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Detalhes do Produto

Nome da Empresa ADCA INDUSTRIA E COMERCIO CIRURGICO LTDA -ME

CNPJ 23.327.901/0001-98

Autorização 8.01.160-5

Produto Aplicador de Clip - ADCA

Modelo Produto Médico

APLICADOR MODELO RETO: MAP-201, MAP-202, MAP-203, MAP-204, MAP-205, MAP-206,
MAP-207, MAP-208, MAP-209, MAP-210, MAP-211, MAP-212, MAP-213, MAP-214, MAP-215,
MAP-216, MAP-217, MAP-218, MAP-219, MAP-220, MAP-221, MAP-222, MAP-223, MAP-224,
MAP-225, MAP-226, MAP-227, MAP-228, MAP-229, MAP-230, MAP-231, MAP-232, MAP-233,
MAP-234, MAP-235, MAP-236, MAP-237, MAP-238, MAP-239, MAP-240, MAP-241, MAP-242,
MAP-243, MAP-244, MAP-245, MAP-246, MAP-247, MAP-248, MAP-249, MAP-250, MAP-251,
MAP-252, MAP-253, MAP-254, MAP-255, MAP-256, MAP-257, MAP-258, MAP-259, MAP-260.

APLICADOR MODELO BAIONETA: MAP-261, MAP-262, MAP-263, MAP-264, MAP-265, MAP-
266, MAP-267, MAP-268, MAP-269, MAP-270, MAP-271, MAP-272, MAP-273, MAP-274,
MAP-275, MAP-276, MAP-277, MAP-278, MAP-279, MAP-280, MAP-281, MAP-282, MAP-283,
MAP-284, MAP-285, MAP-286, MAP-287, MAP-288, MAP-289, MAP-290, MAP-291, MAP-292,
MAP-293, MAP-294, MAP-295, MAP-296, MAP-297, MAP-298, MAP-299, MAP-300, MAP-301,
MAP-302, MAP-303, MAP-304, MAP-305, MAP-306, MAP-307, MAP-308, MAP-309, MAP-310,
MAP-311, MAP-312, MAP-313, MAP-314, MAP-315, MAP-316, MAP-317, MAP-318, MAP-319,
MAP-320.

APLICADOR MODELO REMOVEDOR: MAP-321, MAP-322, MAP-323, MAP-324, MAP-325,
MAP-326, MAP-327, MAP-328, MAP-329, MAP-330, MAP-331, MAP-332.

Acessório:Chave para ajuste: MAP-333

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

INSTRUÇÕES DE USO OU MANUAL
DO USUÁRIO DO PRODUTO
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ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LT-
DA 8.02799-1
Moldeira para Odontologia 25351.383193/2008-30
SOF-TRAY CLASSIC SHEETS
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
Sof-Tray Regular 0.035; Sof-Tray Medium 0.060; Sof-Tray Heavy
0.080
CLASSE : I 80279910039
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA

