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mm;;Cód. 38AM5400 CONSERVE TOTAL A-CLASS c/ tecnologia
BFH - colo médio 54 mm;;Cód. 38AM5404 CONSERVE TOTAL A-
CLASS c/ tecnologia BFH - colo curto 54 mm;;Cód. 38AM5435
CONSERVE TOTAL A-CLASS c/ tecnologia BFH - colo longo 54
mm;;Cód. 38AM5600 CONSERVE TOTAL A-CLASS c/ tecnologia
BFH - colo médio 56 mm;;Cód. 38AM5604 CONSERVE TOTAL A-
CLASS c/ tecnologia BFH - colo curto 56 mm;;Cód. 38AM5635
CONSERVE TOTAL A-CLASS c/ tecnologia BFH - colo longo 56
mm;
CLASSE : III 80102510791
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MÉDICO
Material Implantavel 25351.078833/2009-71
Cabeça Femoral Conserve
FABRICANTE : MICROPORT ORTHOPEDICS INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MICROPORT ORTHOPEDICS INC. - ESTADOS
UNIDOS
38013800 - Cabeça Femoral Total CONSERVE® com Cone SLT 38
mm colo +0 38013804 - Cabeça Femoral Total CONSERVE® com
Cone SLT 38 mm colo -3,5 38013835 - Cabeça Femoral Total CON-
SERVE® com Cone SLT 38 mm colo +3,5 38014000 - Cabeça
Femoral Total CONSERVE® com Cone SLT 40 mm colo +0
38014004 - Cabeça Femoral Total CONSERVE® com Cone SLT 40
mm colo -3,5 38014035 - Cabeça Femoral Total CONSERVE® com
Cone SLT 40 mm colo +3,5 38014200 - Cabeça Femoral Total CON-
SERVE® com Cone SLT 42 mm colo +0 38014204 - Cabeça Femoral
Total CONSERVE® com Cone SLT 42 mm colo -3,5
38014235 - Cabeça Femoral Total CONSERVE® com Cone SLT 42
mm colo +3,5 38014400 - Cabeça Femoral Total CONSERVE® com
Cone SLT 44 mm colo +0 38014404 - Cabeça Femoral Total CON-
SERVE® com Cone SLT 44 mm colo -3,5 38014435 - Cabeça Fe-
moral Total CONSERVE® com Cone SLT 44 mm colo +3,5
38014600 - Cabeça Femoral Total CONSERVE® com Cone SLT 46
mm colo +0 38014604 - Cabeça Femoral Total CONSERVE® com
Cone SLT 46 mm colo -3,5 38014635 - Cabeça Femoral Total CON-
SERVE® com Cone SLT 46 mm colo +3,5 38014800 - Cabeça
Femoral Total CONSERVE® com Cone SLT 48 mm colo +0
38014804 - Cabeça Femoral Total CONSERVE® com Cone SLT 48
mm colo -3,5 38014835 - Cabeça Femoral Total CONSERVE® com
Cone SLT 48 mm colo +3,5 38015000 - Cabeça Femoral Total CON-
SERVE® com Cone SLT 50 mm colo +0 38015004 - Cabeça Femoral
Total CONSERVE® com Cone SLT 50 mm colo -3,5
38015035 - Cabeça Femoral Total CONSERVE® com Cone SLT 50
mm colo +3,5 38015200 - Cabeça Femoral Total CONSERVE® com
Cone SLT 52 mm colo +0 38015204 - Cabeça Femoral Total CON-
SERVE® com Cone SLT 52 mm colo -3,5 38015235 - Cabeça Fe-
moral Total CONSERVE® com Cone SLT 52 mm colo +3,5
38015400 - Cabeça Femoral Total CONSERVE® com Cone SLT 54
mm colo +0 38015404 - Cabeça Femoral Total CONSERVE® com
Cone SLT 54 mm colo -3,5 38015435 - Cabeça Femoral Total CON-
SERVE® com Cone SLT 54 mm colo +3,5 38015600 - Cabeça
Femoral Total CONSERVE® com Cone SLT 56 mm colo +0
38015604 - Cabeça Femoral Total CONSERVE® com Cone SLT 56
mm colo -3,5 38015635 - Cabeça Femoral Total CONSERVE® com
Cone SLT 56 mm colo +3,5
CLASSE : III 80102510794
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MÉDICO
Material Implantavel 25351.163171/2009-15
CABEÇA FEMORAL RESURFACING CONSERVE
FABRICANTE : MICROPORT ORTHOPEDICS INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MICROPORT ORTHOPEDICS INC. - ESTADOS
UNIDOS
38AM1046; 38AM1048; 38AM1050; 38AM1052;
38AM1054;38AM1056; 38HM1036; 38HM1038; 38HM1040;
38HM1042; 38HM1044; 38HM1046; 38HM1048; 38HM1050;
38HM1052; 38HM1054; 38HM1056
38021036; 38021038; 38021040; 38021042; 38021044; 38021046;
38021048; 38021050; 38021052
38021054; 38021056; 38031036; 38031038; 38031040; 38031042;
38031044;38031046; 38031048
38031050; 38031052; 38031054; 38031056; 38AM1036;
38AM1038;38AM1040; 38AM1042; 38AM1044
CLASSE : III 80102510798
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MÉDICO
Material Implantavel 25351.308777/2009-59
SISTEMA PARA QUADRIL RESURFACING DYNASTY
FABRICANTE : MICROPORT ORTHOPEDICS INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MICROPORT ORTHOPEDICS INC. - ESTADOS
UNIDOS
38PF1036, 38PF1038, 38PF1040, 38PF1042, 38PF1044, 38PF1046,
38PF1048, 38PF1050, 38PF1052, 38PF1054, 38PF1056, 38PF1058,
38PF1060, DSPCGB46, DSPCGB48, DSPCGC50, DSPCGD52,
DSPCGE54, DSPCGF56, DSPCGG58, DSPCGG60, DSPCGG62,
DSPCGH64, DSPCGH66, DSPCGH68, DSBFGB46, DSBFGB48,
DSBFGC50, DSBFGD52, DSBFGE54, DSBFGF56, DSBFGG58,
DSBFGG60, DSBFGG62, DSBFGH64, DSBFGH66, DSBFGH68,
DSBFGJ70, DSBFGJ72, DSBFGJ74, DSBFGK76, DLCOGB32, DL-
COGC36, DLCOGD38, DLCOGE40, DLCOGF42, DLCOGG44,
DLCOGH48, DLCOGJ52, DLCOGK56, PHA02935, PHA02940,
PHA02945, PHA02950, PHA02955, PHA02960, 18080300,
18080301, 18080302, 18080303, 18080304, 18080305, 18080306,
18080307, 7552001000, 7552001500, 7552002000, 7552002500,
7552003000, 7552003500, 7552004000, 7552004500, 7552005000,
7552005500, 7552006000, 7552006500, 7552007000, 7552007500,
7552008000.

