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OSSEO ESPONJOSO AUTO-ROSQUEAVEL 6.5MM COMP.
2.0cm; 18080302 - PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO-
ROSQUEAVEL 6.5 MM COMP. 2.5cm; 18080303 - PARAFUSO
OSSEO ESPONJOSO AUTO-ROSQUEAVEL 6.5SMM COMP.
3.0cm; 18080304 - PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO-
ROSQUEAVEL 6.5 MM COMP. 3.5cm; 18080305 - PARAFUSO
OSSEO ESPONJOSO AUTO-ROSQUEAVEL 6.5SMM COMP.
4.0cm; 18080306 - PARAFUSO OSSEO ESPONJOSO AUTO-
ROSQUEAVEL 6.5SMM COMP. 4.5cm; 18080307 - PARAFUSO
OSSEO ESPONJOSO AUTO-ROSQUEAVEL 6.5MM COMP.
5.0cm.

CLASSE : IV 80102511893

80096 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantavel
em Ortopedia Importado

Tubo Traqueal 25351.281136/2017-76

Tubo Endotraqueal BIP ETT Evac

FABRICANTE : Bactiguard AB - SUECIA

31VC06010; 31VC06510; 31VC07010; 31VC07510; 31VC08010;
31VC08510; 31VC09010.

CLASSE : II 80102511894

80007 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Médico Importado

WAK DENTAL & MEDICAL DEVICES LTDA EPP 8.13269-3
Aparelho para Polimerizacao de Resinas 25351.443542/2017-71
FOTOPOLIMERIZADOR LED

FABRICANTE : FOSHAN COXO MEDICAL INSTRUMENT CO.,
LTD - CHINA, REPUBLICA POPULAR

DB686 HELEN+

CLASSE : 1I 81326939003

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude
Importado

RESOLUCAO - RE N° 2.720, DE 11 DE OUTUBRO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Tecnologia de Produtos para
Saade no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria
n°® 383, de 8 de marco de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1°
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve:

Art. 1° Deferir as petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saude, na conformidade da relagao
anexa.

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

ANDERSON DE ALMEIDA PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ALEFH MEDICAL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
8.03261-7

IMPLANTE 25351.354792/2009-14

ORTESE DE FIXAGAO INTERLAMINAR VERTEBRAL - CAGE
DINAMICO )
FABRICANTE : MEDYSSEY CO., LTD - COREIA DO SUL
DC40A08/DC40A09/DC40A10/DCA0A11/DCA0A12/DCA0A 13/
DC40A 14/DC40A 15/DC40A16/DC41A08/DC41 A09/DCA1A10/
DC41A11/DC41A12/DC41 A13/DC41A14/DCA1A15/DC41A16/
DC40B08/DC40B09/DC40B10/DC40B11/DC40B12/DC40B13/
DC40B14/DC40B15/DC40B16/DC41B08/DC41B09/DC41B10/
DC41B11/DC41B12/DC41B13/DC41B14/DC41B15/DC41B16/
DC40C08/DC40C09/DC40C10/DC40C11/DC40C12/DCA0C13/
DC40C14/DC40C15/DC40C16/DC41CO8/DC41CO9/DCA1C10/
DC41C11/DC41C12/DC41C13/DC41C14/DC41C15/DCA1C16/
DC80A08/DC80A09/DCSOA10/DCSOAT1/DCOA12/DCOAT3/
DC80A14/DC80A15/DC8OA16/DC81A08/DC81A09/DCSIAL0/
DC81A11/DC81A12/DC81A13/DC8IA14/DC8IA15/DCS1A16/
DC80B08/DC8OB09/DC8OB10/DC8OB11/DC8OB12/DCSOB13/
DC80B14/DC80B15/DC8OB16/DC81B08/DCE1B09/DCEIB10/
DC81B11/DC81B12/DC81B13/DC81B14DC81B15/DC8IB16/
DC80C08/DCSOCO9/DCSOC10/DCSOC11/DCYOC12/DCSOC3/
DC80C14/DCSOC15/DCSOC16/DC81CO8/DCEICO9/DCEIC10/
DC8I1C11/DC81C12/DC81C13/DC81C14/DCEIC15/DCYICI6/
GC48A08/GC48A09/GCA8A10/GC48A11/GCABA12/GC48A13/
GC48A14/GC43A15/GCA8A16/GCA9A08/GC49A09/GCAIA10/
GC49A11/GC49A12/GCA9A13/GCAIA 14/GCAIA15/GCA9A16/
GC40A08/GC40A09/GCA0A10/GC40A11/GCA0A12/GC40A 13/
GCA40A14/GC40A15/GCA0A16/GC41A08/GCA1 A09/GCA1A10/
GC41A11/GC41A12/GC41 A13/GC41A14/GC41A15/GC41A16/
GC48B08/GC48B09/GC48B10/GC48B11/GC48B12/GCA8B13/
GC48B14/GC48B15/GC48B16/GC49B08/GC49B09/GC49B10/
GC49B11/GC49B12/GC49B13/GC4IB14/GC49B15/GCA9IB16/
GC40B08/GC40B09/GC40B10/GC40B11/GC40B12/GC40B13/
GC40B14/GC40B15/GC40B16/GC41B08/GC41B09/GC41B10/
GC41B11/GC41B12/GC41B13/GC41B14/GC41B15/GC41B16/
GCA48C08/GCA8C09/GC48C10/GC48C 11/GCA8C12/GCARC13/
GC48C14/GCA8C15/GC48C 16/GC49CO8/GC49CO9/GC49C10/
GC49C11/GC49C12/GCA9C13/GC4IC14/GC4IC15/GCA9C16/
GCA40C08/GCA0C09/GC40C10/GC40C 11/GCA40C12/GCA0C13/
GC40C14/GCA0C15/GC40C16/GC41CO8/GC41C09/GCA1C10/
GC41C11/GC41C12/GC41C13/GCA1C14/GC41C15/GCA1C16/

GCB8A08/GC88A09/GC88A10/GC88A11/GC88A12/GC88A13/
GC88A14/GC88A15/GC88A16/GCRIA08/GCE8IA09/GCBIA10/
GC89A11/GC89A12/GC8IA13/GCRIA14/GC8IA15/GCBIAT6/
GCB0A08/GC80A09/GC80A10/GC80A11/GC80A12/GC80A13/
GCB0A14/GC80A15/GC80A16/GC81A08/GC81A09/GC81A10/
GC81A11/GC81A12/GC81A13/GC81A14/GC81A15/GC81A16/
GC88B08/GC88B09/GC88B10/GC88B11/GC88B12/GC88B13/
GC88B14/GC88B15/GC88B16/GC89B08/GC89B09/GC89B10/
GC89B11/GC89B12/GCRIB13/GCIB14/GC8IB15/GC8IB16/
GC80B08/GC80B09/GC80B10/GC80B11/GC80B12/GC80B13/
GC80B14/GC80B15/GC80B16/GC81B08/GC81B09/GC81B10/
GC81B11/GC81B12/GC81B13/GC81B14/GC81B15/GC81B16/
GC88C08/GCB8C09/GC8BC10/GC88C11/GCBC12/GC8C13/
GC88C14/GCBC15/GCB8BC16//GCICOZ/GCRICO9/GCIC10/
GCBIC11/GC8IC12/GCRICI3/GCIC14/GCBIC15/GCIC16/
GC80C08/GC80C09/GCBOC10/GCBOC11/GCB0C12/GCOC13/
GC80C14/GC80C15/GCBOC16/GC81CO8/GC81C09/GC81C10/
GC81C11/ GC81C12/GC81C13/GC81C14/GC81C15/GCRIC16/ .
CLASSE : III 80326170032

80162 - MATERIAL - Revalidag@o de registro de familia de material
implantavel em ortopedia

AMPLITUDE LATIN AMERICA S.A. 8.07262-6
IMPLANTE 25351.420288/2014-51 )
JOELHO UNICOMPARTIMENTAL CIMENTADO MOVEL
AMPLITUDE
FABRICANTE : AMPLITUDE S.A.S - FRANCA
1-0202301 - Componente Femoral Unicompartimental Cimentado -
Tam. 1; 1-0202302 - Componente Femoral Unicompartimental
Cimentado - Tam. 2; 1-0202303 - Componente Femoral
Unicompartimental Cimentado - Tam. 3; 1-0202304 - Componente
Femoral Unicompartimental Cimentado - Tam. 4; 1-0202305 -
Componente Femoral Unicompartimental Cimentado - Tam. 5; 1-
0202306 - Componente Femoral Unicompartimental Cimentado -
Tam. 6; 1-0202307 - Componente Femoral Unicompartimental
Cimentado - Tam. 7.
1-0202721 -Componente Platd Unicompartimental Movel - Tam. 1 -
Espessura 9; 1-0202731 - Componente Platd Unicompartimental
Movel - Tam. 1 - Espessura 10; 1-0202741 - Componente Platd
Unicompartimental Movel - Tam. 1 - Espessura 11; 1-0202751 -
Componente Platd Unicompartimental Movel - Tam. 1 - Espessura
12; 1-0202722 - Componente Platdé Unicompartimental Movel - Tam.
2 - Espessura 9; 1-0202732 - Componente Platd Unicompartimental
Moével - Tam. 2 - Espessura 10; 1-0202742 - Componente Platd
Unicompartimental Mével - Tam. 2 - Espessura 11; 1-0202752 -
Componente Platd Unicompartimental Movel - Tam. 2 - Espessura
12; 1-0202723 - Componente Platé Unicompartimental Movel - Tam.
3 - Espessura 9; 1-0202733 - Componente Platé Unicompartimental
Movel - Tam. 3 - Espessura 10; 1-0202743 - Componente Platd
Unicompartimental Movel - Tam. 3 - Espessura 11; 1-0202753 -
Componente Platd Unicompartimental Movel - Tam. 3 - Espessura
12; 1-0202724 - Componente Platd Unicompartimental Mével - Tam.
4 - Espessura 9; 1-0202734 - Componente Platd Unicompartimental
Movel - Tam. 4 - Espessura 10; 1-0202744 - Componente Platd
Unicompartimental Movel - Tam. 4 - Espessura 11; 1-0202754 -
Componente Platd Unicompartimental Movel - Tam. 4 - Espessura
12; 1-0202725 - Componente Platd Unicompartimental Movel - Tam.
5 - Espessura 9; 1-0202735 - Componente Platé Unicompartimental
Movel - Tam. 5 - Espessura 10; 1-0202745 - Componente Platd
Unicompartimental Mével - Tam. 5 - Espessura 11; 1-0202755 -
Componente Platd Unicompartimental Movel - Tam. 5 - Espessura
12; 1-0202726 - Componente Platé Unicompartimental Mével - Tam.
6 - Espessura 9; 1-0202736 - Componente Platé Unicompartimental
Movel - Tam. 6 - Espessura 10; 1-0202746 - Componente Platd
Unicompartimental Moével - Tam. 6 - Espessura 11; 1-0202756 -
Componente Platd Unicompartimental Movel - Tam. 6 - Espessura
12; 1-0202727 - Componente Platé Unicompartimental Mével - Tam.
7 - Espessura 9; 1-0202737 - Componente Platé Unicompartimental
Movel - Tam. 7 - Espessura 10; 1-0202747 - Componente Platd
Unicompartimental Movel - Tam. 7 - Espessura 11; 1-0202757 -
Componente Platd Unicompartimental Movel - Tam. 7 - Espessura
12;
1-0203001 - Componente Base Tibial Unicompartimental Movel
Cimentado - Tam. 1; 1-0203002 - Componente Base Tibial
Unicompartimental Modvel Cimentado - Tam. 2; 1-0203003 -
Componente Base Tibial Unicompartimental Moével Cimentado -
Tam. 3; 1-0203004 - Componente Base Tibial Unicompartimental
Movel Cimentado - Tam. 4; 1-0203005 - Componente Base Tibial
Unicompartimental Movel Cimentado - Tam. 5; 1-0203006 -
Componente Base Tibial Unicompartimental Movel Cimentado -
Tam. 6; 1-0203007 - Componente Base Tibial Unicompartimental
Movel Cimentado - Tam. 7.
CLASSE : III 80726260030
80164 - MATERIAL - Revalidagdo de registro de sistema de material
implantavel em ortopedia

BAXTER HOSPITALAR LTDA 8.01452-4

Aplicadores 25351.269926/2008-24

COSEAL SPRAY SET i
FABRICANTE : Baxter Healthcare S.A. - SUICA
FABRICANTE : BAXTER AG - AUSTRIA

CLASSE : 1I 80145240382

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em Cadastro

BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA 8.00206-9
ANTICORPO TOTAL PARA VIRUS DE HEPATITE C (ANTI-
HCV)25351.389915/2007-89

ACCESS HCV AB PLUS QC

FABRICANTE : BIO-RAD - FRANCA

01 Cartdo de valores QC

QCl =3 x25mL

QC2=3x2,5mL

CLASSE : IV 80020690182

8014 - IVD - Revalidagdo de registro

ANTICORPO TOTAL PARA VIRUS DE HEPATITE C (ANTI-
HCV)25351.389963/2007-77

ACCESS HCV AB PLUS CALIBRADORES

FABRICANTE : BIO-RAD - FRANCA

1 cartdo de calibragao : CO - 1x1,0ml ; C1 - 1x1,0ml

CLASSE : IV 80020690183

8014 - IVD - Revalidagdo de registro

ANTICORPO TOTAL PARA VIRUS DE HEPATITE C (ANTI-
HCV)25351.389980/2007-12

ACCESS HCV AB PLUS

FABRICANTE : BIO-RAD - FRANCA

Embalagem com 100 determinagdes.