80089 - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico IM-
P O RTA D O
ADCA INDUSTRIA E COMERCIO CIRURGICO LTDA -ME
8 . 0 11 6 0 - 5
Aplicador de Clip 25351.477565/2014-15
Aplicador de Clip - ADCA
FABRICANTE : ADCA INDUSTRIA E COMERCIO CIRURGICO
LTDA -ME - BRASIL
APLICADOR MODELO RETO: MAP-201, MAP-202, MAP-203,
MAP-204, MAP-205, MAP-206, MAP-207, MAP-208, MAP-209,
MAP-210, MAP-211, MAP-212, MAP-213, MAP-214, MAP-215,
MAP-216, MAP-217, MAP-218, MAP-219, MAP-220, MAP-221,
MAP-222, MAP-223, MAP-224, MAP-225, MAP-226, MAP-227,
MAP-228, MAP-229, MAP-230, MAP-231, MAP-232, MAP-233,
MAP-234, MAP-235, MAP-236, MAP-237, MAP-238, MAP-239,
MAP-240, MAP-241, MAP-242, MAP-243, MAP-244, MAP-245,
MAP-246, MAP-247, MAP-248, MAP-249, MAP-250, MAP-251,
MAP-252, MAP-253, MAP-254, MAP-255, MAP-256, MAP-257,
MAP-258, MAP-259, MAP-260. APLICADOR MODELO BAIONE-
TA: MAP-261, MAP-262, MAP-263, MAP-264, MAP-265, MAP-
266, MAP-267, MAP-268, MAP-269, MAP-270, MAP-271, MAP-
272, MAP-273, MAP-274, MAP-275, MAP-276, MAP-277, MAP-
278, MAP-279, MAP-280, MAP-281, MAP-282, MAP-283, MAP-
284, MAP-285, MAP-286, MAP-287, MAP-288, MAP-289, MAP-
290, MAP-291, MAP-292, MAP-293, MAP-294, MAP-295, MAP-
296, MAP-297, MAP-298, MAP-299, MAP-300, MAP-301, MAP-
302, MAP-303, MAP-304, MAP-305, MAP-306, MAP-307, MAP-
308, MAP-309, MAP-310, MAP-311, MAP-312, MAP-313, MAP-
314, MAP-315, MAP-316, MAP-317, MAP-318, MAP-319, MAP-
320. APLICADOR MODELO REMOVEDOR: MAP-321, MAP-322,
MAP-323, MAP-324, MAP-325, MAP-326, MAP-327, MAP-328,
MAP-329, MAP-330, MAP-331, MAP-332. Acessório:Chave para
ajuste: MAP-333
CLASSE : I 80116050005
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
Allplan Produtos Odontológicos 8.09546-1
Agentes Clareadores Dentais 25351.333066/2014-24
WHITE EFFECT HOME
FABRICANTE : Allplan Produtos Odontológicos - BRASIL
DISTRIBUIDOR : Allplan Produtos Odontológicos - BRASIL
Modelos comerciais: WHITE EFFECT HOME 4%; 6%; 7,5% e
10%.
Apresentações comerciais: 1) embalagem em polipropileno contendo
01 seringa de polipropileno com 3g do produto na concentração de
4%, 6%, 7,5% e 10%; ou 2) bulk em papel couchê contendo 50
seringas de polipropileno, com 3g do produto em cada seringa, na
concentração de 4%, 6%, 7,5% e 10%.
CLASSE : I 80954610008
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
ANFLA PRODUTOS PARA DIAGNOSTICOS LABORATORIAL
LTDA 8.01898-6
Aparelho Para Eletroforese 25351.421311/2014-47
INTERLAB PRETTY
FABRICANTE : INTERLAB S.R.L. - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : INTERLAB S.R.L. - ITÁLIA
INTERLAB PRETTY
CLASSE : I 80189860263
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S/A
1.03494-5
Agente de Adesão/Silanização 25351.611976/2013-58
MZ PRIMER
FABRICANTE : ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS S/A - BRASIL
Apresentações comerciais: MZ PRIMER frasco de vidro com 5ml
(código 964) e MZ PRIMER cápsula com 1ml (código 965).
CLASSE : II 10349450082
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
ÁREA II HOSPITALAR INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA
8.04418-7
Cama Hospitalar 25351.332212/2014-76
CAMA HOSPITALAR
FABRICANTE : ÁREA II HOSPITALAR INDÚSTRIA E COMÉR-
CIO LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ÁREA II HOSPITALAR INDÚSTRIA E CO-
MÉRCIO LTDA - BRASIL
MT 0110 STD OURO - CAMA FOWLER STANDARD OURO; MT
0110 STD PLATINA - CAMA FOWLER STANDARD PLATINA;
MT 0095 - CAMA FOWLER INFANTIL; MT 0100 BASIC PLUS -
CAMA FOWLER BASIC PLUS;

MT 0120 FLEX - CAMA FOWLER E ELEVAÇÃO; MT 0130 FLEX
- CAMA FOWLER E TRENDELEMBURG;
MT 0230 FLEX UTI - CAMA FOWLER E TRENDELEMBURG
U.T.I.; MT 0230 FLEX UTI LIR - CAMA FOWLER E TREN-
DELEMBURG U.T.I. LEITO REMOVÍVEL;
MT 0320 FLEX - CAMA FOWLER E ELEVAÇÃO.
CLASSE : I 80441870003
80026 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Nacional
Autentica Medical Importação Comercio e Serviços LTDA-ME
8.10000-3
Irrigador/Aspirador Cirurgico 25351.568357/2014-22
Tubo de irrigação /aspiração descartável de procedimento estéril Mi-
sonix
FABRICANTE : Misonix Incorporated - ESTADOS UNIDOS
MXA-PA ; MXB-T
CLASSE : II 81000030006

80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
BACE COMÉRCIO INTERNACIONAL LTDA 8.01703-1
SISTEMA A VÁCUO PARA TRATAMENTO DE FERI-
DAS25351.372877/2014-30
VENTURI
FABRICANTE : Talley Group Limited - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : Talley Group Limited - REINO UNIDO
VENTURI? COMPACT
VENTURI? AVANTI
CLASSE : II 80170310067
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Importado
BARD BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS PA-
RA A SAÚDE LTDA. 8.06890-9
Telas 25351.404339/2014-85
TELA 3D MAX LIGHT
FABRICANTE : DAVOL INC - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : BARD SHANNON LTD - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : BARD SHANNON LTD - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : DAVOL INC - ESTADOS UNIDOS
0117310; 0117311; 0117312; 0117320; 0117321; 0117322.
CLASSE : III 80689090052
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Dispositivo de Extracao de Calculos 25351.577337/2014-81
STONE BASKET PLATINUM CLASS
FABRICANTE : C.R BARD. INC., BARD MEDICAL DIVISION -
ESTADOS UNIDOS

