRURGIA OFTALMOLOGICA BAUS-
CH & LOMB-TREPANOS

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

pelo codigo 10102014021700240

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

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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DISTRIBUIDOR : BRASUTURE INDUSTRIA COMERCIO IM-  IMOBILIZADOR DE TORNOZELO ) 10cm, 12em, 15¢m, 20cm, 25¢m, 30cm); 2,40m x (4cm, 6¢m, 8cm,
PORTACAO EXPORTACAO LTDA. - BRASIL FABRICANTE : DJ ORTHOPEDICS DE MEXICO - MEXICO 10cm, 12cm, 15¢m, 20cm, 25¢cm, 30cm); 2,50m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
CO 830; CO 831. DISTRIBUIDOR : casco & campos comércio de produtos esportivos 10cm, 12cm, 15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 2,60m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
CLASSE : 1T 10372360003 Itda - BRASIL 10cm, 12cm, 15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 2,70m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
80003 - Alteragdo das Indicagdes de, uso, Contra-indicagdes ¢ Pre- 11-0336- x-xx000 (onde x=2 pequeno / 3 médio / 4 grande / 5 extra 10cm, 12cm, 15c¢m, 20cm, 25cm, 30cm); 2,80m x (4cm, 6cm, 8cm,
caugdes de MATERIAL DE USO MEDICO grande) - xx=06 preto e xx=15 branco; 11-0337- x-xx000 (onde x=2 10cm, 12c¢m, 15cm, 20cm, 25cm, 30cm).

80003 - Alteragdo das Indicagdes de uso, Contra-indicagdes e Pre-
caugdes de MATERIAL DE USO MEDICO

832 - Alteragio por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico

CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA 8.00038-

Valvula Para Hidrocefalia 25351.046800/2003-79

VALVULA DE MONOPRESSAO SOPHY MINI

FABRICANTE : SOPHYSA - FRANCA

DISTRIBUIDOR : SOPHYSA - FRANCA

Pressdo Alta - SM1-H

Pressdo Baixa - SM1-L

Pressdo Média - SM1-M

CLASSE : IV 80003890005 |

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

Reservatorios 25351.053479/2003-89

RESERVATORIOS LCR SOPHYSA

FABRICANTE : SOPHYSA - FRANCA

DISTRIBUIDOR : SOPHYSA - FRANCA

Conversivel (RE 2030; RE 1030; RE 2031; RE 1031)

Em Linha (RE 1141; RE 1241)

Entrada Lateral (RE 2021; RE 1021)

Padrdo (RE 2010; RE 2011)

CLASSE : IV 80003890006 |

8032 - Revalidagao de Registro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

Cateteres 25351.046772/2003-90

CATETER VENTRICULAR SOPHYSA

FABRICANTE : SOPHYSA - FRANCA

DISTRIBUIDOR : SOPHYSA - FRANCA

Cateter Ventricular de Angulo Reto X cm (B0X0)

Cateter Ventricular Reto (B019)

Cateter Ventricular Reto com Aletas (B019-30)

Cateter Ventricular Reto Graduado (B019-20)

Cateter Ventricular Reto Padrdo (B019-10)

Cateter Ventricular Reto Pediatrico (BO15)

CLASSE : IV 80003890007 |

8032 - Revalidagao de Registro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

Valvula Para Hidrocefalia 25351.046797/2003-93

VALVULA PULSAR

FABRICANTE : SOPHYSA - FRANCA

DISTRIBUIDOR : SOPHYSA - FRANCA

Valvula Pulsar de 12mm - Pressdo Alta (PLR-12H)

Vilvula Pulsar de 12mm - Pressdo Baixa (PLR-12L)

Valvula Pulsar de 12mm - Pressdo Média (PLR-12M)

Valvula Pulsar de 16mm - Pressdo Alta (PLR-16H)

Valvula Pulsar de 16mm - Pressdo Baixa (PLR-16L)

Vilvula Pulsar de 16mm - Pressao Média (PLR-16M)

CLASSE : 1V 80003890008 |

8032 - Revalidagao de Registro de FAMILIA de Material de Uso
Meédico

Sistema Implantavel Para Quimioterapia 25351.062930/2003-59
POLYSITE CAMARAS PARA CATETERES IMPLANTAVEIS SE-
RIE 1000

FABRICANTE : PEROUSE MEDICAL - FRANCA
DISTRIBUIDOR : CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRA-
SIL LTDA - BRASIL

Uso Pediatrico (1004)

Uso Adulto Pré-Conectado (1040)

Uso Adulto (1001; 1007; 1030; 1031)

CLASSE : TV 80003890009 .