CLASSE : III 80102510811
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MÉDICO
Haste modular para artroplastia de quadril25351.274845/2011-53
HASTE PARA QUADRIL PROFEMUR XM
FABRICANTE : MICROPORT ORTHOPEDICS INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MICROPORT ORTHOPEDICS INC. - ESTADOS
UNIDOS
PHA06000; PHA06002; PHA06004; PHA06006; PHA06008;
PRXMDC01
CLASSE : III 80102511153
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MÉDICO
Cabeça metálica para artroplastia de quadril25351.334153/2010-16
IMPLANTE BIPOLAR GLADIATOR
FABRICANTE : MICROPORT ORTHOPEDICS INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MICROPORT ORTHOPEDICS INC. - ESTADOS
UNIDOS
GLBP3660; GLBP3661; GLBP3662; GLBP3663; GLBP3664;
GLBP3665.
GLBP2236; GLBP2237; GLBP2238; GLBP2239; GLBP2240;
GLBP2241; GLBP2842; GLBP2843;
GLBP2844; GLBP2845; GLBP3246; GLBP3247; GLBP3248;
GLBP3249; GLBP3650; GLBP3651;
GLBP3652; GLBP3653; GLBP3654; GLBP3655; GLBP3656;
GLBP3657; GLBP3658; GLBP3659;
CLASSE : III 80102511154
80005 - Alteração da Razão Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MÉDICO
WERFEN MEDICAL LTDA 8.00036-1
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II25351.705056/2009-53
Gem CVP 4000 Nível 2
FABRICANTE : INSTRUMENTATION LABORATORY - ESTA-
DOS UNIDOS
GEM CVP nível 2: 10 ampolas de 1,8 ml cada
CLASSE : II 80003610253
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
PLASMA DEFICIENTE EM FATORES DE COAGULA-
ÇÃO25351.000415/2010-03
HEMOSIL ELECTRACHROME FATOR VIII
FABRICANTE : INSTRUMENTATION LABORATORY - ESTA-
DOS UNIDOS
Substrato Cromogênico: 1 x 6 ou 7 mL, Fator Reagente: 2 x 3 ou 3,5
mL e Tampão: 2 x 24 mL
CLASSE : II 80003610254
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro

FABRICANTE : IVY BIOMDICAL SYSTEMS, INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : IVY BIOMDICAL SYSTEMS, INC. - ESTADOS
UNIDOS
7600
7800
CLASSE : III 80071260338
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3
DISPOSITIVO PARA REMOÇÃO DE COÁGULOS
25351.376221/2014-28
TREVO PROVUE DISPOSITIVO DE REVASCULARIZAÇÃO
FABRICANTE : Concentric Medical, Inc. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : STRYKER EMEA SUPPLY CHAIN SERVICES
B.V. - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : Concentric Medical, Inc. - ESTADOS UNIDOS
90184 - Trevo Provue Dispositivo de Revascularização 4x20mm
CLASSE : IV 80005430359
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O

RESOLUÇÃO - RE Nº 510, DE 13 DE FEVEREIRO DE 2015

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de
recondução de 09 de maio de 2014, da Presidenta da República,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM nº 912, de 12 de maio de 2014, 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 VII do art.
164 e no inciso I, § 1º do art. 6º do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 650, de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014 e considerando
o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Deferir as petições relacionadas à Gerência Geral de
Produtos para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
AAF DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA
8.04324-1
Elasticos Ortodonticos 25351.055708/2015-63
ELÁSTICOS ORTODÔNTICOS ORTHOMASTHER
FABRICANTE : AAF DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGI-
COS LTDA - BRASIL
SACOS PLÁSTICOS CONTENDO 10, 50, 60, 100, 120, 150, 200,
250, 300, 350, 400, 450, 500, 1000, 1500 OU 2000 UN DE ELÁS-
TICOS PARA LINGADURA: - Elástico para lingadura - bengalinha
0,0110"; 0,0120" redondo. Natural ou multicoloridos - Elástico para
lingadura - a granel 0,0110"; 0,0120"; 0,010" redondo. Natural ou
multicoloridos - Elástico para lingadura - modular 0,0110"; 0,0120";
0,010" redondo. Natural ou multicoloridos SACOS PLÁSTICOS
CONTENDO 10, 50, 60, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 450,
500, 1000, 1500 OU 2000 UN DE ELÁSTICOS CORRENTE: -
Elástico em corrente 1,3mm; 1,5mm; 2,1mm corrente. Natural ou
multicoloridos SACOS PLÁSTICOS CONTENDO 10, 50, 60, 100,
120, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 450, 500, 1000, 1500 OU 2000
UN DE ELÁSTICOS INTRA-ORAL OU EXTRA ORAL: - Elástico
intra-oral 3/4" = 19,05mm retangular. Força: leve e média. Natural -
Elástico intra-oral 1/8" circular. Força: leve média e pesada. Natural