CLASSE : IV 80020690184

8014 - IVD - Revalidagdo de registro i

ANTICORPO TOTAL NUCLEAR PARA VIRUS DE HEPATITE B
(ANTI-HBCAG)25351.555593/2012-94

Virotrol HBc - IgM )
FABRICANTE : BIO-RAD - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
1 x5mL

CLASSE : IV 80020690302

8014 - IVD - Revalidagdo de registro

BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA 1.01581-2
ANTIGENO CA 19-9 25000.022798/97-31
VIDAS CA 19.9

FABRICANTE : BIOMERIEUX S A - FRANCA
30 testes (30 barretes / 30 cones / Controle: 1 X 2 mL / Calibrador:
1 X 2,5 mL / Diluente: 1 X 5 mL)

CLASSE : III 10158120290

8014 - IVD - Revalidagdo de registro
ANTIGENO CA 125 25000.022802/97-15
VIDAS CA 125 11 ;

FABRICANTE : BIOMERIEUX S.A. - FRANCA
1 x 30 testes

CLASSE : III 10158120293

8014 - IVD - Revalidagdo de registro

VIRUS DE RUBEOLA 25000.024378/97-17
VIDAS RUB IgG II

FABRICANTE : BIOMERIEUX S A - FRANCA
Kit para 60 testes

CLASSE : III 10158120298

8014 - IVD - Revalidagdo de registro

BIOMET 31 DO BRASIL COMERCIO DE APARELHOS
MEDICOS LTDA 8.00446-8

ANCORA 25351.314227/2010-95

DISPOSITIVO DE FIXACAO DE LIGAMENTO ARTIFICIAL
TOGGLELOC

FABRICANTE : Biomet Sports Medicine, Inc - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

904753: 4.5mm ToggleLoc with Ziploop / Elbow Implant / N° 7
Maxbraid Botao de 11mm; 904759: ZipTight / Dispositivo de Fixac¢ao
de Sindesmose / Implante de Titanio; 909856: ZipTight / Dispositivo
de Fixagdo de Sindesmose / Implante de Ago Inoxidavel; 904834:
ZipTight / Implante de Articulagdo AC Aguda / Ziploop Unico;
904835: ZipTight / Implante de Articulagdo AC Crénica / Ziploop
Duplo / Botdo Redondo com Dentes; 110005089: ToggleLoc XL
With Ziploop / Dispositivo de Fixagado / Ziploop Padrao N°7 / Botao
ToggleLoc de 20 mm; 110005087: ToggleLoc With Ziploop Inline /
Dispositivo de Fixac¢@o / Ziploop Curto N°7 / Botao ToggleLoc de 13
mm; 110005090: ToggleLoc XL With Ziploop Inline / Dispositivo de
Fixacdo / Ziploop Curto N° 7 / Botdo ToggleLoc de 20 mm;
904754; 904755; 904756; 904720; 904721; 904722; 904723 904724;
904725; 904726; 904727; 904728.

CLASSE : III 80044680067

80143 - MATERIAL - Alteragdo de componente/acessorio em
registro de sistema de material implantavel em ortopedia

Kit Instrumental 25351.179095/2015-42

Instrumentais Vanguard 360

FABRICANTE : BIOMET UK LTD - REINO UNIDO
FABRICANTE : BIOMET ORTHOPEDICS - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

591317 Case para Haste de Provas Vanguard 360: 32-360626 Haste
de Prova 10 x 40 mm; 32-360628 Haste de Prova 12 x 40 mm; 32-
360630 Haste de Prova 14 x 40 mm; 32-360632 Haste de Prova 16 x
40 mm; 32-148148 Haste de Prova 18 x 40 mm; 32-148150 Haste de
Prova 20 x 40 mm; 32-148152 Haste de Prova 22 x 40 mm; 32-
148154 Haste de Prova 24 x 40 mm; 32-360634 Haste de Prova 10 x
80 mm; 32-360636 Haste de Prova 12 x 80 mm; 32-360638 Haste de
Prova 14 x 80 mm; 32-360640 Haste de Prova 16 x 80 mm; 32-
341618 Haste de Prova 18 x 80 mm; 32-341620 Haste de Prova 20 x
80 mm; 32-341622 Haste de Prova 22 x 80 mm; 32-341624 Haste de
Prova 24 x 80 mm; 32-360644 Haste de Prova 12 x 120 mm; 32-
360646 Haste de Prova 14 x 120 mm; 32-360648 Haste de Prova 16
x 120 mm; 32-341658 Haste de Prova 18 x 120 mm; 32-341660
Haste de Prova 20 x 120 mm; 32-341662 Haste de Prova 22 x 120
mm; 32-341664 Haste de Prova 24 x 120 mm; 32-360627 Haste de
Prova 11 x 40 mm; 32-360629 Haste de Prova 13 x 40 mm; 32-
360631 Haste de Prova 15 x 40 mm; 32-148147 Haste de Prova 17 x
40 mm; 32-148149 Haste de Prova 19 x 40 mm; 32-148151 Haste de
Prova 21 x 40 mm; 32-148153 Haste de Prova 23 x 40 mm; 32-
360635 Haste de Prova 11 x 80 mm; 32-360637 Haste de Prova 13 x
80 mm; 32-360639 Haste de Prova 15 x 80 mm; 32-341617 Haste de

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

pelo codigo 00012017101600014

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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MEDIA; 12CXTQLGPS-CONEXAO TORQUE SEXTAVADA 1.2
MM LONGA 13CXTQCTPQ-CONEXAO TORQUE QUADRADA
13 MM CURTA; 13CXTQMDPQ-CONEXAO TORQUE
QUADRADA 1.3 MM MEDIA; 13CXTQLGPQ-CONEXAO
TORQUE QUADRADA 1.3 MM LONGA; 16CXTQMDPS-
CONEXAO TORQUE_ SEXTAVADA 1.6 MM MEDIA;
CXTQMPATCT-CONEXAO TORQUE PARA MINI-PILAR E
ATTACHMENT BOLA CURTA; CXTQMPATMD-CONEXAO
TORQUE PARA MINI-PILAR E ATTACHMENT BOLA MEDIA;
CXTQMPATLG-CONEXAO TORQUE PARA MINI-PILAR E
ATTACHMENT BOLA LONGA; 12CXTQPS360CT - CONEXAO
TORQUE CURTA PARA UCLA 360°% 12CXTQPS360MD -
CONEXAO TORQUE MEDIA PARA UCLA
360°12CXTQPS360LG - CONEXAO TORQUE LONGA PARA
UCLA 360°.

CLASSE : I 80315820005

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informag¢des em Cadastro

IMPOL INSTRUMENTAL E IMPLANTES LTDA 1.01087-7

Pino e fio rigidos ndo absorviveis 25351.738335/2011-31

PINO DE SCHANZ

FABRICANTE : IMPOL INSTRUMENTAL E IMPLANTES LTDA -
BRASIL

0910-045-200 PINO DE SCHANZ © 4,5 x 200 mm - ROSCA 60
mm; 0912-035-120 PINO DE SCHANZ @ 3,5 x 120 mm - ROSCA
50 mm; 0912-045-180 PINO DE SCHANZ O 4,5 x 180 mm -
ROSCA 50 mm; 0920-004-100 PINO DE SCHANS @ 4,0 x 100 mm
- ROSCA 26 mm; 0920-004-150 PINO DE SCHANS 0 4,0 x 150
mm - ROSCA 26 mm; 0920-005-180 PINO DE SCHANZ @ 5,0 x
180 mm - ROSCA 50 mm; 0920-005-200 PINO DE SCHANZ @ 5,0
x 200 mm - ROSCA 40 MM; 0920-006-200 PINO DE SCHANZ @
6,0 x 200 mm - ROSCA 50 mm; 0920-015-070 PINO DE SCHANZ
9 1,5 x 70 mm - ROSCA 20 mm; 0920-015-100 PINO DE SCHANZ
9 1,5 x 100 mm - ROSCA 20 mm; 0920-027-100 PINO DE
SCHANZ © 3,0 x 100 mm - ROSCA 30 mm; 0920-035-140 PINO
DE SCHANZ © 3,5 x 140 mm - ROSCA 30 mm; 0920-045-180
PINO DE SCHANZ © 4,5 x 180 mm - ROSCA 30 mm; 0920-045-
200 PINO DE SCHANZ @ 4,5 x 200 mm - ROSCA 40 mm; 0920-
C35-R30 PINO DE SCHANZ © 3,5 x 150 mm - ROSCA 30 mm;
0920-C35-R40 PINO DE SCHANZ O 3,5 x 160 mm - ROSCA 40
mm; 0920-C35-150 PINO DE SCHANZ © 3,5 x 150 mm CONICO
- ROSCA 38 mm; 0920-C45-R30 PINO DE SCHANZ © 4,5 x 180
mm - ROSCA 30 mm; 0920-C45-R40 PINO DE SCHANZ O 4,5 x
180 mm - ROSCA 40 mm; 0920-C45-R50 PINO DE SCHANZ @ 4,5
x 180 mm - ROSCA 50 mm; 0920-C55-R40 PINO DE SCHANZ @
5,5 x 180 mm - ROSCA 40 mm; 0920-D50-R50 PINO DE SCHANZ
0 5,0 x 200 mm CONICO - ROSCA 50 mm; 0920-D50-R60 PINO
DE SCHANZ © 5,0 x 200 mm CONICO - ROSCA 60 mm; 0920-
D60-R50 PINO DE SCHANZ @ 6,0 x 200 mm CONICO - ROSCA
50 mm; 0920-R60-R70 PINO DE SCHANZ © 6,0 x 200 mm
CONICO - ROSCA 70 mm; 0920-010-PO5 PINO DE SCHANZ
AUTO ATARRACHANTE PARALELO @ 5,0 x 150 mm - ROSCA
10 mm; 0920-040-P05 PINO DE SCHANZ AUTO
ATARRACHANTE PARALELO @ 5,0 x 150 mm - ROSCA 40 mm;
0920-060-P05 PINO DE SCHANZ AUTO ATARRACHANTE
PARALELO @ 5,0 x 150 mm - ROSCA 60 mm; 0920-010-P06 PINO
DE SCHANZ AUTO ATARRACHANTE PARALELO @ 6,0 x 160
mm - ROSCA 10 mm;

0920-040-P06 PINO DE SCHANZ AUTO ATARRACHANTE
PARALELO @ 6,0 x 160 mm - ROSCA 40 mm; 0920-060-P06 PINO
DE SCHANZ AUTO ATARRACHANTE PARALELO @ 6,0 x 160
mm - ROSCA 60 mm; 0920-005-C40 PINO DE SCHANZ AUTO
ATARRACHANTE CONICO @ 5,0 x 200 mm - ROSCA 40 mm;
0920-005-C50 PINO DE SCHANZ AUTO ATARRACHANTE
CONICO @ 5,0 x 200 mm - ROSCA 50 mm; 0920-006-C40 PINO
DE SCHANZ AUTO ATARRACHANTE CONICO @ 6,0 x 200 mm
- ROSCA 40 mm; 0920-006-C50 PINO DE SCHANZ AUTO
ATARRACHANTE CONICO © 6,0 x 200 mm - ROSCA 50 mm;
0920-010-C05 PINO DE SCHANZ AUTO ATARRACHANTE
CONICO @ 5,0 x 150 mm - ROSCA 10 mm; 0920-030-C05 PINO
DE SCHANZ AUTO ATARRACHANTE CONICO @ 5,0 x 150 mm
- ROSCA 30 mm; 0920-060-C05 PINO DE SCHANZ AUTO
ATARRACHANTE CONICO © 5,0 x 150 mm - ROSCA 60 mm;
0920-010-C06  PINO DE SCHANZ AUTO ATARRACHANTE
CONICO @ 6,0 x 160 mm - ROSCA 10 mm; 0920-030-C06 PINO
DE SCHANZ AUTO ATARRACHANTE CONICO @ 6,0 x 160 mm
- ROSCA 30 mm; 0920-060-C06 PINO DE SCHANZ AUTO
ATARRACHANTE CONICO @ 6,0 x 160 mm - ROSCA 60 mm;
0920-005-P40 PINO DE SCHANZ AUTO ATARRACHANTE
PARALELO @ 5,0 x 200 mm - ROSCA 40 mm; 0920-005-P50 PINO
DE SCHANZ AUTO ATARRACHANTE PARALELO @ 5,0 x 200
mm - ROSCA 50 mm; 0920-006-P40 PINO DE SCHANZ AUTO
ATARRACHANTE PARALELO @ 6,0 x 200 mm - ROSCA 40 mm;
0920-006-P50 PINO DE SCHANZ AUTO ATARRACHANTE
PARALELO @ 6,0 x 200 mm - ROSCA 50 mm;

0920-E45-R50 PINO DE SCHANZ @ 4,5 x 180 mm - ROSCA 50
mm; 0920-E55-R60 PINO DE SCHANZ © 5,5 x 180 mm - ROSCA
60 mm; 0920-R35-125 PINO DE SCHANZ © 3,5 x 125 mm
CONICO - ROSCA 35 mm; 0920-R40-150 PINO DE SCHANZ @
4,0 x 150 mm CONICO - ROSCA 40 mm; 0920-R40-200 PINO DE
SCHANZ @ 5,0 x 200 mm CONICO - ROSCA 40 mm; 0920-R50-
150 PINO DE SCHANZ @ 6,0 x 150 mm CONICO - ROSCA 50
mm; 0920-R50-300PINO DE SCHANZ © 5,0 x 300 mm CONICO -
ROSCA 50 mm; 0920-R70-200 PINO DE SCHANZ @ 5,0 x 200
mm CONICO - ROSCA 70 mm.