8032 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Material de Uso
Meédico

CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA 8.03787-5

Impressora para Imagens Medicas 25351.561454/2010-02
IMPRESSORA LASER DRYVIEW

FABRICANTE : RAYCO (SHANGAI) MEDICAL PRODUCTS
COMPANY LIMITED - CHINA

FABRICANTE : CELESTICA - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : CELESTICA (SUZHOU) TECHNOLOGY CO.,
LTD. - CHINA

FABRICANTE : CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : CELESTICA (SUZHOU) TECHNOLOGY CO.,
LTD. - CHINA

DISTRIBUIDOR : RAYCO (SHANGAI) MEDICAL PRODUCTS
COMPANY LIMITED - CHINA

DISTRIBUIDOR : CELESTICA - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS
UNIDOS

Carestream DryView 5700

Carestream DryView 5850;

Carestream DryView 6850

Kodak DryView 5800;

Kodak DryView 6800;

Carestream DryView 5950

CLASSE : I 80378750032

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

casco & campos comércio de produtos esportivos ltda 8.06761-3
Imobilizador Ortopedico 25351.776274/2010-72

pequeno / 3 médio / 4 grande / 5 extra grande) - xx=06 preto e xx=15
branco; 11-0338- x-xx000 (onde x=2 pequeno / 3 médio / 4 grande /
5 extra grande) - xx=06 preto e xx=15 branco; 11-0339- x-xx000
(onde x=2 pequeno / 3 médio / 4 grande / 5 extra grande) - xx=06
preto e xx=15 branco;

11-1380-x; 11-1381-x; 11-1390-x(¢ o tamanho); 11-1383-x(¢ o ta-
manho); ll 1385-x(¢ o tamanho); 11-1382-x-(¢é o tamanho); 11-1384-
x-(¢ o tamanho); 11-1372-x-(¢ o tamanho); 11-1373-x-(¢ o tamanho);
11-1377-x~(¢ o tamanho); 11-1375-x-(¢ o tamanho); 79-95310; 11-
1371-x(¢ o tamanho);

11-1497-x-xx000 (onde x=2 pequeno / 3 médio / 4 grande) - xx=06
preto e xx=15 branco; 11-1498-x-xx000 (onde x=2 pequeno / 3 médio
/ 4 grande) - xx=06 preto ¢ xx=15 branco; 11-1499-x-xx000 (onde
x=2 pequeno / 3 médio / 4 grande) - xx=06 preto e xx=15 branco; 11-
1500-x-xx000 (onde x=2 pequeno / 3 médio / 4 grande) - xx=06 preto
e xx=15 branco; 11-1493-x-xx000 (onde x=2 pequeno / 3 médio / 4
grande) - xx=06 preto e xx=15 branco; 11-1494-x-xx000 (onde x=2
pequeno / 3 médio / 4 grande) - xx=06 preto e xx=15 branco; 11-
1495-x-xx000 (onde x=2 pequeno / 3 médio / 4 grande) - xx=06 preto
¢ xx=15 branco; 11-1496-x-xx000 (onde x=2 pequeno / 3 médio / 4
grande - xx=06 preto e xx=15 branco; 11-1489-x-xx000 (onde x=2
pequeno / 3 médio / 4 grande) - xx=06 preto e xx=15 branco; 11-
1490-x-xx000 (onde x=2 pequeno / 3 médio / 4 grande) - xx=06 preto
e xx=15 branco; 11-1491-x-xx000 (onde x=2 pequeno / 3 médio / 4
grande) - xx=06 preto e xx=15 branco; 11-1492-x-xx000 (onde x=2
pequeno / 3 médio / 4 grande) - xx=06 preto e xx=15 branco;
01PD-S; 01PD-M; 01PD-L; 01PD-XL; 11-1546-x(¢é o tamanho); 25-
1626-x(¢ o tamanho); 25-1457; 25-1345-x(¢ o tamanho); 25-0241;
79-95043; 79-95045; 79-95047; 79-95412; 79-95413; 79-95415; 79°
7 79-954 18; 79-9536 79-95363; 79-95365; 79-95367; 79-
5 79-95422; 79- 95423 79-95425; 79-95427; 79-95428; 79-
: 79-95373: 79-95375: 79-95377; 79-95378: 79-95432: 79-
5 79-95435; 79-95437; 79-95438; 79-95362; 79-95363; 79-
5 79-95367; 79-95368; 79-95322; 79-95323; 79-
5 79-95328; 79-95192; 79-95193; 79-95195; 79-
5 79-95342; 79-95343; 79-95345; 79-95347; 5 79-
5 79-95183; 79-95185; 79-95187; 79-95188; 5 79-
5 79-95335; 79-95337; 79-95338; 79-95352; 5 79-
3 79-95357; 79-95358; 79-95273; 79-95275; 5 79-
5 79-95365; 79-95367; 79-95440; 79-95443; 3 79-
5 79-95373; 79-95375; 79-95377; 79-95063; 3 79-
; 79-95163; 79-95165; 79-95167; 79-95073; 3 79-
5 79-95083; 79-95085; 79-95087; 79-95033; 79-95035; 79-
5 79-95123; 79-95125; 79-95127; 79-98793; 79-98795; 79-
;3 79-95013; 79-95015; 79-95017; 79-95113: 79- 95115; 79-
5 79-95453; 79-95455; 79-95457; 79-95458; 79-95473; 79-
5 79-95477; 79-95478; 79-95463; 79-95465; 79-95467; 79-
5 79-95450; 79-95460; 79-95130.