ou multicoloridos - Elástico extra-oral 1/2" = 12,7mm circular. Força:
leve média e pesada. Natural. SACOS PLÁSTICOS CONTENDO 10,
50, 60, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 350, 400, 450, 500, 1000, 1500
OU 2000 UN DE ELÁSTICOS SEPARADOR: -Elástico Separador
1,3mm; 2,1mm; 3,0mm redondo. Multicoloridos. SACOS PLÁSTI-
COS CONTENDO 10, 50, 60, 100, 120, 150, 200, 250, 300, 350,
400, 450, 500, 1000, 1500 OU 2000 UN DE TUBO DE PRO-
TEÇÃO: - Tubo de Proteção 0,75; 0,95 tubular. Cinza e Transparente
SACOS PLÁSTICOS CONTENDO 10, 50, 60, 100, 120, 150, 200,
250, 300, 350, 400, 450, 500, 1000, 1500 OU 2000 UN DE ELÁS-
TICOS ROTADOR: - Elástico Rotador 0,0110"; 0,0120"; 0,010" re-
dondo. Transparente cinza ou prateado.
CLASSE : II 80432410032
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
AMICACINA 25351.713459/2014-01
AMIKACIN
FABRICANTE : MICROGENICS CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS
R1: 2 Frascos (21 mL cada); R2: 2 Frascos (8 mL cada)
CLASSE : II 80146501912
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, Im-
portado
ANFETAMINA 25351.713515/2014-25
A M P H E TA M I N E / M E T H A M P H E TA M I N E

RESOLUÇÃO - RE Nº 509, DE 13 DE FEVEREIRO DE 2015

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de
recondução de 09 de maio de 2014, da Presidenta da República,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM nº 912, de 12 de maio de 2014, 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 VII do art.
164 e no inciso I, § 1º do art. 6º do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 650, de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014 e considerando
o art. 12 e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Conceder as petições dos processos de Produtos para
a Saúde, na conformidade da relação anexa, em atendimento à de-
cisão do Juiz Federal Dr. Hamilton de Sá Dantas, Titular da 21ª Vara
da Seção Judiciária do Distrito Federal, descrita na ação ordinária nº
51051-50.2012.4.01.3400, concedendo antecipação de tutela que de-
termina à ANVISA a aceitar os certificados de boas práticas de
fabricação (ou seus congêneres) estrangeiros, como documentos vá-
lidos e aptos ao recebimento, ao processamento e à concessão do
pedido de registro de produtos, equipamentos e suprimentos médico-
hospitalares importados pelos associados da ABIMED (Associação
Brasileira da Indústria de Alta Tecnologia de Equipamentos, Produtos
e Suprimentos Médico-Hospitalares).

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
GE HEALTHCARE DO BRASIL COMÉRCIO E SERVIÇOS PARA
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA8.00712-6
Monitor de Sinais Vitais 25351.648921/2014-91
Monitor Fisiológico de ECG

rosimery.pereira
Realce

rosana.moraes
Arrow

Edited by Foxit Reader
Copyright(C) by Foxit Corporation,2005-2009
For Evaluation Only.




Nº 32, quarta-feira, 18 de fevereiro de 2015 29ISSN 1677-7042

COMER
CIA

LIZ
AÇÃO E 

REP
RODUÇÃO P

ROIB
ID

AS

.

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

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 10102015021800029

FABRICANTE : MICROGENICS CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS
R1: 2 Frascos (31 mL cada); R2: 2 Frascos (31 mL cada)
CLASSE : II 80146501913
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, Im-
portado
FENITOÍNA 25351.713519/2014-31
P H E N Y TO I N
FABRICANTE : MICROGENICS CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS
R1: 3 Frascos (26 mL cada); R2: 3 Frascos (10 mL cada).
CLASSE : II 80146501914
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, Im-
portado
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE II25351.713541/2014-74
DOA MC III Control Set
FABRICANTE : MICROGENICS CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS
Controle 1: 1 frasco (5 mL); Controle 2: 1 frasco (5 mL)
CLASSE : II 80146501915
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, Im-
portado
CARBAMAZEPINA 25351.714537/2014-14
CARBAMAZEPINE
FABRICANTE : MICROGENICS CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS
R1: 3 Frascos (27 mL cada); R2: 3 Frascos (9 mL cada).
CLASSE : II 80146501916
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, Im-
portado
FRUTOSAMINA 25351.714548/2014-65
Fructosamine Controls
FABRICANTE : SENTINEL CH SPA - ITÁLIA
Fructosamine Control 1
Fructosamine Control 2
CLASSE : II 80146501917
8017 - Registro de Família de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, Importado
AMICACINA 25351.714563/2014-63
AMIKACIN CALIBRATORS
FABRICANTE : MICROGENICS CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS
6 Frascos (1 mL cada)
CLASSE : II 80146501918
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, Im-
portado
ABOTT PRODUTOS OTICOS S/A 8.01470-6
Equipamento a laser para oftalmologia 25351.396282/2014-48
CATALYS SISTEMA A LASER PARA CIRURGIA DE CATARA-
TA
FABRICANTE : OPTIMEDICA CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : OPTIMEDICA CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : III 80147060156
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
Lentes Intra-Oculares 25351.415311/2014-56
LENTE INTRAOCULAR (LIO) TECNIS SYMFONY EXTENDED
RANGE OF VISION, MODELO ZXR00
FABRICANTE : ABBOTT MEDICAL OPTICS, INC. - ESTADOS
UNIDOS
Lente intraocular (LIO) Tecnis Symfony Extended Range of Vision -
Modelo: ZXR00. Potência: +5 a +34 dioptrias em incrementos de 0,5