CLASSE : 1II 10108770114

80138 - MATERIAL - Alteragdo de apresentagdo comercial em
registro de material implantavel em ortopedia

INGA - MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA. 8.00867-
2

Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro25351.730288/2009-50
GV BLAST INGAMED )

FABRICANTE : INGA - MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA. - BRASIL

CLASSE : 1V 80086720032

8046 - MATERIAL - Inclusdo/Alteracdo de fabricante em registro

INTERMED EQUIPAMENTO MEDICO HOSPITALAR LTDA
1.02432-4

Ventilador Pressao e Volume 25351.315180/2011-63

VENTILADOR PULMONAR iX5

FABRICANTE INTERMED  EQUIPAMENTO  MEDICO
HOSPITALAR LTDA - BRASIL

iX5

CLASSE : IIT 10243240052

80018 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de Software

JIGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS
S.A. 1.03444-2
Pilar Protetico 25351.164610/2016-91
COMPONENTES PROTETICOS EM TITANIO STRAUMANN
FABRICANTE : INSTITUT STRAUMANN AG - SUICA
010.6024 - NC Variobase, para ponte/barra, com parafuso, @ 4.5mm,
H 3.5mm, TAN> 010.6025 - RC Variobase, para ponte/barra, com
parafuso, @ 4.5mm, H 3.5mm, TAN> 010.6026 - NNC Variobase,
para ponte/barra, com parafuso, @ 4.2mm, H 3.5mm, TAN> 010.6027
- RN Variobase, para ponte/barra, com parafuso, @ 5.5mm, H 3.5mm,
TAN> 022.0010P - NC Pilar aparafusado, TAN, angulado 17°, @
4.6mm, GH 5.5mm, Tipo A, Pino> 022.0011P - NC Pilar
aparafusado, TAN, angulado 17°, @ 4.6mm, GH 5.5mm, Tipo B,
Pino> 022.0012P - NC Pilar aparafusado, TAN, angulado 30°, @
4.6mm, GH 5.5mm, Tipo A, Pino> 022.0013P - NC Pilar
aparafusado, TAN, angulado 30°, ©® 4.6mm, GH 5.5mm, Tipo B,
Pino> 022.0014P - RC Pilar aparafusado, TAN, angulado 17°, @
4.6mm, GH 5.5mm, Tipo A, Pino> 022.0015P - RC Pilar
aparafusado, TAN, angulado 17°, @ 4.6mm, GH 5.5mm, Tipo B,
Pino> 022.0016P - RC Pilar aparafusado, TAN, angulado 30°, @
4.6mm, GH 5.5mm, Tipo A, Pino> 022.0017P - RC Pilar
aparafusado, TAN, angulado 30°, @ 4.6mm, GH 5.5mm, Tipo B,
Pino> 022.0018 - NNC Straumann® Variobase® C, GH Imm, TAN>
022.0019 - RN Straumann® Variobase® C, TAN> 022.0020 - WN
Straumann® Variobase® C, TAN> 022.0021 - NNC Variobase®, para
coroa, com parafuso, @ 3.9mm, H 5.75mm, TAN> 022.0022 - RN
Variobase®, para coroa, com parafuso, @ 5.05mm, H 6mm, TAN>
022.0023 - WN Variobase®, para coroa, com parafuso, @ 7mm, H
6.5mm, TAN> 022.0026 - RC Variobase®, para coroa, com parafuso,
@ 45mm, H 55mm, TAN> 010.6028 - WN Variobase, para
ponte/barra, com parafuso, ©@ 7mm, H 4.8mm, TAN> 010.6029 - SC
Pilar Variobase®, com parafuso, oval, GH 1mm, TAN> 010.6030 -
SC Pilar Variobase®, com parafuso, oval, GH 2mm, TAN> 010.6031-
SC Pilar Variobase®, com parafuso, oval, GH 3mm, TAN> 010.6034
- NNC Variobase®, para coroa, com parafuso, @ 3.9mm, H 5.75mm,
TAN> 010.6035 - RN Variobase®, para coroa, com parafuso, @
5.05mm, H 6mm, TAN> 010.6036 - WN Variobase®, para coroa,
com parafuso, @ 7mm, H 6.5mm, TAN> 010.6037 - RC Variobase®,
para coroa, com parafuso, @ 4.5mm, H 5.5mm, TAN> 010.6038 - NC
Variobase®, para coroa, com parafuso, @ 3.8mm, H 5.5mm, TAN>
022.0038 - SC Pilar Variobase®, com parafuso, oval, GH lmm,
TAN> 022.0039 - SC Pilar Variobase®, com parafuso, oval, GH
2mm, TAN> 022.0040 - SC Pilar Variobase®, com parafuso, oval,
GH 3mm, TAN> 022.0000 - NC Variobase, para ponte/barra, com
parafuso, @ 4.5mm, H 3.5mm, TAN> 022.0001 - RC Variobase, para
ponte/barra, com parafuso, @ 4.5mm, H 3.5mm, TAN> 022.0002 -
NNC Variobase, para ponte/barra, com parafuso, @ 4.2mm, H 3.5mm,
TAN> 022.0003 - RN Variobase, para ponte/barra, com parafuso, @
5.5mm, H 3.5mm, TAN> 022.0004 - WN Variobase, para ponte/barra,
com parafuso, @ 7mm, H 4.8mm, TAN> 022.0027 - NC Variobase®,
para coroa, com parafuso, @ 3.8mm, H 5.5mm, TAN> 022.2746P -
NC Pilar aparafusado, TAN, reto 0°, @ 3.5mm, GH 2.5mm, Pino>
022.2747P - NC Pilar aparafusado, TAN, reto 0°, @ 4.6mm, GH
Imm, Pino> 022.0043 - NC Straumann Variobase® C, GH Imm,
TAN> 022.0044 - RC Straumann Variobase® C, GH 1mm, TAN>
022.0045 - Parafuso de base RN/WN Variobase®, TAN> 022.2653 -
NC Pilar Variobase com parafuso, D 3.8mm, H 3.5mm, TAN>
022.2745P - NC Pilar aparafusado, TAN, reto 0°, @ 3.5mm, GH
Imm, Pino> 022.2748P - NC Pilar aparafusado, TAN, reto 0°, @
4.6mm, GH 2.5mm, Pino> 022.2749P - NC Pilar aparafusado, TAN,
angulado 17°, @ 4.6mm, GH 2.5mm, Tipo A, Pino> 022.2750P - NC
Pilar aparafusado, TAN, angulado 17°, @ 4.6mm, GH 2.5mm, Tipo B,
Pino> 022.2751P - NC Pilar aparafusado, TAN, angulado 30°, @
4.6mm, GH 2.5mm, Tipo A, Pino> 022.2752P - NC Pilar
aparafusado, TAN, angulado 30°, @ 4.6mm, GH 2.5mm, Tipo B,
Pino> 022.2753P - NC Pilar aparafusado, TAN, reto 0°, @ 3.5mm,
GH 4mm, Pino> 022.2754P - NC Pilar aparafusado, TAN, reto 0°, @
4.6mm, GH 4mm, Pino> - NC Pilaraparafusado, TAN, angulado 17°,
@ 4.6mm, GH 4mm, Tipo A, Pino> 022.2756P - NC
Pilaraparafusado, TAN, angulado 17°, @ 4.6mm, GH 4mm, Tipo B,
Pino> 022.2757P - NC Pilaraparafusado, TAN, angulado 30°, @
4.6mm, GH 4mm, Tipo A, Pino> 022.2758P - NC Pilaraparafusado,
TAN, angulado 30°, @ 4.6mm, GH 4mm, Tipo B, Pino> 022.4653 -
RC PilarVariobase, com parafuso, D 4.5mm, 3.5mm, TAN>
022.4745P - RC Pilar aparafusado, TAN,reto 0°, @ 4.6mm, GH 1mm,
Pino> 022.4746P - RC Pilar aparafusado, TAN, reto 0°, @ 4.6mm,GH
2.5mm, Pino> 022.4747P - RC Pilar aparafusado, TAN, angulado
17°, @ 4.6mm, GH2.5mm, Tipo A, Pino> 022.4748P - RC Pilar
aparafusado, TAN, angulado 17°, @ 4.6mm, GH2.5mm, Tipo B,
Pino> 022.4749P - RC Pilar aparafusado, TAN, angulado 30°, O

4.6mm, GH2.5mm, Tipo A, Pino> 022.4750P - RC Pilar aparafusado,
TAN, angulado 30°, @ 4.6mm, GH2.5mm, Tipo B, Pino> 022.4751P
- RC Pilar aparafusado, TAN, reto 0°, @ 4.6mm, GH 4mm,Pino>
022.4752P - RC Pilar aparafusado, TAN, angulado 17°, @ 4.6mm,
GH 4mm, Tipo A, Pino> 022.4753P - RC Pilar aparafusado, TAN,
angulado 17°, © 4.6mm, GH 4mm, Tipo B, Pino> 022.4754P - RC
Pilar aparafusado, TAN, angulado 30°, @ 4.6mm, GH 4mm, Tipo A,
Pino> 022.4755P - RC Pilar aparafusado, TAN, angulado 30°, ©
4.6mm, GH 4mm, Tipo B, Pino> 023.4749 - NC/RC Parafuso para
pilar aparafusado, TAN, reto 0°, GH Imm> 0234750 -
NC/RCParafuso para pilar aparafusado, TAN, reto 0°, GH 2.5mm>
023.4760 - NC/RC Parafuso parapilar aparafusado, TAN, reto 0°, GH
4mm> 023.4763 - NC/RC Parafuso, TAN, para coifa,
pilaraparafusado> 025.0002 - NC/RC Parafuso, para pilar aparafusado
17°/30°, TAN> 025.0031 - SCParafuso Basal B, L 7 mm, TAN>
025.2900 - NC Parafuso Basal, TAN> 025.2921 - NC PilarVariobase,
com parafuso, D 3.8mm, H 3.5mm, TAN> 025.2926 - NC/RC
Parafuso Bone LevelSRBB , TAN> 025.4900 - RC Parafuso Basal,
TAN> 025.4906 - RC Parafuso de base p/ pilarceramico , TAN>
025.4921 - RC Pilar Variobase, com parafuso, D 4.5mm, 3.5mm,
TAN> 048.313 - NNC Parafuso Basal, L 7.1mm> 048.314 - NNC
Parafuso de base, para pilarcimentavel, L 7.1mm, TAN> 048.354 -
Parafuso oclusal synOcta® para RN synOcta® PilarCustomizado
Zr02, o 5mm, TAN.>

CLASSE : III 10344420171

832 - MATERIAL - Alteragdo por acréscimo de material em registro
de familia

8046 - MATERIAL - Inclusdo/Alteracao de fabricante em registro

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDAS8.01459-0
COMPONENTES FEMORAIS - HASTES 25351.167877/2005-43
HASTE FEMORAL PARA PROTESE DE QUADRIL CORAIL

AMT

FABRICANTE : DEPUY FRANCE SAS - FRANCA
Haste femoral Displ. sem rebordo ndo cimentada: L20106.
Haste femoral HIGH OFFSET sem apoio sem cimento:
L20310, L20311, L20312, L20313, L20314, L20315,
120318, L20320.

Haste femoral Displ. com rebordo nido cimentada: L20006.
Haste femoral LAT com rebordo ndo cimentada: 3193709, 31L93710,
3193711, 3193712, 3L93713, 3193714, 30193715, 3L93716,
3L937187 3L93720.

Haste femoral OFFSET sem cimento, alinhamento alto: L98110,
L98111, L98112, L98113, L98114, L98115, LI98116, LI8I1IS,
L98120.

Haste femoral OFFSET sem cimento, deslocamento padrdo: 198010,
L98011, L98012, L98013, L98014, L98015, LI98016, L98018,
1L.98020.

Haste femoral com rebordo ndo cimentada: 31.92498, 3192499,
30192500, 3192501, 30192502, 3192503, 30192504, 3192505,
3192506, 3192508, 3L92521.

Haste femoral sem rebordo ndo cimentada: 30192507, 3192509,
3092510, 3192511, 3192512, 3192513, 30192514, 3192515,
3192516, 3192518, 31L.92520.

CLASSE : IV 80145900848

8419 - MATERIAL - Retificagdo de Publicagdo no D.O.U - Corregao
pela ANVISA

Implantes Absorviveis 25351.297891/2005-71
IMPLANTE DE ENXERTO DURAL DURAFORM
FABRICANTE : CODMAN & SHURTLEFF INC.
UNIDOS DA AMERICA

801471; 801472; 801473; 801474; 801475; 801476; 801477, 801478;
801480;

801472US

801473US

801474US

801475US

801476US

801477US

801478US

801480US

CLASSE : 1V 80145900866

832 - MATERIAL - Alteragdo por acréscimo de material em registro
de familia

8046 - MATERIAL - Inclusao/Alteragdo de fabricante em registro
GRAMPOS 25351.754764/2014-71

ECHELON ENDOSCOPIC LINEAR CUTTER RELOAD WITH
GRIPPING SURFACE TECHNOLOGY

FABRICANTE : ETHICON ENDO-SURGERY LLC - PORTO RICO
(ESTADOS UNIDOS)

GST60W; GST60B; GST60D; GST60G; GST60T

GST45W, GST45B, GST45D, GST45G, GST45T.