02DL; 02DR; 02JL; 02JR; 02CL; 02CR; 02BL; 02BR; 02 AL; 02
AR; 02E; 02E12; 02TSL; 02TSR; 02TML; 02TMR; 02TLL; 02TLR;
02MXSL; 02MXSR; 02MSL; 02MSR; 02MML; 02MMR; 02MLL;
02MLR; 02MXLL; 02MXLR; 02F; 02F12; 0IP-P; 01P-S; 01P-M;
01P-L; 01P-XL; O1F-P; 01F-S; 01F-M; 01F-L; 01F-XL; 01A-P; 01A-
S; 01A-M; 01A-L; 01A-XL;

CLASSE : T 80676130006

8087 - Alteragdo por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isen¢do) de FAMILIA de Material de Uso Médico
CIBRAMED PRODUTOS MEDICOS DESCARTAVEIS COMER-
CIO IMPORTACAO E EXPORTAGAO LTDAS.02630-5
Instrumental para Implante de Coluna 25351.633164/2011-60

Kit instrumental estéril para fratura vertebral Alphatec Spine
FABRICANTE : ALPHATEC SPINE INC. - ESTADOS UNIDOS
721303 OSSEOFIX CANULA DE ENTREGA DE CIMENTO 7MM;
21304 OSSEOFIX CANULA DE ENTREGA DE CIMENTO, AFU-
NILADA 5.5MM; 21305 OSSEOFIX CANULA DE ENTREGA DE
CIMENTO, AFUNILADA COM PISTAO 7MM; 73701-10 OSSEO-
FIX AGULHA DE APLICACAO DIRECIONADA 10G; 73701-11
OSSEOFIX AGULHA DE APLICACAO DIRECIONADA 11G;
73701-13 OSSEOFIX AGULHA DE APLICACAO DIRECIONA-
DA, 13G; 21499-11 OSSEOFIX KIT DE BIOPSIA OSSEA 11 G;
21499-13 OSSEOFIX KIT DE BIOPSIA OSSEA 13 G.

CLASSE : 1 80263050001

8087 - Alteragio por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isengéio) de FAMILIA de Material de Uso Médico
CREMER S/A 8.02452-1

Ataduras 25351.014538/2004-84

ATADURA DE CREPOM

FABRICANTE : CREMER S/A - BRASIL

DISTRIBUIDOR : CREMER S/A - BRASIL

Atadura de Crepom Cremer Maxpress: 1,00m x (4cm, 6cm, 8cm,
10cm, 12cm, 15¢m, 20cm, 25c¢cm, 30cm); 1,10m x (4cm, 6cm, 8cm,
10cm, 12cm, 15¢m, 20cm, 25c¢cm, 30cm); 1,20m x (4cm, 6cm, 8cm,
10cm, 12cm, 15¢m, 20cm, 25¢cm, 30cm); 1,25m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
10cm, 12cm, 15¢m, 20cm, 25c¢cm, 30cm); 1,30m x (4cm, 6cm, 8cm,
10cm, 12cm, 15¢m, 20cm, 25¢cm, 30cm); 1,40m x (4cm, 6cm, 8cm,
12e¢m, 15cm, 20cm, 25¢m, 30cm); 1,50m x (4cm, 6cm, 8cm,
12¢m, 15cm, 20cm, 25¢m, 30cm); 1,60m x (4cm, 6cm, 8cm,
12c¢m, 15cm, 20cm, 25¢m, 30cm); 1,70m x (4cm, 6cm, 8cm,
12c¢m, 15cm, 20cm, 25¢m, 30cm); 1,80m x (4cm, 6cm, 8cm,
12cm, 15c¢m, 20cm, 25c¢m, 30cm); X (4cm, 6cm, 8cm,
12cm, 15c¢m, 20cm, 25c¢cm, 30cm); 2,00m x (4cm, 6¢m, s
12¢m, 15¢m, 20cm, 25¢m, 30cm); X (4cm, 6¢cm, 8cm,
12¢m, 15¢m, 20cm, 25¢m, 30cm); 220m X (4cm, 6¢cm, 8cm,
12e¢m, 15¢m, 20cm, 25¢m, 30cm); 2,30m x (4cm, 6cm, 8cm,

Atadura de Crepom Cysne :

15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15em, 20cm, 25¢m, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25c¢m, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);

1,00m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
1,10m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
1,20m x (4cm, 6cm, 8cm,
1,25m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
1,30m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
1,40m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
1,50m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
1,60m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
1,70m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
1,80m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
1,90m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
2,00m x (4cm, 6cm, 8cm,
2,10m x (4cm, 6cm, 8cm,
2,20m x (4cm, 6cm, 8cm,