dioptrias.
CLASSE : III 80147060157
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
ACCUMED PRODUTOS MÉDICO HOSPITALARES LTDA
8.02753-1
Medidor de Glicose 25351.109594/2013-06
MEDIDOR DE GLICOSE G-TECH FREE SMART
FABRICANTE : Philosys Co., Ltd. - CORÉIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : Philosys Co., Ltd. - CORÉIA DO SUL
MEDIDOR DE GLICOSE G-TECH FREE SMART
CLASSE : II 80275310057
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
Processo analisado em atendimento à decisão da apelação cível n.
00229758-53.2014.4.01.3400/DF
ADLIN PLÁSTICOS LTDA 1.03702-3
Pulseiras de Identificacao 25351.048313/2015-13
PULSEIRA DE IDENTIFICAÇÃO ADLIN HOSP
FABRICANTE : Yancheng Gaoju Plastic Co., Ltd. - CHINA
PIAH 01 - Pulseiras de Identificação Infantil; PIAH 02 - Pulseiras de
Identificação Adulto; PIAH 03 - Conjunto Pulseiras de Identificação
Mãe e Filho; PIAH 04 - Conjunto Pulseiras de Identificação Mãe e
Filhos (gêmeos); PIAH 05 - Pulseira de Identificação Adulto.
CLASSE : I 10370230037
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
ADRIANO WIELESKI 8.05614-0
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
CAS25351.648797/2014-31
SWAB KANG JIAN
FABRICANTE : JIANGSU KANGJIAN MEDICAL APPARATUS
CO LTD - CHINA