CLASSE : IIT 80145901528

832 - MATERIAL - Alteragdo por acréscimo de material em registro
de familia

Sistema  de  fixacdo  rigida  de
osteossintese25351.713453/2014-30

LCP para Mini e Micro Fragmentos em Titanio

FABRICANTE : SYNTHES GMBH - SUICA

Placa VA-LCP Radio Distal, Volar - TiCP: 04.110.201 @ 2.4 mm X
3 furos x 5 furos, Direita; 04.110.205 @ 2.4 mm X 3 furos x 4 furos,
Direita; 04.110.202 @ 24 mm X 5 furos x 5 furos, Direita;
04.110.206 @ 2.4 mm X 5 furos x 4 furos, direita; 04.110.203 @ 2.4
mm X 3 furos x 5 furos,Esquerda; 04.110.207 @ 2.4 mm X 3 furos x
4 furos,Esquerda; 04.110.204 © 24 mm X 5 furos x 5
furos,Esquerda; 04.110.208 @ 2.4 mm X 5 furos x 4 furos, Esquerda.
Placa LCP T Radio Distal, Extralarga - TiCP: 441.145 @ 2,4 mm x
100 mm; 441.146 @ 2,4 mm x 120 mm; 441.147 @ 2,4 mm x 140
mm. Placa LCP Radio Distal em L - TiCP: 442.500 @ 2,4 mm x 2
Furos x 40 mm, esquerda; 442.501 @ 2,4 mm x 2 Furos x 49 mm,
esquerda; 442.506 © 2,4 mm x 3 Furos x 40 mm, esquerda; 442.507
@ 2,4 mm x 3 Furos x 49 mm , esquerda; 442.502 @ 2,4 mm x 2

120309,
L20316,

- ESTADOS

placas  retas  para
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Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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6322; 80-6323; 80-6324; 80-6330; 80-6332; 80-2230; 93-0325; 18-
4510; 18-4511; 18-4512; 18-4513; 18-4514; 18-4530; 18-4531; 18-
4515; 18-4575; 18-4576; 18-3152; 18-3153; 18-3160; 18-3161; 18-
3162; 18-3163; 18-3164; 18-3165; 18-3170; 18-3172; 18-3174; 18-
3145; 18-3150; 18-3151; 72-6070; 72-6028; 72-6029; 72-6027; 80-
4540; 80-4542; 80-4544; 80-4546; 80-4548; 80-4550; 80-4552; 80-
4530,80-4534; 80-4636; 80-4538; 90-6085; 90-6086; 90-6087; 90-
6083; 90-6084; 10-6710; 10-6711; 10-6605; 10-6606; 10-6607; 10-
6610; 10-6611; 10-6612; 10-6613; 10-6614; 10-6616; 10-6555; 10-
6557, 10-6559; 10-6705; 10-6707; 10-6709; 10-6709-12; 10-6585;
10-6587; 10-6589; 10-6595; 10-6596; 10-6597; 10-6598; 65-2100;
65-2101; 65-2102; 65-2103; 65-2105; 65-2106; 65-2108; 65-2107,
65-2104; 65-2110; 65-2111; 65-2120; 65-2122; 65-2124; 65-2125;
65-2126; 65-2127;65-2128 ; 65-2135; 65-2136; 72-6090; 72-6091,
65-2160; 65-2162; 65-2164; 10-6450; 10-6455; 10-6456; 10-6460;
10-6465; 10-6700; 10-6750; 10-6501; 10-6502; 10-6503; 10-6510;
10-6511; 10-6512; 65-2139; 65-2140; 10-6525; 72-6085; 72-6086;
72-6087, 72-6088; 72-6080; 72-6120; 72-6121; 72-6123; 72-6124;
72-6125; 72-6100; 72-6102; 72-6312; 72-6310; 72-6315; 72-6316;
72-6317; 72-6290; 72-6291; 72-6294; 72-6295; 72-6300; 72-6301,
72-63-8020; 72-6340; 72-6342; 72-6350; 72-6352; 72-6360; 72-
6362;

72-1050; 72-1051; 72-1069; 72-1074; 72-1076; 72-1001; 72-1003;
72-1005; 72-1033; 72-1034; 72-1035; 72-1036; 72-1037; 72-1082,
72-1083; 72-1084; 72-1085; 72-1086; 72-1100; 72-1102; 72-1104,
72-1077; 72-1078; 72-1079; 72-1080; 77-0745; 77-0746; 77-0747,
77-0749; 72-1038; 72-1060; 72-1062; 72-1064; 72-1066; 72-1068;
72-1068A; 72-1090; 72-1091; 72-1092; 70-8300; 70-8302; 70-8304;
70-8306; 70-8308; 70-8310; 70-8284; 70-8286; 70-8288; 70-8290;
70-8292; 74-0210; 74-0212; 74-0215; 74-0225; 74-0205; 70-3055;
70-3056; 70-3057; 73-5025; 73-5020; 74-0220; 74-0200; 18-5003;
18-5005; 18-5000; 18-5001; 66-1500; 66-1501, 66-1502; 73-5018;
73-5017; 73-1020; 73-1021; 73-1022; 73-4055; 73-4060; 73-4065;
73-1018; 73-1019; 73-4050; 73-4052; 73-5035; 73-1014; 73-1015;
73-1016; 73-1017; 73-5026; 73-5028; 93-0320; 73-5032; 73-5032;
73-5033; 73-5034; 73-5100; 73-5101; 73-5102; 73-5015; 73-5016;
73-5029; 73-5030; 73-1597; 73-1598; 73-1590; 73-1593; 73-1594;
73-1595; 73-1596; 71-4986; 71-4984; 71-4988; 71-4962; 71-4970,
71-4960; 71-4968; 71-4964, 71-4972; 73-1080; 73-1081; 73-1082,
73-1083; 73-1080NL; 73-1081NL; 73-1082NL; 73-1083NL; 73-1084,
73-1085; 73-1086; 73-1087; 73-1086X; 73-1087X; 77-0541; 77-0542,
77-0540; 77-0600; 77-0604; 77-0608; 77-0610; 77-0618; 77-0655;
77-0657; 77-0636; 77-0518; 77-0518-11; 77-0518-13; 73-1050; 73-
1055; 73-1060; 73-1088; 73-1089; 73-0981; 73-0982; 73-0983; 73-
0984; 73-0985;73-0986; 73-0987; 73-1005; 73-1005X; 73-0995; 18-
1040; 73-1090; 73-1091; 73-1092; 73-1093;73-1000; 73-1001; 73-
1002; 73-1006; 73-1007; 73-0996; 73-0997; 73-0998; 73-0999; 18-
1050; 18-1051; 18-1052; 18-1049; 73-1008; 73-1553; 73-1552; 18-
1095; 18-1106; 18-1098; 18-1100; 18-1102; 18-1104; 73-0960; 73-
0961; 73-0962; 73-0963; 73-0964; 73-0965; 73-0970; 73-0971; 73-
0972; 73-0973; 73-0974; 73-0975; 18-1053; 18-1053-12; 18-1053-14;
18-1053-16; 18-1056; 18-1057, 18-1058; 73-1076; 73-1076H; 73-
1077, 73-1075; 73-1078; 73-1074; 73-1079; 18-2071; 18-2072; 77-
0518; 77-0518-11; 77-0518-13; 18-1325; 18-1326; 18-1327; 18-1328,;
18-1054; 73-2180; 73-2183; 73-2186; 73-2110; 73-2111; 73-2105;
73-2106; 73-2115; 73-2116; 73-2117; 73-2118; 73-2200; 73-2205;
73-2207; 73-2209; 73-2150; 73-2152; 73-2154; 73-2156; 73-2158,;
73-2160; 73-2162; 73-2164; 73-2166; 73-2170; 73-2173; 73-2212,
73-2214; 18-3351; 73-2500; 73-2502; 73-2504; 73-2506; 73-2508;
73-2510; 73-2512; 73-2514; 73-2516; 73-1263; 73-1265; 73-1242,
73-1244; 73-1246; 73-1248; 73-1250; 73-1252; 73-1254; 73-1253,
73-1222; 73-1224;73-1226; 73-1228; 73-1230; 73-1232; 73-1234; 73-
1236; 73-2550; 73-2551; 73-2552; 73-2553;73-2554; 73-2555; 73-
2556; 73-2557; 73-2557-30; 73-2557-35; 73-2558; 73-2559; 73-2560;
73-2561; 73-2562; 73-2563;73-2564;73-2565; 73-2565-35; 73-2566;
73-2567; 73-2568; 73-2569; 73-2570; 73-2571; 73-2572; 73-2573,
73-2575; 73-2576; 73-2521;73-2522;73-2523;73-2524;73-2525;73-
2526,73-2527,73-2528,73-2528-70;  73-2528-75;  73-2528-80;73-
2528-85;73-2528-100;72-1091; 72-1092; 73-1553; 73-1552; 73-1554,
73-1571; 73-1572; 73-1590; 73-1593;73-1594; 73-1597; 73-1595; 73-
1596; 73-1598; 18-4321; 18-4322; 18-4322TD; 18-4324; 18-4324TD;
18-4325; 18-4326; 18-4328; 18-4330; 18-4331;18-4430; 18-4083;18-
4380;18-4381; 18-4382;18-4384; 18-4385; 18-4403; 18-4404; 18-
4406; 18-4408; 18-4332; 18-4333; 18-4334; 18-4335;18-4338; 18-
4339; 18-4340; 18-4085; 18-4085S; 18-4086; 18-4086S;18-4360; 18-
4362, 18-4364; 18-4368; 18-4369; 18-4370,18-4371, 18-4372; 18-
4373; 18-4344;18-4345,18-4346; 18-4349; 18-4350, 18-4392; 18-
4394; 18-4398; 18-4077, 18-4064; 18-4078; 18-4065; 18-4079; 18-
4066; 18-4067; 18-4068; 18-4069; 18-4540; 18-4541; 18-4542; 18-
4543,18-4544; 18-4070;18-4070M; 18-4072M; 18-4072; 18-4073M;
18-4073; 18-4074M; 18-4074; 18-4075M; 18-4075; 18-4076M; 18-
4076; 18-4123M; 18-4123; 18-4126M; 18-4126; 18-4127M; 18-4127,
18-4128M; 18-4128; 18-4129M; 18-4129; 18-4146M; 18-4146; 18-
4145M; 18-4145; 18-4147M; 18-4147, 18-4250; 18-4251; 18-
4253;18-4254;18-4255;18-4260;18-4263;18-4264; 18-4265;18-4268;
18-4269;18-4270; 18-4271; 18-4274; 18-4275; 18-4276; 18-4283; 18-
4284; 18-4550; 18-4551; 18-4552; 18-4553; 18-4554; 18-4555;18-
4556; 18-4557; 18-4558; 18-4559; 18-4560; 18-4561; 18-4562; 18-
4563; 18-4564; 18-4565; 18-4566; 18-4567; 18-4568; 18-4569; 18-
4571; 18-4080; 18-4081; 18-4082; 18-4090; 18-4087;18-4087S; 18-
4088; 18-4210;18-4211; 18-4205; 18-4206; 18-4208; 18-4093; 18-
4094, 18-4095; 18-4096; 18-4098; 18-4099; 18-4096C; 18-4100; 18-
4110; 18-4120; 18-4121; 18-4122; 18-4130;18-4131; 18-4132; 18-
4133; 18-4583; 18-4584; 18-4585; 18-4586; 18-4587; 18-4160; 18-
4161,18-4162; 18-4290; 18-4291; 18-4170; 18-4172; 18-4040; 18-
4041;