15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 2,30m
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 2,40m
15em, 20cm, 25¢cm, 30cm); 2,50m
15em, 20cm, 25c¢m, 30cm); 2,60m
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 2,70m
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 2,80m

15cm, 20cm, 25c¢m, 30cm).
Atadura de Crepom Farmacias Sdo Jodo:

12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,

15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15em, 20cm, 25c¢m, 30cm);
15c¢m, 20cm, 25cm, 30cm);
15em, 20cm, 25c¢m, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15¢cm, 20cm, 25c¢m, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);

x (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,

10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,

12cm,
12¢m,
12cm,
12cm,
12cm,
12¢m,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12¢m,
12¢m,
12cm,
12cm,
12¢m,
12cm,
12cm,
12cm,

1,00m x (4cm, 6cm, 8cm,

1,10m x (4cm, 6¢cm,
X (4cm, 6cm,
X (4cm, 6cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
x (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm,
X (4cm, 6¢cm,
A X (4cm, 6¢cm,
X (4cm, 6¢cm,

1.20m
1,25m
1,30m
1,40m
1,50m

12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
, 12cm,
, 12cm,
10cm, 12cm,

15cm, 20cm,

15cm, 20cm, 25cm,
15cm, 20cm, 25cm,
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15c¢m, 20cm, 25cm, 30cm);
15em, 20cm, 25c¢m, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15em, 20cm, 25c¢m, 30cm);
15c¢m, 20cm, 25cm, 30cm);
15em, 20cm, 25cm, 30cm).
Atadura de Crepom Needs:
15¢cm, 20cm, 25¢m, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm,
15cm, 20cm, 25cm,
15cm, , 25cm,
15cm, 20cm, 25cm,
15cm, 20cm, 25¢m,
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15em, 20cm, 25¢m, 30cm);
15c¢m, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25¢m, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25¢m, 30cm).
Atadura de Crepom Nidia :
15em, 20cm, 25¢m, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);
15cm, 20cm, 25cm, 30cm);

30cm);
30cm);

25cm,
15cm, 20cm, 25cm,
15cm, 20cm, 25(:m,
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 2,40m
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 2,50m
15c¢m, 20cm, 25cm, 30cm); 2,60m
15em, 20cm, 25c¢m, 30cm); 2,70m
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 2,80m
15¢m, 20cm, 25cm, 30cm).

Atadura de Crepom Araujo:

; 1,20m x (4cm, 6¢cm,
; 1,25m x (4cm, 6¢cm,
; 1,30m x (4cm, 6cm,

30cm); 2 10m
30cm); 2, 20m
30cm); 2,30m

1,00m x (4cm, 6cm, 8cm,
1,10m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
1,20m x (4cm, 6cm, 8cm,
1,25m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
1,30m x (4cm, 6¢m, 8cm,
1,40m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
1,50m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
1,60m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
1,70m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
1,80m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
1,90m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
2,00m x (4cm, 6cm, 8cm,
2,10m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
2,20m x (4cm, 6cm, 8cm,
2,30m x (4cm, 6cm, 8cm,
2,40m x (4cm, 6cm, 8cm,
2,50m x (4cm, 6cm, 8cm,
2,60m x (4cm, 6cm, 8cm,
2,70m x (4cm, 6¢cm, 8cm,
2,80m x (4cm, 6cm, 8cm,

8cm,
8cm,
8cm,
8cm,
8cm,
8cm,

X (4cm, 6¢cm,
X (4cm, 6¢cm,

X (4cm, 6cm,
X (4cm, 6cm, 8cm,
X (4cm, 6cm, 8cm,
x (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6cm, 8cm,
X (4cm, 6cm, 8cm,
X (4cm, 6cm, 8cm,
X (4cm, 6cm, 8cm,
x (4cm, 6¢cm, 8cm,

2 OOm
2,10m
2‘20m
2.30m
2,40m
2,50m
2,60m
2,70m
2,80m

1,00m
1,10m
1,20m
1,25m
1,30m
1,40m
1,50m
1,60m
1,70m
1,80m

X (4cm, 6cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6cm, 8cm,
X (4cm, 6cm, 8cm,
X (4cm, 6cm, 8cm,
X (4cm, 6cm, 8cm,
x (4cm, 6¢cm, 8cm,

X (4cm, 6cm,
X (4cm, 6cm,
X (4cm, 6cm,
X (4cm, 6cm,
x (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,
X (4cm, 6¢cm, 8cm,

10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,

10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,

10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,
10cm,

10cm,

8cm,

8cm,
8cm,
8cm,
8cm,
8cm,
8cm,
8cm,
8cm,

12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12¢m,
12cm,
12cm,
12cm,

12¢m,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12¢m,
12cm,
12cm,
12cm,
12¢m,
12¢m,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12¢m,
12cm,

12¢m,
12¢m,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12cm,
12¢m,
12cm,
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15¢m, 20cm, 25cm, 30cm); 1,90m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15c¢m, 20cm, 25cm, 30cm); 2,00m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 2,10m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 2,20m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 2,30m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 2,40m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15¢m, 20cm, 25c¢m, 30cm); 2,50m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12¢m,
15¢m, 20cm, 25cm, 30cm); 2,60m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12¢m,
15¢m, 20cm, 25cm, 30cm); 2,70m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15¢m, 20cm, 25cm, 30cm); 2,80m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15¢m, 20cm, 25¢cm, 30cm).