Swab Estéril (com haste de bambu - ponta de algodão ou fibra de
polyester): 1 ou 100 unidades;Swab Estéril (com haste de madeira -
ponta de algodão ou fibra de polyester) 1 ou 100 unidades;Swab
Estéril (com haste de metal - ponta de algodão ou fibra de polyester):
1 ou 100 unidades;Swab Estéril (com haste de poliestireno - ponta de
algodão ou fibra de polyester): 1 ou 100 unidades;Swab Estéril com
meio de cultura AMIES : 1 ou 100 unidades;Swab Estéril com meio
de cultura AMIES com carvão : 1 ou 100 unidades;Swab Estéril com
meio de cultura CARY BLAIR : 1 ou 100 unidades;Swab Estéril com
meio de cultura STUART : 1 ou 100 unidades;Swab Estéril com meio
de cultura STUART com carvão : 1 ou 100 unidades;Swab Estéril
com tubo plástico (com haste de bambu - ponta de algodão ou fibra
de polyester): 1 ou 100 unidades;Swab Estéril com tubo plástico (com
haste de medeira - ponta de algodão ou fibra de polyester): 1 ou 100
unidades;Swab Estéril com tubo plástico (com haste de metal - ponta
de algodão ou fibra de polyester): 1 ou 100 unidades;Swab Estéril
com tubo plástico (com haste de poliestireno - ponta de algodão ou
fibra de polyester): 1 ou 100 unidades
CLASSE : I 80561400004
8437 - Cadastro de Família de Produtos para Diagnóstico de uso in
vitro, Importado
ADVANCED INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PARA
DIAGNÓSTICOS LTDA-EPP 8.04891-0
SOLUÇÃO DE LISE PARA HEMATOLOGIA 25351.535189/2014-
45
A D W I C / LY S E - C D
FABRICANTE : ADVANCED INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS PARA DIAGNÓSTICOS LTDA-EPP - BRASIL
1x1 Litro
1x5 Litros
CLASSE : I 80489100016
8434 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, Na-
cional
SOLUÇÃO DE LISE PARA HEMATOLOGIA 25351.535205/2014-
05
A D LY S E
FABRICANTE : ADVANCED INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS PARA DIAGNÓSTICOS LTDA-EPP - BRASIL
- 1 x 1 litro
- 1 x 5 litros
- 1 x 500 mL
CLASSE : I 80489100017
8434 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, Na-
cional
SOLUÇÃO DE LISE PARA HEMATOLOGIA 25351.535285/2014-
43
STROMATOLYSER 1
FABRICANTE : ADVANCED INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS PARA DIAGNÓSTICOS LTDA-EPP - BRASIL
- 1 x 500 mL
- 1 x 1 litro
CLASSE : I 80489100018
8434 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, Na-
cional
SOLUÇÃO DE LISE PARA HEMATOLOGIA 25351.535289/2014-
50
ADSTRON-3DH
FABRICANTE : ADVANCED INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS PARA DIAGNÓSTICOS LTDA-EPP - BRASIL
- 1 x 1 litro
- 1 x 500 mL
CLASSE : I 80489100019
8434 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, Na-
cional
AIR LIQUIDE BRASIL LTDA 8.02044-1
Reguladores de Pressao de Gases Medicinais25351.677600/2014-49
FAMÍLIA ALPINOX
FABRICANTE : CEODEUX S.A. - LUXEMBURGO
DISTRIBUIDOR : CEODEUX S.A. MEDITEC - LUXEMBURGO
ALPINOX
CLASSE : II 80204410024
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Importado
ALLPLAN PRODUTOS ODONTOLÓGICOS 8.09546-1
Condicionadores Acidos 25351.782362/2014-51
ÁCIDO-F GEL
FABRICANTE : Allplan Produtos Odontológicos - BRASIL
DISTRIBUIDOR : Allplan Produtos Odontológicos - BRASIL
ÁCIDO-F GEL 5%
ÁCIDO-F GEL 10%
CLASSE : II 80954610010
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
AMS - AMERICAN MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL PRODU-
TOS UROLÓGICOS E GINECOLÓGICOS LTDA8.02199-8
Telas 25351.201800/2014-00
ELEVATE® PC - SISTEMA DE REPARAÇÃO DO PROLAPSO
POSTERIOR E APICAL
FABRICANTE : American Medical Systems, Inc. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : American Medical Systems, Inc. - ESTADOS
UNIDOS
720158-01
CLASSE : III 80219980042
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
ASFER INDÚSTRIA QUÍMICA LTDA 8.01179-2
Condicionadores Acidos 25351.001920/2015-44
ATAC ACID GEL - ASFER