72-6388; 72-6390; 72-6392; 72-6394; 72-6400; 72-6404; 72-6408;
72-6412; 72-6414; 72-6416; 72-6440; 72-6442; 72-6644; 73-2580;
73-2586; 73-2585; 98-6668; 98-6706; 98-6730; 98-6742; 98-6640;
98-6648; 98-6690; 98-6731; 98-6644; 98-6672;, 98-6712; 98-6743;
98-6675; 98-6650; 98-6692; 98-6740; 98-6676; 98-6674; 98-6714;
98-6748; 98-6678; 98-6720; 98-6658; 98-6708; 98-6656; 98-6694;
98-6660; 98-6661; 98-6698; 98-6699; 98-6734; 98-6735; 98-6670;
98-6680; 98-6710; 98-6722; 98-6738; 98-6746; 98-5940; 98-5942;
98-6070; 98-6045; 90-6083; 90-6084; 90-6085; 90-6086; 90-6087;
90-6088; 90-6100; 98-6047; 98-6048; 98-5944; 98-5945; 98-6060;
98-6061; 98-6055; 98-6050; 72-6505; 98-5950; 98-5952; 98-6042;
98-6065; 98-6043; 98-6040; 98-6044; 98-6041; 98-6082; 98-6084;
98-6066; 90-6082; 90-6081; 98-6022; 9-6015; 98- 6020 98-6024; 98-
6010; 98-6012; 98-6039; 98-6072; 98-6074; 98-6075; 93-6078; 98-
6079; 98-6076; 98-6140; 98-6142; 98-6095; 98- 6096 98-6097; 98-
6098; 98-6090; 77-0854; 79-0360; 79-0362; 79-0355; 10-4003; 10-
4004; 10-4005; 10-4007; 10-4009; 10-4011; 10-4012; 10-4013; 10-
4023; 10-4024; 10-4180; 10-4182; 10-4103; 10-4104; 10-4105; 10-
4107, 10-4109; 10-4111; 10-4112; 10-4113; 10-4115; 10-4119; 10-
4123; 10-4124; 10-4190; 10-4192; 10-4210; 10-6505; 10-6507; 10-
6200; 10-6202; 10-6204; 10-6206; 10-6208; 10-4038; 10-4037; 10-
4041; 10-4039; 10-6210; 10-6450; 10-6455; 10-6452; 10-6453; 10-
6456; 10-6300; 10-6458; 10-6489; 10-6490; 10-6468; 10-6470; 10-
6471; 10-6496; 10-6472; 10-6475; 10-6476; 10-6477, 10-6473; 10-
6488; 10-6478; 10-6497; 10-6493; 10-6492; 10-6481; 10-6495; 10-
6474; 10-6491; 10-6483; 10-6484; 10-6500; 10-6498; 10-6508; 65-
2148; 10-6485; 10-6702; 10-6700; 65-4970; 65-4972; 65-4974; 65
4976; 65-4980 ; 65-4982; 10-6604; 10-6605; 10-6606; 10-6607; 10-
6608; 10-6609; 10-6615; 10-6617; 10-6618; 10-4125; 10-4126; 10-
4127, 10-4128; 10-4129; 10-4132; 10-4134; 10-4138; 10-4160; 10-
4161; 10-4162; 10-4170; 10-4172; 10-6494; 10-6499; 10-6564; 10-
6540; 10-6542; 10-6544; 10-6755; 10-6760; 10-6762; 10-6768; 10-
6770; 10-6784; 10-6560; 10-6561; 10-6530; 10-6532; 10-6534; 10-
6550; 10-6551; 10-6562; 10-6630; 10-6632; 10-6582; 10-6581; 10-
6583; 10-9794; 10-9792; 10-9796; 10-9793; 10-6590; 10-6594; 10-
6570; 10-6591; 10-6593; 10-6566; 10-6565; 10-6567; 10-6568; 10-
6569; 10-6578; 10-6579; 10-6572; 10-6575; 65-2260; 65-2262; 65-
2220; 65-2221; 65-2222; 65-2223; 65-2230; 65-2231; 65-2232; 65-
2233; 65-2350; 65-2352; 65-2354; 65-2235; 65-2236; 65-2237; 65-
2238; 65-2240; 65-2241; 65-2242; 65-2243; 65-2360; 65-2362; 65-
2364; 10-6626; 65-2200; 65-2210; 65-2212; 65-2213; 65-2214; 65-
2150; 65-2151; 65-2153; 60-2183; 60-2184; 60-2185; 65-2120; 65-
2122; 65-2124; 65-2115; 65-2117; 66-1515; 66-1516; 66-1615; 66-
1620; 66-1625; 93-1005; 93-1010; 93-1015; 93-1017; 90-4386; 90-
4385; 96-4010; 93-1005; 93-1010; 93-1015; 93-1017; 93-1018; 93-
1020; 93-1023; 93-1024; 93-1025; 93-1026; 93-1027; 10-6482; 96-
5305; 80-4260; 80-4262; 80-4306; 80-4280; 80-4282; 80-4286; 80-
4288; 80-4140; 80-4142; 80-4144; 80-4146; 80-4148; 80-4240; 80-
4242; 80-4290; 80-4292; 80-4294; 80-4296; 80-4298; 80-4300; 80-
4302; 80-4304; 96-0050; 98-6015; 98-6105; 80-4000; 80-4002; 80-
4006; 80-4008; 80-4010; 80-4012; 80-4014; 80-4016; 80-4020; 80-
4025; 80-4030; 80-4040; 80-4042; 80-4044; 80-4046; 80-4050; 80-
4060; 80-4062; 80-4064; 80-4070; 80-4080; 80-4082; 80-4086; 80-
4090; 80-4100; 80-4102; 80-4106; 80-4108; 80-4110; 80-4112; 80-
4114; 80-4116; 80-4120; 80-4122; 80-4124; 80-4130; 80-4132; 80-
4134; 80-4136; 80-4150; 80-4155; 80-4156; 80-4160; 80-4162; 80-
4164; 80-4170; 80-4172; 80-4174; 80-4180; 80-4182; 80-4184; 80-
4220; 80-4222; 80-4226; 80-4228; 80-4230; 80-4232; 80-4246; 80-
4248; 80-4250; 80-4252; 80-4254; 80-4256; 80-4258; 80-4264; 80-
4266; 80-4270; 80-4272; 80-4310; 80-4311; 80-4312; 80-4320; 80-
4322; 80-4324; 80-4326; 80-4330; 80-4332; 80-4336; 80-4338; 80-
4340; 80-4350; 80-4352;80-4356; 80-4370; 80-4372; 80-4376; 80-
4378; 80-4380; 80-4382; 80-4390; 80-4392; 80-4394;80-4396; 80-
4398; 80-4399; 80-4400; 80-4404; 80-4410; 80-4418; 80-4424; 80-
4428; 80-4491,80-4480; 80-4482; 80-4500; 80-4502; 80-4504; 80-
4506; 80-4514; 80-4520; 80-4524; 80-4526;80-4565; 80-4575; 80-
6000; 80-6002; 80-6006; 80-6010; 80-6012; 80-6020; 80-6022; 80-
6026; 80-6035; 10-6465; 10-6461; 10-6462; 10-4015; 10-4019; 10-
6302; 10-6304; 10-6900; 10-6902; 10-6904; 10-6910; 10-6912; 10-
6914; 10-6920; 10-6922; 10-6924; 10-6930; 10-6932; 10-6936; 10-
6938; 80-4700; 80-4702; 80-4706; 80-4710; 80-4712; 80-4714; 80-
4716; 80-4720; 80-4730; 80-4750; 80-4928; 80-4930; 80-4932; 80-
4934; 80-4936; 09-0910.

77-0530; 77-0690

CLASSE : | 80353100021

8419 - Retificag@o de Publicacdo em Produtos para Salde - AN-
VISAOL - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vi-
gente.

Total de Empresas : 27
RESOLUCAO- RE N° 1.757, DE 19 DE JUNHO DE 2015

O Diretor da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribui¢des que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, tendo
em vista o disposto em seu inciso |, § 1°, do art. 6° e no inciso | do
art. 36 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, resolve:

Art. 1° Deferir as peticdes relacionadas a Geréncia Geral de
Produtos para a Salide, na conformidade da relagdo anexa

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

blicacéo
RENATO ALENCAR PORTO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(CES)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
ANTIGENO CA 15-3 25351.194254/2005-43

ARCHITECT CA 15-3 CALIBRATORS - ARCHITECT CA 15-3
CALIBRADORES

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

6 x 40 ml

CLASSE : 11l 80146501263

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

ANTIGENO CA 15-3 25351.194432/2005-36

ARCHITECT CA 15-3 REAGENTS / ARCHITECT CA 15-3 REA-
GENTES

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

Embalagem para 100 testes - 1 frasco de 6,6 mL de Microparticulas/
1 frasco de 5,9 mL de Conjugado

Embalagem para 2000 testes - 4 frascos de 27,0 mL de Micro-
particulas/ 4 frascos de 26,3 mL de Conjugado

Embalagem para 400 testes - 4 frascos de 6,6 mL de Microparticulas/
4 frascos de 5,9 mL de Conjugado

embalagem para 500 testes - 1 frasco de 27,0 mL de Microparticulas/
1 frasco de 26,3 mL de Conjugado

CLASSE : 11l 80146501264

8008 - Alteragdo da Composicéo do Registro/Cadastro de Produtos
para Diagnostico de uso in vitro

CONTROLES PARA UNICO PARAMETRO DE UMA OU MAIS
CONCENTRAGCOES - CLASSE 1125351.326140/2010-15

i-STAT Cardiac Markers Controls

FABRICANTE : ABBOTT POINT OF CARE INC - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

i-STAT cTnl Control Level 1

i-STAT cTnl Control Level 2

i-STAT cTnl Control Level 3

CLASSE : Il 80146501692

8445 - Alteragdo do Formulério Eletrénico por modificagdo das in-
formagdes sobre Conservacdo/Estabilidade

8450 - Alteragdo do Formulédrio Eletrdnico por inclusdo de Amos-
tralMatriz

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

8449 - Alteracgio do Nome Comercial de Componente de Familia de
Registro ou Cadastro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro
ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA
8.02753-1

Controlador de Glicose no Sangue 25351.095119/2010-02
MEDIDOR DE GLICOSE G-TECH FREE 1

FABRICANTE : SD BIOSENSOR, INC. - COREIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : SD BIOSENSOR, INC. - COREIA DO SUL
CLASSE : Il 80275310033

8060 - Revaidacdo de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte

Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo25351.020472/2010-17
APARELHO DE PRESSAO DIGITAL G-TECH MODELO GS200
FABRICANTE : INFOPIA CO., LTD - COREIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : INFOPIA CO., LTD - COREIA DO SUL
Aparelho de Pressdo Digital G-Tech Modelo GS200

CLASSE : Il 80275310038

80020 - Alteracdo de Fabricante ou Local de Fabricagdo do EQUI-
PAMENTO

80014 - Alteracdo da Raz@o Socia da Empresa Estrangeira (Fa-
bricante) do EQUIPAMENTO

ANFLA PRODUTOS PARA DIAGNOSTICOS LABORATORIAL
LTDA 8.01898-6

PROTEINA TOTAL 25351.336279/2010-17

IMUNOFIXAGAO PENTAVALENTE

FABRICANTE : INTERLAB SR.L. - ITALIA
120 testes

60 testes

CLASSE : Il 80189860234

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

ATIVUS FARMACEUTICA LTDA 8.02149-5

Gel 25351.694176/2009-31

VAGIDRAT .

FABRICANTE : ATIVUS FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
Apresentacdo Comercia: Cartucho com 1 bisnaga de 10, 15, 30, 60g
de gel + aplicadores descartéveis; Cartucho com 4 e 20 aplicadores
pré-envasados.

CLASSE : Il 80214950006

8033 - Revalidacdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0

IMPLANTE 25351.415491/2009-75

IMPLANTE CIRURGICO PERMACOL

FABRICANTE : Tissue Science Laboratories Limited. - REINO UNI-
DO

FABRICANTE : SOFRADIM PRODUCTION - FRANCA
FABRICANTE : TISSUE SCIENCE LABORATORIES PLC. - REI-
NO UNIDO

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA

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

pelo codigo 10102015062200063

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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GIRAFFE SISTEMA AUTONOMO DE REANIMACAO NEONA-
TAL

FABRICANTE : OHMEDA MEDICAL, INC - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : OHMEDA MEDICAL,
DOS DA AMERICA

Giraffe Sistema Autdnomo de Reanimacdo Neonatal

CLASSE : 111 80071260303

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

Aparelho de Anestesia 25351.234302/2014-81

SISTEMA DE ANESTESIA AISYS

FABRICANTE : DATEX-OHMEDA INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TE-
CHNOLOGIES INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS (CHINA) CO. LTD. -
CHINA

DISTRIBUIDOR : DATEX-OHMEDA INC. - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

Aisys CS2

CLASSE : 111 80071260326

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

GLOBTEK TRADING IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA
ME 1.03888-7

Transferente de Moldagem 25351.089187/2009-09
COMPONENTES DE MOLDAGEM GLOBTEK

FABRICANTE : DIO CORPORATION - COREIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : DIO CORPORATION - COREIA DO SUL

INC - ESTADOS UNI-

SAT3910T;  SAT4810T;SAT5810T,  SAT3910N;  SAT4810N;
SATS5810N; 1PI48610;IPI65710.

IPI35012; 1P148012; IPI65012; IPN35412; 1PN40508; |PN40510;
IPN40510N;  IPN40512; IPN50612; SIP3910N;  SIP3910T;

SIP4810N; SIP4810T; SIP5810N; SIP5810T; SSPI4013H; SS-
PI4013N; SSPI4513H; SSPI4513N; SSPI5513H; SSPIS513N;
IPN50608;

CLASSE : | 10388870014

8087 - Alteracdo por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isencéo) de FAMILIA de Material de Uso Médico
H V COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
1.03543-4

Refratometro Oftalmico 25351.280381/2004-83

REFRATOMETRO TOPCON VT-10

FABRICANTE : TOPCON YAMAGATA CO., LTD. - JAPAQ
DISTRIBUIDOR : TOPCON YAMAGATA CO., LTD. - JAPAO
DISTRIBUIDOR : EVERTEK RESEARCH, INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : TOPCON MEDICAL SYSTEMS, INC. - ES
TADOS UNIDOS DA AMERICA

CLASSE : | 10354340037

8088 - Alteracdo de InformacGes de Cadastramento de EQUIPA-
MENTO (exceto inclusdo de model o/componente)

Retinografo 25351.679978/2009-82

CAMERA RETINAL TRC-NW7SF MIDRIATICA/ NAO MIDRIA-
TICA MARKII

FABRICANTE : TOPCON YAMAGATA CO,, LTD. - JAPAQ
DISTRIBUIDOR : TOPCON YAMAGATA CO LTD. - JAPAO
DISTRIBUIDOR : EVERTEK RESEARCH, INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : TOPCON MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA 3 ~ i
CAMERA RETINAL TRC-NW7SF MIDRIATICA/NAO MIDRIA-
TICA MARK 11

CLASSE : Il 10354340081

8088 - Alteracdo de InformagGes de Cadastramento de EQUIPA-
MENTO (exceto incluso de model o/componente)

Retinografo 25351.679992/2009-51

CAMERA RETINAL NAO MIDRIATICA TRC-NW300
FABRICANTE : TOPCON YAMAGATA CO,, LTD. - JAPAQ
DISTRIBUIDOR : TOPCON YAMAGATA CO LTD. - JAPAO
DISTRIBUIDOR : EVERTEK RESEARCH, INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : TOPCON MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

CAMERA RETINAL NAO MIDRIATIC TRC-NW300

CLASSE : Il 10354340082

8088 - Alteragdo de Informagdes de Cadastramento de EQUIPA-
MENTO (exceto inclusdo de model o/componente)

HERAEUS KULZER SOUTH AMERICA LTDA. 1.01668-4
Resina Composta Fotopolimerizavel 25351.892680/2008-34

RESINA COMPOSTA

FABRICANTE : HERAEUS KULZER GMBH - ALEMANHA
FABRICANTE : HERAEUS KULZER SOUTH AMERICA LTDA. -
BRASIL

DISTRIBUIDOR : HERAEUS KULZER SOUTH AMERICA LTDA.
- BRASIL

DISTRIBUIDOR : HERAEUS KULZER GMBH - ALEMANHA
CHARISMA; CHARISMA OPAL; VENUS; DURAFILL VS; CHA-
RISMA DIAMOND; CHARISMA CLASSIC, CHARISMA
SMART.
CLASSE : Il 10166840079

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

HEXAGON INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES ORTO-
PEDICOS LTDA 1.02097-8

Ancora de sutura ortopédica ndo absorvivel 25351.214698/2005-11
ANCORA METALICA COM ROSCA HEXAGON EM TITANIO -
ESTERIL

FABRICANTE : HEXAGON INDUSTRIA E COMERCIO DE |IM-
PLANTES ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL

Diario Oficial da Uniao - suplemento

DISTRIBUIDOR : HEXAGON INDUSTRIA E COMERCIO DE IM-
PLANTES ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL

Produto estéril por radiacdo gama

30220E - Parafuso Ancora 2,0x7,5x1,5; 30220EL - Parafuso Ancora
2,0x8x1,5; 30227E - Parafuso Ancora 2,7x10x1,5; 30227EL - Pa-
rafuso Ancora 2,7x11x1,5; 30140E - Parafuso Ancora 4,0x13x2,0;
30140EL - Parafuso Ancora 4,0 x14x2,0; 30050E - Parafuso Ancora
5,0x16x2,5; 30050EL - Parafuso Ancora 5,0x17x2,5.