Atadura de Crepom Procitex: 1,00m x (4cm, 6cm, 8cm, 10cm, 12¢m,
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 1,10m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15c¢m, 20cm, 25cm, 30cm); 1,20m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 1,25m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 1,30m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 1,40m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 1,50m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15¢m, 20cm, 25c¢m, 30cm); 1,60m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12¢cm,
15¢m, 20cm, 25c¢m, 30cm); 1,70m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15¢m, 20cm, 25c¢m, 30cm); 1,80m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15¢m, 20cm, 25c¢cm, 30cm); 1,90m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15¢m, 20cm, 25c¢cm, 30cm); 2,00m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15¢m, 20cm, 25cm, 30cm); 2,10m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15c¢m, 20cm, 25cm, 30cm); 2,20m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 2,30m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 2,40m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15cm, 20cm, 25cm, 30cm); 2,50m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15c¢m, 20cm, 25cm, 30cm); 2,60m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15¢m, 20cm, 25c¢m, 30cm); 2,70m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12cm,
15¢m, 20cm, 25cm, 30cm); 2,80m x (4cm, 6¢cm, 8cm, 10cm, 12¢m,
15¢m, 20cm, 25c¢cm, 30cm).

CLASSE : 1 10071150057

80012 - Revalidagio de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

DABI ATLANTE S/A INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA
1.01011-3

Autoclave 25351.004591/00-72

AUTOCLAVE ODONTOLOGICA

FABRICANTE : DABI ATLANTE S/A INDUSTRIAS MEDICO
ODONTOLOGICA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : DABI ATLANTE S/A INDUSTRIAS MEDICO
ODONTOLOGICA - BRASIL

12L, 12LX, 19L, 19L Vacuun, 3L

21L

CLASSE : 11 10101130048

8073 - Alteragdo por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMILIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes
DENTSPLY IND.COM. LTDA 8.01968-8

Resina Composta Fotopolimerizavel 25000.002546/93-62

BIOTONE - RESINA TERMICAMENTE ATIVADA PARA USO
EM COROAS E PONTES

Frasco de vidro contendo 15g de po; Frasco de vidro contendo 15mL
de liquido

CLASSE : 11 10186370115

8033 - Revalidagdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Adesivo Odontologico 25351.031535/2008-39

XP BOND

FABRICANTE : DENTSPLY DETREY GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL
FABRICANTE : DENTSPLY CAULK - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : 1T 80196880225

80003 - Alteragdo das Indicagdes de uso, Contra-indicagdes ¢ Pre-
caugdes de MATERIAL DE USO MEDICO

DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA 1.03306-6
Seringas Descartaveis 25351.672932/2009-40

SERINGA DESCARTAVEL DESCARPACK SEM AGULHA COM
DISPOSITIVO DE SEGURANCA

FABRICANTE : WUXI YUSHOU MEDICAL APLLIANCES CO.
LTD. - CH

DISTRIBUIDOR WUXI YUSHOU MEDICAL APLLIANCES CO.
LTD. - CHINA

Seringa com Dispositivo de Seguranca Tipo Corpo Movel (1, 2, 3, 5,
10 e 20mL); Seringa com Dispositivo de Seguranga Tipo Clipe (1, 2,
3,5, 10 e 20mL).

CLASSE : 11 10330669027

8087 - Alteragdo por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento _(isen¢do) de FAMILIA de Material de Uso Médico
DGM ELETRONICA LTDA-EPP 8.01083-0

Bomba de Vacuo Para Estetica 25351.035278/2003-08
DERMOSUX A

FABRICANTE : DGM ELETRONICA LTDA-EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DGM ELETRONICA LTDA-EPP - BRASIL
CLASSE : T 80108300001

8025 - Revalidagdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia 3

DIAMED-LATINO AMERICA S.A. 8.00040-4

REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - ABO - ORIGEM
MONOCLONAL25000.014318/94-16

ID-CARTAO DIACLON ABO/D + PROVA REVERSA
FABRICANTE : DIAMED-LATINO AMERICA S.A. - BRASIL
Embalagem com 4 barquetes x 12 cartdes.

Embalagem com 60 barquetes x 12 cartdes.

Embalagem com 112 barquetes x 12 cartdes.