FABRICANTE : ASFER INDÚSTRIA QUÍMICA LTDA - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR : ASFER INDÚSTRIA QUÍMICA LTDA - BRA-
SIL
CLASSE : II 80117920017
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA 8.01604-0
Frascos Coletores 25351.040896/2015-90
EVACUADOR DE BEXIGA
FABRICANTE : GLOWTRONICS PRIVATE LIMITED - ÍNDIA
BLE-01
CLASSE : I 80160409014
8031 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico IM-
P O RTA D O
AUGEN IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MÉDICOS LTDA 8.04706-1
Microscopio 25351.734442/2014-76
Microscópio Especular Konan
FABRICANTE : KONAN MEDICAL, INC. - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : KONAN MEDICAL, INC. - JAPÃO
NSP-9900
CLASSE : I 80470619002
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde IM-
P O RTA D O
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Tubo Traqueal 25351.043745/2015-69
Tubo Endotraqueal TaperGuard? com Fio Guia
FABRICANTE : COVIDIEN LLC. - ESTADOS UNIDOS
Tubo Endotraqueal TaperGuard com fio guia 5.0; Tubo Endotraqueal
TaperGuard com fio guia 5.5; Tubo Endotraqueal TaperGuard com fio
guia 6.0; Tubo Endotraqueal TaperGuard com fio guia 6.5; Tubo
Endotraqueal TaperGuard com fio guia 7.0; Tubo Endotraqueal Ta-
perGuard com fio guia 7.5; Tubo Endotraqueal TaperGuard com fio
guia 8.0; Tubo Endotraqueal TaperGuard com fio guia 8.5; Tubo
Endotraqueal TaperGuard com fio guia 9.0; Tubo Endotraqueal Ta-
perGuard com fio guia 10.0.
CLASSE : II 10349000433
80089 - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico IM-
P O RTA D O
BARD BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PA-
RA A SAÚDE LTDA. 8.06890-9
Cateteres 25351.573603/2014-44
EQUISTREAM XK
FABRICANTE : BARD ACCESS SYSTEMS, INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BARD ACCESS SYSTEMS, INC. - ESTADOS
UNIDOS
6913190; 6913230; 6913270; 6913310; 6913350; 6913420; 6915190;
6915240; 6915280; 6915310
CLASSE : III 80689090063
80087 - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico IM-
P O RTA D O
BEST FABRIL LTDA EPP 8.01922-8
Vestimenta Cirurgica 25351.019294/2015-16
Pro-pé Impermeável Descartável
FABRICANTE : XIANTAO CHENGUANG PROTECTION COM-
MODITY CO.LTD - CHINA
Modelo Tipo Bota Impermeável; Modelo Impermeável.
CLASSE : I 80192280037
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
BIO ADVANCE DIAGNOSTICOS LTDA 8.05249-0
PARÂMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLAS-
SE II25351.699335/2014-91
Teste Rápido de Triagem de Múltiplas Drogas
FABRICANTE : SHANGHAI SINOVAE TECH. CO. LTD. - CHI-
NA
1, 5, 10, 20, 25, 35, 50, 100, 500 ou 1000 testes
CLASSE : II 80524900028
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, Im-
portado
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 1.02985-5
Componentes Para Ortodontia 25351.557276/2014-35
BRAQUETES ORTODÔNTICOS ONIX DENT
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
1. BRAQUETES ORTODÔNTICOS ONIX DENT 1.01. PRESCRI-
ÇÃO ROTH: Bráquete Ortodôntico Prescrição Roth Standard - In-
cisivo Central Superior Direito - Slot .018"; Bráquete Ortodôntico
Prescrição Roth Standard - Incisivo Central Superior Esquerdo - Slot
.018"; Bráquete Ortodôntico Prescrição Roth Standard - Incisivo La-
teral Superior Direito - Slot .018"; Bráquete Ortodôntico Prescrição
Roth Standard - Incisivo Lateral Superior Esquerdo - Slot .018";
Bráquete Ortodôntico Prescrição Roth Standard - Canino 13º Superior
Direito - Slot .018"; Bráquete Ortodôntico Prescrição Roth Standard -
Canino 9º Superior Direito - Slot .018"; Bráquete Ortodôntico Pres-

crição Roth Standard - Canino 13º com Gancho Superior Direito -
Slot .018" Bráquete Ortodôntico Prescrição Roth Standard - Canino
9º com Gancho Superior Direito - Slot .018"; Bráquete Ortodôntico
Prescrição Roth Standard - Canino 13º Superior Esquerdo - Slot
.018"; Bráquete Ortodôntico Prescrição Roth Standard - Canino 9º
Superior Esquerdo - Slot .018" Bráquete Ortodôntico Prescrição Roth
Standard - Canino 13º com Gancho Superior Esquerdo - Slot .018"
Bráquete Ortodôntico Prescrição Roth Standard - Canino 9º com
Gancho Superior Esquerdo - Slot .018" Bráquete Ortodôntico Pres-
crição Roth Standard - 1º e 2º Pré-molares Superior Direito com
Gancho - Slot .018" Bráquete Ortodôntico Prescrição Roth Standard -
1º e 2º Pré-molares Superior Esquerdo - Slot .018" Bráquete Or-

todôntico Prescrição Roth Standard - 1º e 2º Pré-molares com Gancho
Superior Esquerdo - Slot .018" Bráquete Ortodôntico Prescrição Roth
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