CLASSE : Il 10209780038

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

HOLLISTER DO BRASIL LTDA 1.03264-0

Bolsas Coletoras 25351.286006/2006-17

PREMIER - BOLSA COLETORA DE UMA PECA PARA ESTO-
MIA INTESTINAL

FABRICANTE : Hollister ULC - IRLANDA

FABRICANTE : HOLLISTER INCORPORATED - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

853X, 855X, 863X, 883X, 884X, 852X, 850X, 851X, 859X, 862X,
861X, 823X, 8081, 8181; 824X;

CLASSE : | 10326400024

8087 - Alteragdo por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isen¢do) de FAMILIA de Material de Uso Médico
IMAGE EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA 8.07172-5
SISTEMA PARA DIAGNOSTICO ENDO-ESTROBOSCO-
P1025351.738941/2014-99

VIDEO-LARINGOESTROBOSCOPIO SCOTT L960/SMARTNA-
SO

FABRICANTE : IMAGE EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA
- BRASIL

DISTRIBUIDOR : IMAGE EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LT-
DA - BRASIL

VIDEO-LARINGOESTROBOSCOPIO SCOTT LC960/ SMARTNA-
SO

CLASSE : | 80717250001

8064 - Alteracdo do Nome Comercial, denominacéo do Caodigo (Part
Number) ou Modelo Comercial de EQUIPAMENTO

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

IMPLACIL DE BORTOLI MATERIAL ODONTOLOGICO LTDA
8.02598-6

Componentes de Implante Odontologico 25351.387601/2012-93
PILAR PROTETICO

FABRICANTE : IMPLACIL DE BORTOLI MATERIAL ODON-
TOLOGICO LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : IMPLACIL DE BORTOLI MATERIAL ODON-

TOLOGICO LTDA - BRASIL

Conico Estético Reto UN I HI e Conico Estético Reto UN Il HE;
Conico Estético Angulado UN 11 HI e Conico Estético Angulado UN
Il HE; Mini Cénico UN Il HI e Mini Cénico UN Il HE; Mini Cdnico
Rotacional UN Il HI e Mini Cénico Rotacional UN Il HE; Mini
Conico UN Il Angulado HI e Mini Cénico UN Il Angulado HE;
Munh&o Reto Rotacional UN Il HI e Munh&o Reto Rotacional UN 11
HE; Munh&o Reto Anti Rotacional UN |l HI e Munh&o Reto Anti
Rotacional UN Il HE; Munhdo Angulado UN Il HI e Munhd An-
gulado UN Il HE; O'ring UN Il HI e Oring UN Il HE; Pilar
Hexagonal UN Il HI e Pilar Hexagonal UN Il HE; Ucla UN Il HI e
UclaUN Il HE; UclaUN Il AR HI e UclaUN Il AR HE; Coifa Mini
Conico; Coifa Cone Estético.

Munh&o Reto AR com cinta UNII HE; Munh&o Reto AR com cinta
UNII HI; Mini Cénico Fit UNII HE; Mini Conico Fit UNII HI.
CLASSE : Il 80259860024

832 - Alteracdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMILIA de Materia de Uso Médico

IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 1.03034-6

Analisador Bioguimico 25351.193017/2010-11

HUMASTAR 300

FABRICANTE : HUMAN GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : HUMAN GMBH - ALEMANHA

Humastar 300

CLASSE : | 10303460355

8060 - Revalidacdo de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte .

INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA 1.01606-1

Agulhas Descartaveis 25351.049802/2014-54

AGULHAS HIPODERMICA DE USO UNICO INJEX
FABRICANTE : INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA -
BRASIL

08 X 0,30 (30G8mm); 12,7 X 0,30 (30G12,7mm); 13 X 0,30
(30G.¥2"); 12,7 X 0,33 (29G12,7mm); 13 X 0,33 (29G.%4"); 13 X 0,36
(28G.¥2"); 13 X 0,40 (27G.%2"); 13 X 0,45 (26G.%2"); 13 X 0,50
(25G.¥2"); 20 X 0,55 (24G.%4"); 25 X 0,60 (23G.1

Novos modelos: 13 x 0,38 (27,5G %2'"); 40 x 1,6 (16G 1 2"").
CLASSE : Il 10160610061

8087 - Alterag@o por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isencio) de FAMILIA de Material de Uso Médico
INTERMED EQUIPAMENTO MEDICO HOSPITALAR LTDA
1.02432-4

Ventilador Pressao e Volume 25351.315180/2011-63
VENTILADOR PULMONAR iX5

FABRICANTE : INTERMED EQUIPAMENTO MEDICO HOSPI-
TALAR LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : INTERMED EQUIPAMENTO MEDICO HOS
PITALAR LTDA - BRASIL

CLASSE : |1l 10243240052

80021 - Inclusdo/Alteracdo de Método de Esterilizacdio ou Repro-
cessamento de EQUIPAMENTO

ITS MATERIAL CIRURGICO LTDA 8.04545-5

Sistema para Perfuracao Ossea 25351.020856/2009-34
FURADEIRA ITSMC

N° 116, segunda-feira, 22 de junho de 2015

FABRICANTE : ITS MATERIAL CIRURGICO LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ITS MATERIAL CIRURGICO LTDA - BRA-
SIL

16-500 Micro Drill 1;16-501 Micro Drill | AO/ASIF;16-570 Micro
Drill FC 1;16-571 Micro Drill FC | AO/ASIF;18-500 Pro Drill 1;18-
502 Pro Drill 11;18-530 Hi Torque Drill 1;18-532 Hi Torque Drill
11;18-550 ITS-MC Drill 1;18-560 ITS-MC Drill H 1;18-570 ITSMC
Drill S 1;19-560 Power Drill FC H. |

CLASSE : Il 80454550003

8025 - Flzevalida;éo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia

JG MORIYA REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADO-
RA COMERCIAL LTDA 1.03495-9

Regulador de Vacuo 25351.610504/2010-47

VACUOMETRO COM FRASCO DE VIDRO

FABRICANTE : JG MORIYA REPRESENTACAO IMPORTADO-
RA EXPORTADORA COMERCIAL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : JG MORIYA REPRESENTACAO IMPORTADO-
RA EXPORTADORA COMERCIAL LTDA - BRASIL

300.740; 708.104; 71.5015; 927.828; 927.848; 927.793; 927.794
CLASSE : | 10349590078

8025 - Revalidagdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia . i

JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA
1.02969-0

Balao 25351.671970/2012-75

BALAO DE REINALACAO ADVANTIVE

FABRICANTE : Hanghzou Shanyou Medical Equipament Co., Ltd -
CHINA

0,5 litro; 1 litro; 2 litros; 3 litros; 4 litros; 5 litros, com conector
22Fr.
CLASSE : Il 10296900081

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

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA8.01459-0

Equipamento Cirurgico de Alta Frequencia25351.347614/2005-16
UNIDADE DE ABLACAO POR ALTA FREQUENCIA
FABRICANTE : STOCKERT GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : STOCKERT GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : BIOSENSE WEBSTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA i
DISTRIBUIDOR : BIOSENSE WEBSTER EUROPE - BELGICA
EP-SHUTTLE(100W)

EP-SHUTTLE(70W)

STOCKERT 70

CLASSE : Il 80145900865

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

Kit Instrumental 25351.569469/2014-11

Percannula

FABRICANTE : DEPUY MITEK, INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA .

FABRICANTE : Medos International Sarl - SUICA

Percannula cédigo 222274

CLASSE : |1 80145901507

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

KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO
LTDA 1.02426-4

Mesa Cirurgica 25351.231558/2004-18

MESA CIRURGICA MANUAL

FABRICANTE : KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPA-
MENTOS MEDICO LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUI-
PAMENTOS MEDICO LTDA - BRASIL

Mesa Manua Vision T3 Alta cirurgia - Leito em Ago Inox

Mesa Manual Vision T3 Alta cirurgia - Leito em polimero refor-

cado
Mesa Manua Vision T3 Alta cirurgia - Leito em PU injetado
CLASSE : | 10219870017

8025 - Revalidacdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia

LABINBRAZ COMERCIAL LTDA 1.02685-9

HOMOCISTEINA 25351.314531/2010-76

Homocysteine Control

FABRICANTE : WIENER LABORATORIOS SA.I.C - ARGEN-
TINA

2 X 1 mL (Controle nivel 1: 1 X 1 mL / Controle nivel 3: 1 X 1
mL)

2 X 2 mL (Controle nivel 1: 1 X 2 mL / Controle nivel 3: 1 X 2
mL)

2 X 3 mL (Controle nivel 1: 1 X 3 mL / Controle nivel 3: 1 X 3

mL)

2 X 5 mL (Controle nivel 1: 1 X 5 mL / Controle nivel 3: 1 X 5
mL)

CLASSE : Il 10268590270

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

HEMOGLOBINA GLICADA 25351.333951/2010-21

HbAlc enzymatlc

FABRICANTE : WIENER LABORATORIOS SA.I.C. - ARGEN-
TINA

1 x 18 ml Reagente A1 + 1 x 8 ml Reagente A2 + 1 x 12 ml
Reagente B

1 x 33 ml Reagente A1 + 1 x 15 ml Reagente A2 + 2 x 11 ml
Reagente B

1 x 36 ml Reagente A1 + 1 x 16 ml Reagente A2 + 2 x 12 ml
Reagente B

2 x 18 ml Reagente A1 + 2 x 8 ml Reagente A2 + 2 x 12 ml
Reagente B

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

pelo codigo 10102015062200072

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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CLASSE : | 10345161804

8007 - ALTERACAO do Nome Comercial do Registro/Cadastro 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 SA. - ESPANHA

DISTRIBUIDOR : SIEMENS AG - ALEMANHA

Polymobil Plus

Polymobil 11

CLASSE : |1l 10234230071

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

SILCON COM., IMPORT. E EXPORT. DE PRODUTOS FARMA-
CEUTICOS E COSMETICOS LTDA - ME8.03985-9

Fios Retratores Odontologicos 25351.163747/2011-27

KNITTRAX FIO RETRATOR

FABRICANTE : PASCAL COMPANY INC. - ESTADOS UNIDOS
000 - Cod n° 07-569,00 - Cod n°: 07-570,0 - Cod n°: 07-575,1 - Cod
n° 07-580,2 - Cod n°% 07-585,

CLASSE : | 80398590002

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

SIN-SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL LTDA 8.01089-1
Pilar Protetico 25351.208633/2005-28

PILAR DE ZIRCONIA

FABRICANTE : SIN-SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL LT-
DA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : SIN-SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL LT-
DA - BRASIL

Hexagono Externo Plataforma 5,0mm AZR 5051 AZR 5052 AZR
5053 AZR 5054 AZR 5062 AZR 5063 AZR 5064

Hexagono Externo Plataforma 4,0mm AZR 4151 AZR 4152 AZR
4153 AZR 4154 AZR 4162 AZR 4163 AZR 4164

Hexagono Interno Plataforma 3,8mm AlZ 3801 AlZ 3802 AlZ 3803
AlZ 3804

Hexagono Interno Plataforma 4,5mm AlZ 4501 AlZ 4502 AlZ 4503
AlZ 4504

Hexagono Interno Plataforma 5,5mm AlZ 5501 AlZ 5502 AlZ 5503
AlZ 5504

CLASSE : Il 80108910013

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

STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3

Ponteiras de Radiofrequencia Para Cirurgia 25351.368065/2005-13
PROBES SERFAS ENERGY

FABRICANTE : STRYKER ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
AARDVARK

5-S

9-S

9-S MAX

CLASSE : Il 80005430123

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

SYNTHES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02293-4

Cimento Osseo 25351.174319/2002-91

CIMENTO OSSEO NORIAN

FABRICANTE : NORIAN CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SYNTHES GMBH - SUICA

FSP-03-01 - Norian CRS_ Fast Set™ Putty, 3 cc, 6,09. po, 3,360.

solugéo.
FSP-05-01 - Norian CRS_ Fast Set™ Putty, 5 cc, 9,0g. po6,
solugéo.

FSP-10-01 - Norian CRS_ Fast Set™ Putty, 10 cc, 17,09. p6, 9,529.

solugéo.

FSP-15-01 - Norian CRS_ Fast Set™ Putty, 15 cc, 25,0g. p6, 14,0g.

solugéo.

SRS-0300-RMS - Pacote de Resativos Norian SRS, 3 cc, 6,09. p6,
3,36g. solugdo.