CLASSE : IV 80004040061

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

REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - ABO - ORIGEM
HUMANA25000.014310/94-12

ID-ABO/Rh

Diario Oficial da Uniao - suplemento

FABRICANTE : DIAMED-LATINO AMERICA S.A. - BRASIL
Embalagem com 60 barquetes x 12 cartdes.

Embalagem com 4 barquetes x 12 cartdes.

Embalagem com 112 barquetes x 12 cartdes.

CLASSE : IV 80004040120

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

E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9

Baloes Dilatadores 25351.456962/2006-64

BALAO PARA DILATACAO

FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILSON-COOK MEDICAL INC - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS

QDB - (4/12; 6/18; 8/24; 10/30); QD - (6/18; 8/24; 10/30; 12/36;
20/60); QD-14X8-E (14/42); QD-16X8-E (16/48); QD-18X8-E
(18/54); QDC - (6/18; 8/24; 10/30; 12/36; 14/42; 16/48; 18/54;
20/60); QDP - (6/18; 8/24; 10/30; 12/36; 14/42; 16/48; 18/54;
20/60).

CLASSE : 11 10212990200

832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico

EURODONTO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA 8.03982-8
TUBOS ORTODONTICOS 25351.605946/2007-92

TUBO ORTODONTICO EURODONTO

FABRICANTE : ZHEIANG PROTECT MEDICAL EQUIPAMENT
CO., LTD - CHINA

TUBO ROTH DUPLO CONVERSIVEL COM GANCHO PARA
COLAGEM; TUBO ROTH ESPECIAL COM GANCHO PARA CO-
LAGEM; TUBO ROTH DUPLO CONVERSIVEL COM GANCHO
PARA SOLDAGEM; TUBO ROTH DUPLO CONVERSIVEL COM
GANCHO PARA PLA PARA SOLDAGEM; TUBO ROTH DUPLO
CONVERSIVEL COM GANCHO PARA AEO PARA SOLDAGEM;
TUBO EDGEWISE SIMPLES COM GANCHO PARA COLAGEM;
TUBO EDGEWISE DUPLO CONVERSIVEL COM GANCHO PA-
RA COLAGEM; TUBO EDGEWIS ESPECIAL COM GANCHO
PARA COLAGEM; TUBO EDGEWISE SIMPLES COM GANCHO
PARA SOLDAGEM TUBO EDGEWISE DUPLO CONVERSIVEL
COM GANCHO PARA SOLDAGEM; TUBO EDGEWISE DUPLO
CONVERSIVEL COM GANCHO PARA PLA PARA SOLDAGEM;
TUBO EDGEWISE DUPLO CONVERSIVEL COM GANCHO PA-
RA AEO PARA SOLDAGEM; TUBO EDGEWISE TRIPLO CON-
VERSIVEL COM GANCHO PARA SOLDAGEM; TUBO MBT
SIMPLES COM GANCHO PARA COLAGEM; TUBO MBT DU-
PLO CONVERSIVEL COM GANCHO PARA COLAGEM; TUBO
MBT ESPECIAL COM GANCHO PARA COLAGEM; TUBO MBT
SIMPLES COM GANCHO PARA SOLDAGEM; TUBO MBT DU-
PLO CONVERSIVEL COM GANCHO PARA SOLDAGEM; TUBO
MBT DUPLO CONVERSIVEL COM GANCHO PARA PLA PARA
SOLDAGEM; TUBO MBT DUPLO CONVERSIVEL COM GAN-
CHO PARA AEO PARA SOLDAGEM; TUBO MBT TRIPLO CON-
VERSIVEL COM GANCHO PARA SOLDAGEM; TUBO TIPO
BOTAO PARA COLAGEM; TUBO TIPO BOTAO PARA SOL-
DAGEM

Tubo Roth simples com gancho para colagem

Tubo Roth simples com gancho para soldagem

Tubo Roth triplo conversivel com gancho para soldagem

CLASSE : 11 80398280003 .

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

Revalidado a partir de 09/12/2013; Duragdo da Revalidagdo con-
dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da analise da Peti¢do de Revalidagdo, expediente n.°
0290384/13-9 de 16/04/2013 (RDC n.° 250/2004).