SRS-0500-RMS - Pacote de Reativos Norian SRS , 5 cc 9,0g. pé,
5,04g. solucéo.

SRS-1000-RMS - Pacote de Reativos Norian SRS, 10 cc 17,0g. p6,
9,52g. solugdo.

CLASSE : IV 10229340101

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

USA DIAGNOSTICA LTDA 8.00484-9

ANTIGENO CARCINOEMBRIONARIO 25351.263877/2006-54
CARCINOEMBRYONIC (CEA)

FABRICANTE : MONOBIND INC. - ESTADOS UNIDOS

Kit para 96 testes>

CLASSE : Il 80048490013

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

TROPONINA 25351.264056/2006-35

TROPONIN-I (cTnl)

FABRICANTE : MONOBIND INC. - ESTADOS UNIDOS

Kit para 96 testes>

CLASSE : 1l 80048490014

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

PROLACTINA 25351.263424/2006-28

PROLACTIN (hPRL)

FABRICANTE : MONOBIND INC - ESTADOS UNIDOS

Kit para 96 Testes>

5,04g.

Diario Oficial da Uniao - suplemento

CLASSE : | 80048490016

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

GONADOTROFINA CORIONICA HUMANA (HCG) TOTAL
25351.263709/2006-69

HUMAN CHORIONIC GONADOTROPIN (hCG)

FABRICANTE : MONOBIND INC. - ESTADOS UNIDOS

Kit para 96 testes>

CLASSE : 1l 80048490018

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

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

Ventilador Pressao e Volume 25351.400226/2006-51
VENTILADOR PULMONAR

FABRICANTE : CAREFUSION (também operando como Cardinal
Health e Pulmonetic Systems) - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CAREFUSION (também operando como Cardinal
Health e Pulmonetic Systems) - ESTADOS UNIDOS

LTV 1000

LTV 1200

LTV 800

LTV 900

LTV 950

CLASSE : Il 80102510308

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

Eletromiografo 25351.183281/2006-71

SYNERGY

FABRICANTE : CAREFUSION MANUFACTURING IRELAND
241 LIMITED - IRLANDA

DISTRIBUIDOR : Carefusion 209, Inc - ESTADOS UNIDOS

N

N2

T

T2

CLASSE : |1 80102510309

8088 - Alteragdo de Informagdes de Cadastramento de EQUIPA-
MENTO (exceto inclusdo de model o/componente)

8025 - Revalidagdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia

Suporte Para Equipamento 25351.115479/2011-51

UNIDADE DE SUPRIMENTO DE TETO / ESTATIVA MINDRAY
FABRICANTE : NANJING MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRO-
NICS CO., LTDA - CHINA

DISTRIBUIDOR : NANJNG MINDRAY BIO-MEDICAL ELEC-
TRONICS CO,, LTDA - CHINA

HyPort 3000; HyPort 6000; HyPort 9000; HyPort 8000

CLASSE : | 80102510956

80040 - Retificacdo de Publicagdo de EQUIPAMENTOS

Cateteres 25351.317068/2010-74

SHUNT DE EFUSAO PLEURAL DENVER

FABRICANTE : CAREFUSION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : CAREFUSION - DOMINICANA, REPUBLICA
DISTRIBUIDOR : CAREFUSION - DOMINICANA, REPUBLICA
DISTRIBUIDOR : CAREFUSION - ESTADOS UNIDOS

42-9000

CLASSE : Il 80102510965

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

WM WORLD MEDICAL IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA
8.02454-8

Laminas Descartaveis 25351.228392/2007-03

LAMINAS PARA DERMATOMO ZIMMER

FABRICANTE : ZIMMER SURGICAL, INC - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : ZIMMER SURGICAL, INC - ESTADOS UNI-
DOS

00-8800-000-10

CLASSE : Il 80245480008

80005 - Alteragéo da Razdo Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MEDICO

3M DO BRASIL LTDA 8.02849-3

Estetoscopio 25351.440483/2005-45

ESTETOSCOPIO LITTMANN 3M

FABRICANTE : 3 M USA - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : 3 M USA - ESTADOS UNIDOS

Cardiology S T C (Soft- Touch): 4470, 4471, 4472, 4473, 4474,
4475.; Cardiology IIl: 3127, 3128, 3128BRS, 3129, 3130, 3131,
3134, 3135, 3137.; Classic Il Neonatal: 2114, 2114R, 2120, 2124,
2125, 2126, 2157,.; Classic |l Pediérico: 2113, 2113R, 2115, 2119,
2122, 2123, 2153,; Classic || S E Teaching: 2138; Classic Il S E:
2201, 2201BRS, 2203, 2205, 2206, 2208, 2209, 2210, 2211, 2218,
2812, 2813, 2814, 2815, 2820, 2823.; Lightweight || S E: 2450, 2451,
2452, 2453, 2454, 2455, 2456.; Master Cardiology: 2159, 2160, 2161,
2163, 2164, 2165, 2167, 2175, 2176.; Master Classic |l Teaching:
2139; Master Classic Il: 2141, 2142G, 2143, 2144L, 2146, 2147,
2630, 2632, 2633, 2148.; Select: 2290, 2291, 2292, 2293, 2294, 2296,
2297, 2298, 2301, 2302, 2304.;

CLASSE : | 10020750182

8087 - Alteragdo por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isen¢do) de FAMILIA de Material de Uso Médico

N° 146, segunda-feira, 1 de agosto de 2011

RESOLUGAO-RE N° 3.297, DE 29 DE JULHO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo de 27 de abril de 2011 da Presidente da Replblica, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento 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 |, § 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 a Portaria n® 787
publicada no DOU de 10 de Junho de 2011, e

considerando 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 o Registro, Cadastro, Cadastramento dos
processos dos Produtos para a Saide, na conformidade da relacdo
anexa.

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

blicagzo.
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

PETIGCAO(OES)

A.D. DESENVOLVIMENTO INTERNACIONAL LTDA 8.03449-8
APARELHO PARA TATUAGEM/MAQUIAGEM DEFINITIVA
25351.383040/2011-17 )

MAQUINAS DE DERMOPIGMENTAGAO TCM

FABRICANTE : E-M MEDICAL TREATMENT AND ELECTRON
(SUZHOU) CO. LTD. - CHINA

DISTRIBUIDOR : E-M MEDICAL TREATMENT AND ELEC-
TRON (SUZHOU) CO. LTD. - CHINA

STEALTH-L; BEARING-L; TMS-FBP-CSTEALTH-L (RCA); BEA-
RING-M;TMS-SS-LSTEALTH-M; BEARING-S; TMS-SS-SSTEAL-
TH-M (RCA); STEALTH-AB; TMS-SS-CSTEALTH-S; STEALTH-
VICE, TMV-ABSTEALTH-S (RCA); STEALTH-VSET; TMV-
BBPTM11-MAGNUM; CAP35; TMV-BBP-VERTTMS-LINEAR; R-
KIT; TMV-CITMS-SHADER; TMV R KIT;TMV-CSTM11-V; TM-
AB; TMV-CSSTM8-U; TM-11-BBP, TMV-FBPTM8-V; TM-C10;
TMV-SSCO.5TM11-WWBD;  TM-C11;TM-VICETM11-DIALER;
TM-CC, TM-LIGHTTM11-XXX; TM-CSBRASS; TM-LIGHT-
UVTM11-SLING; TM-CS-SILVER-L; TMPC-RCATM08-BHEART;
TM-CS-SILVER-S; TMPC-RCA-STMO08-DIALER; TM-CSLRCA-
COMTMO8-FLUSH; TM-CSS; TMS-SCREW-DTM8-KOBRA:TMS-
AB-S, TMS-SCREW-CTM8-PICK; TMS-AB-L; TMS-SCREW-
KTM8-PUNK; TMS-AB-C; TMS-SCREW-MTMS-FBP-S; TMS-FBP-

L

CLASSE : | 80344980003

80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salde
Importado

AFONSO, VAZQUEZ & CORDON IMPORTACAO E COMERCIO
LTDA 8.00805-8

Instrumentos cirlrgicos 25351.353895/2011-48 .
INSTRUMENTAL ODONTOLOGICO ARTICULADO NAO COR-
TANTE MEDESY i

FABRICANTE : MEDESY SRL - ITALIA

DISTRIBUIDOR : MEDESY SRL - ITALIA

1748; 1970; 1050/D; 3801; 5222; 1008; 1134;1749; 1923; 1050-OU;
3802; 5222/1; 1009; 4956/INOX;1750; 1735; 1118; 1045-QY;
1027/120; 3807; 4969/CO;1862; 1741; 1123; 1052; 1027/90;
5222/12; 4957/1; 1924; 1959/R; 1044; 2164/R; 1645/1;
4976;4964/EU-OR; 2000; 1857 TC; 1026; 1074; 3636; 5222/7;
820/1;2001; 1860 TC; 1028-OY; 1015TC; 1028/180-OY; 1011,
820/3;2002; 1853 TC; 1031/0,9-0OY; 2163/R; 1141, 4970,
4967/1;2003; 1854 TC; 1033; 1014TC; 1028/150- OY; 1129;
4964/AM-DA;2005; 2004 TC; 1040/0,9-0Y; 2162/R; 1641; 4977,
4964/EU-S1;4562; 4571/1; 1925-a-TC; 1533; 4982; 4583; 1130;4563;
5560-1; 8330; 1585; 4868; 4964/EU- INOX; 4964/AM-INOX;4564;
5560-2; 8332; 1090/R; 4860; 4964/AM-INOX; 4964/EU-BL;4565;
5550; 8334; 1090/C; 4855; 4960; 4964/AM-BL;4567; 1024; 8356;
4981; 4585; 4956; 4959/1,

CLASSE : | 80080580001

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

Agulhas flox ind. e com. Itda. - epp 8.07006-2

APARELHO PARA TATUAGEM/MAQUIAGEM DEFINITIVA
25351.108849/2011-46

DERMOGRAFO FLOX TIPO CANETA

FABRICANTE : agulhas flox ind. e com. Itda. - epp - BRASIL
DISTRIBUIDOR : agulhas flox ind. e com. Itda. - epp - BRASIL
CLASSE : | 80700629002

8057 - Cadastramento (isenc@o) de Equipamento para Saide NA-
CIONAL

ALAMAR TECNO CIENTIFICA LTDA 8.00491-2

AUTO-TESTE PARA CORPOS CETONICOS E GLICOSE
25351.658318/2010-14 ~

CONFIRME GLICOSE + CORPOS CETONICOS

FABRICANTE : ALAMAR TECNO CIENTIFICA LTDA - BRA-
SIL

Embalagens com 1, 20, 50 ou 100 tiras>

CLASSE : Illa 80049120090

8003 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, NA-
CIONAL

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

pelo codigo 10102011080100038

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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Conjugado (CONJUGATE DIL) - 3 frascos x 20 mL, Conjugado
(CONJUGATE) - 3 frascos liofilizados, Diluente do substrato (SUBS-
TRATE DIL) - 1 frasco x 35 mL, Substrato concentrado (SUBS-
TRATE CONC) - 1 frasco x 35 mL, Solugdo de lavagem (WASH
FLUID) - 1 frasco x 125 mL>

96 testes: Pogos revestidos (COATED WELLS) - 1 microplaca, Di-
luente da amostra (SAMPLE DIL) - 1 x 20 mL, Controle Negativo
(CONTROL NEGATIVE) - 1 frasco x 0,8 mL, Controle Positivo
(CONTROL POSITIVE) - 1 frasco x 0,6 mL, Diluente do Conjugado
(CONJUGATE DIL) - 1 frasco x 20 mL, Conjugado (CONJUGATE)
- 1 frasco liofilizado, Diluente do substrato (SUBSTRATE DIL) -
frasco x 35 mL, Substrato concentrado (SUBSTRATE CONC) - 1
frasco x 35 mL, Solucéo de lavagem (WASH FLUID) - 1 frasco x
125 mL>

CLASSE : Il 10339840326

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP 8.00308-1

Agentes Clareadores Dentais 25351.277335/2010-22

LASE PEROXIDE SENSY |l JUNIOR

FABRICANTE : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
CLASSE : | 80030810116

8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL

FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 8.02492-9

Circuitos Respiratorios 25351.353880/2011-91

CIRCUITO RESPIRATORIO | N

FABRICANTE : FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
BRASIL

DISTRIBUIDOR : FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
BRASIL

Circuito respiratério adulto comum

Circuito respiratério pedidtrico comum

Circuito respiratério adulto com coletor de &gua

Circuito respiratério pediétrico com coletor de dgua

Circuito respiratério adulto com coletor de agua duplo

Circuito respiratério pedidtrico com coletor de agua duplo

CLASSE : Il 80249290072

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

FUNDACAO OSWALDO CRUZ 8.01421-7

LEPTOSPIRA SP 25351.147698/2011-50

TR DPP® Leptospirose - Bio-Manguinhos

FABRICANTE : FUNDACAO OSWALDO CRUZ - BRASIL

20 determinagOes - Suportes DPP Leptospirose: 20 un. / Tampéo de
corrida: 1 X 6 mL / Tubo coletor Microsafe: 20 un. / Lancetas: 20 un.
/ Curativo Adesivo: 20 un.>

CLASSE : Il 80142170027

8003 - Registro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro, NA-
CIONAL

GABMED PRODUTOS ESPECIFICOS LTDA 1.02168-3
Conectores e Conexoes 25351.339333/2011-50

PERFURADOR VALVULADO GABMED .

FABRICANTE : GABMED PRODUTOS ESPECIFICOS LTDA -

BRASIL

DISTRIBUIDOR : GABMED PRODUTOS ESPECIFICOS LTDA -
BRASIL

NA

CLASSE : Il 10216839007

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

GIGANTE RECEM NASCIDO IND COM E REPR LTDA 1.02287-

4

Estufa 25351.348330/2011-65 i

ESTUFA PARA CULTURA BACTERIOLOGICA GRN
FABRICANTE : GIGANTE RECEM NASCIDO IND COM E REPR
LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : GIGANTE RECEM NASCIDO IND COM E RE-
PR LTDA - BRASIL

ECB-G1, ECB-G2, ECB-G3.

CLASSE : | 10228740029

80026 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salde
Nacional

GREINER BIO-ONE BRASIL PRODUTOS MEDICOS HOSPITA-
LARES LTDA 1.02903-1

FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
ou TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGI-
CAS25351.234075/2011-72

TUBOS PARA URINA VACUETTE i

FABRICANTE : GREINER BIO ONE GMBH - AUSTRIA

TUBO PARA URINA SEM CONSERVANTES FUNDO CONICO>
DIMENSOES - (13X75 MM, (13X100)MM E (16X100)MM; EM-
BALAGEM INTERNA 50 UNIDADES E EMBALAGEM EXTER-
NA 1200 UNIDADES; TUBO PARA URINA SEM CONSERVAN-

TE FUNDO REDONDO> EMBALAGEM INTERNA 50 UNIDA-
DES - EMBALAGEM EXTERNA 1200 UNIDADES; TUBO PARA
URINA COM CONSERVANTE FUNDO CONICO> DIMENSOES -
(13X75MM, (13X100)MM E (16X100)MM; EMBALAGEM IN-

TERNA 50 UNIDADES E EMBALAGEM EXTERNA 1200 UNI-
DADES; TUBO PARA URINA COM CONSERVANTE FUNDO
REDONDO> DIMENSOES  (13X75)MM, (13X100)MM,
(16X100)MM; EMBALAGEM INTERNA 50 UNIDADES E EM-
BALAGEM EXTERNA 1200 UNIDADES; TUBO PARA URINA
SEM CONSERVANTE, RIDGED (TAMPA COM ROSCA) FUNDO
CONICO> DIMENSOES (13X75)MM, (13X100)MM,
(16X100)MM; EMBALAGEM INTERNA 50 UNIDADES E EM:
BALAGEM EXTERNA 1200 UNIDADES;, TUBO PARA URINA
SEM CONERVANTE RIDGED (TAMPA COM ROSCA) FUNDO
REDONDO> DIMENSOES ~ (13X75)MM, (13X100)MM,
(16X100)MM; EMBALAGEM INTERNA 50 UNIDADES E EM-

Diario Oficial da Uniao - suplemento

BALAGEM EXTERNA 1200 UNIDADES; TUBO PARA URINA
COM CONSERVANTE, RIDGED (TAMPA COM ROSCA) FUNDO
REDONDO> DIMENSOES  (13X75)MM, (13X100)MM,
(16X100)MM; EMBALAGEM INTERNA 50 UNIDADES E EM:
BALAGEM EXTERNA 1200 UNIDADES; TUBO PARA URINA
COM CONSERVANTE, RIDGED (TAMPA COM ROSCA) FUNDO
CONICO> DIMENSOES (13X75)MM, (13X100)MM,
(16X100)MM; EMBALAGEM INTERNA 50 UNIDADES E EM-
BALAGEM EXTERNA 1200 UNIDADES; TUBO PARA URINA
SEM CONSERVANTE PREMIUM (TAMPA COM ROSCA DE SE-
GURANCA) FUNDO CONICO> DIMENSOES (13X75)MM,
(13X100)MM, (16X100)MM; EMBALAGEM INTERNA 50 UNI-
DADES E EMBALAGEM EXTERNA 1200 UNIDADES; TUBO
PARA URINA SEM CONSERVANTE PREMIUM (TAMPA COM
ROSCA DE SEGURANGA) FUNDO REDONDO> DIMENSOES
(13X75)MM, (13X100)MM, (16X100)MM; EMBALAGEM INTER-
NA 50 UNIDADES E EMBALAGEM EXTERNA 1200 UNIDA-
DES; TUBO PARA URINA COM CONSERVANTE PREMIUM
(TAMPA COM ROSCA DE SEGURANCA) FUNDO CONICO> DlI-
MENSOES (13X75)MM, (13X100)MM, (16X100)MM; EMBALA-
GEM INTERNA 50 UNIDADES E EMBALAGEM EXTERNA 1200
UNIDADES; TUBO PARA URINA COM CONSERVANTE PRE-
MIUM (TAMPA COM ROSCA DE SEGURANCA) FUNDO RE-
DONDO> DIMENSOES (13X 75)MM, (13X100)MM, (16X100)MM;
EMBALAGEM INTERNA 50 UNIDADES E EMBALAGEM EX-
TERNA 1200 UNIDADES;

CLASSE : | 10290310049

8437 - Cadastro de FAMILIA de Produtos para Diagnéstico de uso in
vitro, IMPORTADO

GRIFOLS BRASIL LTDA 8.01348-6

TEMPO DE TROMBINA (TT) 25351.274136/2011-05

DG-FIB L Human

FABRICANTE : DIAGNOSTIC GRIFOLS, SA. - ESPANHA

1x5 ml>

3x5 mi>

CLASSE : |1 80134860161

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

HORIZONTE INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS ME-
DICO HOSPITALAR LTDA ME 8.05191-8

Unidade Portétil para Oxigenagdo 25351.344623/2011-55
VALVULA REGULADORA

FABRICANTE : HORIZONTE INDUSTRIA E COMERCIO DE
APARELHOS MEDICO HOSPITALAR LTDA ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : HORIZONTE INDUSTRIA E COMERCIO DE
APARELHOS MEDICO HOSPITALAR LTDA ME - BRASIL
REF.HZ 204 - UNIDADE DE OXIGENAGCAO PARA AMBULAN-
CIA, REFHZ 205 - UNIDADE PORTATIL DE OXIGENAGAQ 3
LITROS, REFHZ 206 - UNIDADE PORTATIL DE OXIGENAGAO
7 LITROS, REF.HZ 207 - UNIDADE PORTATIL OXIGENACAO
PARA PISCINA, REFHZ 208 - UNIDADE PORTATIL OXIGE-
NAGAO MALETA EM FIBRA, REFHZ 210 - UNIDADE POR-
TATIL OXIGENAGAO E ANESTESIA.

CLASSE : Il 80519180004

80026 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salide
Nacional

IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM
EXPOR LTDA 1.02475-3

Kit Instrumental 25351.347487/2011-55

KIT INSTRUMENTAL CIRURGICO EXTREMITY
FABRICANTE : Extremity Medical - LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS
COM IMPOR E EXPOR LTDA - BRASIL

Instrumental cirdrgico Extremity: 101-00004, 101-00005, 101-00006,
101-00007, 102-00023, 102-00031, 102-00032, 102-00033, 101-
00011, 101-00012, 101-00013, 102-00002, 102-00018, 101-00022,
101-00023, 120-05000, 120-02008, 120-02012, 120-02016, 120-
04008, 120-04012, 120-04016, 101-00008, 101-00009, 102-00034,
102-00017, 102-00027, 102-00028, 102-00029, 102-00040, 101-
00014, 101-00015, 102-00024, 102-00025, 102-00026, 101-00028,
102-00030, 113-00003, 113-00004, 118-00027, 101-00016, 101-
00017, 101-00018, 102-00003, 102-00004, 102-00005, 113-00112,
113-00114, 113-00116, 113-00118, 113-00120, 113-00212, 113-
00214, 113-00216, 113-00218, 113-00220, 102-00010, 102-00011,
102-00012, 120-03000, 102-00021, 101-00020, 101-00021, 102-
00009, 101-00010, 102-00022, 101-00019, 101-00027, 102-00038,
118-00007, 118-00008, 118-00009, 118-00010, 118-00011, 118-
00012, 118-00013, 118-00014, 118-00004, 118-00005, 118-00006,
120-01000, 118-00015, 118-00016, 118-00017, 118-00018, 118-
00031, 118-00032, 118-00033, 118-00020, 118-00030, 118-00019,
118-00039, 102-00035, 102-00036, 102-00037, 102-00039, 109-
00005, 109-00006, 109-00007, 102-00006, 102-00007, 102-00008,
102-00020, GC-00001, GC-00002, 103-00010, 103-00020, 103-
00030, 103-00040, 102-00016, 113-00002, 120-00002, 118-00021,
101-99101, 101-99102, 102-99101, 103-99101, 113-99101, 120-
99101, 101-00001, 101-00002, 102-00001, 113-00001, 120-00001,
101-00000, 102-00000, 103-00000, 113-00000, 120-00000, 118-
00000, 118-99101, 103-99101, 118-00001, GC-00003, GC-00004.
CLASSE : Il 10247539022

8031 - Cadastramento ( Isencdo ) de Material de Uso Médico IM-
PORTADO

IN VITRO DIAGNOSTICA LTDA 1.03034-6

POTASSIO 25351.249061/2011-31

Reference filling solution

FABRICANTE : HUMAN GMBH - ALEMANHA

1 x 100 mL>

CLASSE : Il 10303460394

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

IMPOR E

N° 146, segunda-feira, 1 de agosto de 2011

CALIBRADORES E PADROES PARA UNICO PARAMETRO DE
UMA ou MAIS  CONCENTRACOES - CLASSE
1125351.249074/2011-30

QC Solution

FABRICANTE : HUMAN GMBH - ALEMANHA

1 x 100mL>

CLASSE : Il 10303460395

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO (MUL-
TIPLEX) - CLASSE 1125351.249100/2011-11

Na Cl pH filling solution

FABRICANTE : HUMAN GMBH - ALEMANHA

1 x 100 mL>

CLASSE : Il 10303460396

8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

INDUSTRIA ARRUDA DE MOVEIS LTDA ME 8.05982-1
Cadeira de Rodas para Higienizacao 25351.000917/2011-66
CADEIRA DE RODAS PARA HIGIENIZACAO

FABRICANTE : INDUSTRIA ARRUDA DE MOVEIS LTDA ME -
BRASIL

DISTRIBUIDOR : INDUSTRIA ARRUDA DE MOVEIS LTDA ME
- BRASIL

CRH

CLASSE : | 80598219001

8057 - Cadastramento (isenc@o) de Equipamento para Saide NA-
CIONAL

INTERMED EQUIPAMENTO MEDICO HOSPITALAR LTDA
1.02432-4

Ventilador Pressao e Volume 25351.315180/2011-63
VENTILADOR PULMONAR iX5

FABRICANTE : INTERMED EQUIPAMENTO MEDICO HOSPI-
TALAR LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : INTERMED EQUIPAMENTO MEDICO HOS
PITALAR LTDA - BRASIL

CLASSE : Il 10243240052

8054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pequeno
Porte

INTERPRISE INSTRUMENTOS ANALITICOS LTDA 8.05046-8
Refrigerador ou Freezer Laboratorial/Hospitalar 25351.334575/2011-
04

ULTRAFREEZER VERTICAL - 80°C
FABRICANTE : NUAIRE, INC. - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : INTERPRISE INSTRUMENTOS ANALITICOS
LTDA - BRASIL

NU-9333, NU-9483GC, NU-9668GC.

CLASSE : | 80504680001

80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salde
Importado

Sistema de Fluxo Laminar 25351.369974/2011-83

CABINE DE SEGURANCA BIOLOGICA

FABRICANTE : NUAIRE LABORATORY EQUIPMENT SUPPLY -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : NUAIRE LABORATORY EQUIPMENT SUP-
PLY - ESTADOS UNIDOS

LABGARD; CELLGARD; AIREGARD; PHARMAGARD; ALLER-
GARD; FUMEGARD

CLASSE : | 80504680002

80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para salide
Importado

JIGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATERIAIS DENTARIOS
S/A 1.03444-2

EQUIPAMENTO PARA AVALIACAO DE ESTABILIDADE DE IM-
PLANTES DENTARI0825351 632558/2009-40

ANALISADOR DE FREQUENCIA DE RESSONANCIA
FABRICANTE : OSSTELL AB - SUECIA

DISTRIBUIDOR : OSSTELL AB - SUECIA

100500 OSSTELL 1SQ

CLASSE : |1 10344420071

8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA8.01459-0

Kit Cirurgico 25351.271854/2010-86

CONJUNTO DE PRODUTOS PARA CIRURGIA BARIATRICA
POR VIDEO

FABRICANTE : ETHICON ENDO-SURGERY LLC - PORTO RI-
CO

DISTRIBUIDOR : ETHICON ENDO-SURGERY LLC - PORTO RI-
CO

Kit contento: 1 Tesouta curva HARMONIC ACE (ACE36E); 5 Re-
carga Azul 45mm para grampeador ETS (6R45B); 1 Grampeador
linear articulado endoscépico ETS-Flex45, sem recargas (ATS45); 1
Trocarte endopath xcell sem [amina 11mm (B11LT); 1 Trocarte en-
dopath xcell sem l&mina 12mm (B12LT); 1 Trocarte endopath xcell
sem l&mina 5mm (B5LT); 2 Cénula endopath xcel avulsa para tro-
carte 12mm (CB12LT); 1 Cénula endopath xcel avulsa para trocarte
5mm (CB5LT); 2 Carga 45mm para grampeador ETS, Branca - Te-
cido Vascular (TR45W).

CLASSE : Il 80145901358

8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
Cateteres 25351.792100/2010-16

CATETER LASSO NAV

FABRICANTE : BIOSENSE WEBSTER, INC - ESTADOS UNI-

DOS
DISTRIBUIDOR : BIOSENSE WEBSTER, INC - ESTADOS UNI-
DOS
DLN1215CT; DLN2215CT; DLN1220CT; DLN2220CT,

DLN1225CT; DLN2225CT

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

pelo codigo 10102011080100042

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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