EXCELENCIA EM SAUDE COMERCIO IMPORTACAO E EX-
PORTAGAO LTDA 8.00602-6

IMPLANTE 25351.029643/2006-80

SISTEMA DE IMPLANTE DE JOELHO TOTAL PS OPTETRAK
EXATECH

FABRICANTE : EXACTECH, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : EXACTECH, INC - ESTADOS UNIDOS
204-34-16, 204-36-06, 204-36-08, 204-36-12, 204-36-16, 204-38-06,
204-38-08, 204-38-12, 204-38-16, 204-40-06, 204-40-08, 204-40-12,
204-40-16, 204-41-05, 204-41-08, 204-41-88, 204-41-89, 204-42-05,
204-42-08, 204-42-88, 204-42-89, 204-43-05, 204-43-08, 204-43-88,
204-43-89, 204-44-05, 204-44-08, 204-44-88, 204-44-89, 204-45-05,
204-45-08, 204-45-88, 204-45-89, 204-46-08, 204-46-12, 204-46-16,
204-48-08, 204-48-12, 204-48-16, 204-50-09, 204-50-11, 204-50-13,
204-50-15, 204-50-18, 204-51-09, 204-51-11, 204-51-13, 204-51-15,
204-51-18, 204-51-22, 204-60-05, 204-60-08, 204-61-05, 204-61-08,
204-61-88, 204-61-89, 204-62-05, 204-62-08, 204-62-88, 204-62-89,
204-63-05, 204-63-08, 204-63-88, 204-63-89, 204-64-05, 204-64-08,
204-64-88, 204-64-89, 204-65-05, 204-65-08, 204-65-88, 204-65-89,
204-70-00, 204-81-07, 204-82-07, 204-82-13, 204-83-07, 204-83-13,
204-84-07, 206-01-01, 206-01-02, 206-01-03, 206-01-04, 206-01-05,
208-04-01, 208-04-02, 208-04-11, 208-04-12, 208-04-13, 208-04-14,
208-04-21, 208-04-22, 208-04-23, 208-04-24, 208-04-31, 208-04-32,
208-04-33, 208-04-34, 208-04-41, 208-04-42, 208-04-43, 208-04-44,
208-04-51, 208-04-52, 208-04-53, 208-04-54, 208-04-70, 208-04-71,
208-04-72, 208-04-73, 208-04-74, 208-04-75, 208-04-76, 208-04-77,
208-04-78, 208-04-79, 208-04-80, 208-04-81, 208-04-82, 234-02-00,
234-02-01, 234-02-02, 234-02-03, 234-02-04, 234-02-05, 234-02-06,
234-03-00, 234-03-01, 234-03-02, 234-03-03, 234-03-04, 234-03-05,
234-03-06.

200-02-26, 200-02-29, 200-02-32, 200-02-35, 200-02-38, 200-02-41,
200-03-26, 200-03-29, 200-03-32, 200-03-35, 200-03-38, 200-03-41,
200-04-21, 200-04-22, 200-04-23, 200-04-32, 200-04-33, 200-04-34,
200-04-43, 200-04-44, 200-04-45, 200-04-54, 200-04-55, 200-04-56,
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200-04-65, 200-04-66, 200-05-23, 200-05-26, 200-05-29, 200-06-00,
200-06-01, 200-06-10, 200-06-11, 200-06-12, 202-04-21, 202-04-22,
202-04-23, 202-04-32, 202-04-33, 202-04-34, 202-04-43, 202-04-44,
202-04-45, 202-04-54, 202-04-55, 202-04-56, 202-04-65, 202-04-66,
202-06-00, 202-06-01, 202-06-10, 202-06-11, 202-06-12, 204-01-00,
204-01-01, 204-01-02, 204-01-03, 204-01-04, 204-01-05, 204-01-06,
204-04-21, 204-04-22, 204-04-23, 204-04-32, 204-04-33, 204-04-34,
204-04-43, 204-04-44, 204-04-45, 204-04-54, 204-04-55, 204-04-56,
204-04-65, 204-04-66, 204-06-00, 204-06-01, 204-06-10, 204-06-11,
204-06-12, 204-21-09, 204-21-11, 204-21-13, 204-21-15, 204-21-18,
204-21-22, 204-21-26, 204-21-30, 204-22-09, 204-22-11, 204-22-13,
204-22-15, 204-22-18, 204-22-22, 204-22-26, 204-22-30, 204-23-09,
204-23-11, 204-23-13, 204-23-15, 204-23-18, 204-23-22, 204-23-26,
204-23-30, 204-24-09, 204-24-11, 204-24-13, 204-24-15, 204-24-18,
204-24-22, 204-24-26, 204-24-30, 204-25-09, 204-25-11, 204-25-13,
204-25-15, 204-25-18, 204-25-22, 204-25-26, 204-25-30, 204-26-09,
204-26-11, 204-26-13, 204-26-15, 204-26-18, 204-26-22, 204-26-26,
204-26-30, 204-30-08, 204-30-12, 204-30-16, 204-32-01, 204-32-08,
204-32-12, 204-32-16, 204-34-02, 204-34-04, 204-34-06, 204-34-08,
204-34-12, 204-34-16, 204-36-06, 204-36-08, 204-36-12, 204-36-16,
204-38-06, 204-38-08, 204-38-12, 204-38-16, 204-40-06, 204-40-08,
204-40-12, 204-40-16, 204-41-05, 204-41-08, 204-41-88, 204-41-89,
204-42-05, 204-42-08, 204-42-88, 204-42-89, 204-43-05, 204-43-08,
204-43-88, 204-43-89, 204-44-05, 204-44-08, 204-44-88, 204-44-89,
204-45-05, 204-45-08, 204-45-88, 204-45-89, 204-46-08, 204-46-12,
204-46-16, 204-48-08, 204-48-12, 204-48-16, 204-50-09, 204-50-11,
204-50-13, 204-50-

200-02-26, 200-02-29, 200-02-32, 200-02-35, 200-02-38, 200-02-41,
200-03-26, 200-03-29, 200-03-32, 200-03-35, 200-03-38, 200-03-41,
200-04-21, 200-04-22, 200-04-23, 200-04-32, 200-04-33, 200-04-34,
200-04-43, 200-04-44, 200-04-45, 200-04-54, 200-04-55, 200-04-56,
200-04-65, 200-04-66, 200-05-23, 200-05-26, 200-05-29, 200-06-00,
200-06-01, 200-06-10, 200-06-11, 200-06-12, 202-04-21, 202-04-22,
202-04-23, 202-04-32, 202-04-33, 202-04-34, 202-04-43, 202-04-44,
202-04-45, 202-04-54, 202-04-55, 202-04-56, 202-04-65, 202-04-66,
202-06-00, 202-06-01, 202-06-10, 202-06-11, 202-06-12, 204-01-00,
204-01-01, 204-01-02, 204-01-03, 204-01-04, 204-01-05, 204-01-06,
204-04-21, 204-04-22, 204-04-23, 204-04-32, 204-04-33, 204-04-34,
204-04-43, 204-04-44, 204-04-45, 204-04-54, 204-04-55, 204-04-56,
204-04-65, 204-04-66, 204-06-00, 204-06-01, 204-06-10, 204-06-11,
204-06-12, 204-21-09, 204-21-11, 204-21-13, 204-21-15, 204-21-18,
204-21-22, 204-21-26, 204-21-30, 204-22-09, 204-22-11, 204-22-13,
204-22-15, 204-22-18, 204-22-22, 204-22-26, 204-22-30, 204-23-09,
204-23-11, 204-23-13, 204-23-15, 204-23-18, 204-23-22, 204-23-26,
204-23-30, 204-24-09, 204-24-11, 204-24-13, 204-24-15, 204-24-18,
204-24-22, 204-24-26, 204-24-30, 204-25-09, 204-25-11, 204-25-13,
204-25-15, 204-25-18, 204-25-22, 204-25-26, 204-25-30, 204-26-09,
204-26-11, 204-26-13, 204-26-15, 204-26-18, 204-26-22, 204-26-26,
204-26-30, 204-30-08, 204-30-12, 204-30-16, 204-32-01, 204-32-08,
204-32-12, 204-32-16, 204-34-02, 204-34-04, 204-34-06, 204-34-08,
204-34-12

CLASSE : III 80060260008

80002 - Alteragdo do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MEDICO . R

EXTERA IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA 8.02718-1

Kit Instrumental 25351.240146/2012-16

SPLINTING ACCESSORIES - KIT DE INSTRUMENTAIS PARA
USO COM OS PRODUTOS ORFIT® i

FABRICANTE : ORFIT INDUSTRIES NV - BELGICA
DISTRIBUIDOR : ORFIT INDUSTRIES NV - BELGICA

35064; 35307; 35307B10; 35307B20; 35105; 35134; 35137; 35140;
35065; 35066.

CLASSE : 1 80271819005

8042 - Alteragdo da Apresentagio Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO |

GASTRO COMERCIO E REPRESENTACOES COMERCIAIS DE
EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALARES LTDAS.00500-3
Acessorios Para Endoscopia 25351.069659/2011-10

BALAO .
FABRICANTE : FUJIFILM CORPORATION - JAPAO
DISTRIBUIDOR : FUJINON SINGAPORE PTE. LTD. - CINGA-

DISTRIBUIDOR :
DISTRIBUIDOR :

FUJINON INC. - ESTADOS UNIDOS .
FUJINON AUSTRALIA PTY. LTD. - AUSTRA-

DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPAO
DISTRIBUIDOR : FUJINON (EUROPE) GmbH - ALEMANHA
B20UT; B20UR; B20BU

CLASSE : 1 80050030063

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

GOYAZES BIOTECNOLOGIA LTDA 8.03450-0
IMUNOGLOBULINA M NUCLEAR PARA VIRUS DE HEPATITE
B (ANTI-HBC IGM)25351.196112/2009-11

HBC IgM - DIAPRO

FABRICANTE : DIA.PRO DIAGNOSTICS BIOPROBES S.R.L. -
ITALIA

KIT PARA 480 TESTES

KIT PARA 192 TESTES

KIT PARA 96 TESTES

KIT PARA 960 TESTES

CLASSE : 1V 80345000167

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

GRIFOLS BRASIL LTDA 8.01348-6

REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - REAGENTES
COMPLEMENTARES25351.026893/2004-04

DG FLUID A

FABRICANTE : DIAGNOSTIC GRIFOLS S.A - ESPANHA

12 x 125 ml

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

pelo codigo 10102014021700240

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

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.