Stone Basket Helicoidal: 039515; 039570; 039590; 039591; 039595.;
Stone Basket Flat: 039715; 039790; 045215; 045290; 045315;
045415; 045370; 045390; 045490; Stone Basket Bard Pinça não Re-
trátil: 039615; 039690.
CLASSE : II 80689090053
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
BAUMER S/A 1.03455-0
Instrumental Para Implante Ortopedico 25351.572760/2014-85
Instrumental Cirúrgico Não Articulado e Não Cortante - Alumínio
FABRICANTE : BAUMER S/A - BRASIL
GUIA: 6037; 6065; TESTE: 8028.A.40; 8028.A.42; 8028.A.44;
8028.A.46; 8028.A.48; 8028.A.50; 8028.A.52; 8028.A.54; 8028.A.56;
8028.A.58; TT.11.8; TT.11.9; TT.11.11; TT.11.14; TT.11.17;
TT.11.20; TT.18.22.M; TT.18.22.L; TT.18.26.S; TT.18.26.M;
TT.18.26.L; TT.18.26.XL; TT.18.28.S; TT.18.28.M; TT.18.28.L;
TT.18.28.XL; TT.18.32.S; TT.18.32.M; TT.18.32.L; TT.18.32.XL;
TT.25.3; TT.25.4; TT.25.5; TT.25.6; TT.25.7; TT.29.10; TT.29.12;
TT.29.14; TT.29.17; TT.29.20; TT.34.1.36; TT.34.1.38; TT.34.1.41;
TT.34.1.43; TT.34.1.45; TT.34.1.47; TT.34.2.36; TT.34.2.38;
TT.34.2.41; TT.34.2.43; TT.34.2.45; TT.34.2.47; TT.47.38; TT.47.40;
TT.47.42; TT.47.44; TT.47.46; TT.29.9; TT.50.M.26.EC;
TT.50.L.26.EC; TT.50.XL.26.EC; TT.50.XXL.26.EC; TT.50.S.28.EC;
TT.50.M.28.EC; TT.50.L.28.EC; TT.50.XL.28.EC; TT.50.S.32.EC;
TT.50.M.32.EC; TT.50.L.32.EC; TT.50.XL.32.EC; TT.50.S.36.EC;
TT.50.M.36.EC; TT.50.L.36.EC; TT.50.XL.36.EC; TT.18.26.XXL;
TT.43.10; TT.44.10; TT.44.12; TT.44.14; TT.44.16; TT.44.18;
TT.44.20; TT.50.M.22.EC; TT.50.L.22.EC; TT.50.S.26.EC; MEDI-
DOR: 6019; 6052; ME.3; ME.4; ME.5; ME.8; ME.10; ME.24;
ME.30.35.T; ME.30.45.T; GERAL: 6032; GR.92.A; GR.92.B;
GR.92.C; GR.92.D; GR.93.A; GR.93.B; GR.93.C; GR.94; GR.94.A.
CLASSE : I 10345500120
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
Instrumental Para Implante Ortopedico 25351.572803/2014-66
Instrumental Cirúrgico Não Articulado e Não Cortante - Titânio Li-
ga
FABRICANTE : BAUMER S/A - BRASIL
CHAVE: CH.65.A; CH.65.B; CH.101.C; GUIA: GS.38.D; GS.38.E;
GS.39.D; GS.39.E; GS.40.D; GS.40.E; GS.44.D; GS.44.E; GS.54.A;
GS.54.B; GS.58; GS.68; GS.69.0.D; GS.69.0.E; GS.69.15.D;
GS.69.15.E; GS.71.D.E; GS.72.D; GS.72.E; GS.94; IMPACTOR:
IP.51; TESTE: TT.F.30; TT.F.40; TT.F.50; TT.F.60; TT.F.70; TT.F.80;
TT.F.90; TT.F.100; TT.T.30; TT.T.40; TT.T.50; TT.T.60; TT.T.70;
TT.T.80; TT.T.90; TT.T.100; TT.U.30; TT.U.40; TT.U.50; TT.U.60;
TT.U.70; TT.U.80; TT.U.90; TT.U.100; TT.67.14.225; TT.67.14.265;
TT.67.14.305; TT.67.15.225; TT.67.15.265; TT.67.15.305;
TT.67.16.225; TT.67.16.265; TT.67.16.305; TT.67.17.225;
TT.67.17.265; TT.67.17.305; TT.67.19.225; TT.67.19.265;
TT.67.19.305; TT.67.21.225; TT.67.21.265; TT.67.21.305; TT.33.A;
TT.33.A.1; TT.33.B; TT.33.B.1.
CLASSE : I 10345500121
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
BECKMAN COULTER DO BRASIL COMÉRCIO E IMPORTA-
ÇÃO DE PRODUTOS DE LABORATÓRIO LTDA1.00331-2
Medidor de Hemoglobina 25351.392833/2014-36
HEMOCUE PLASMA/LOW HB ANALYZER
FABRICANTE : HEMOCUE AB - SUÉCIA
DISTRIBUIDOR : HEMOCUE AB - SUÉCIA
HEMOCUE PLASMA/LOW HB ANALYZER
CLASSE : I 10033120880
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
Citometro de Fluxo Modular de Bancada 25351.423538/2014-98
CITÔMETRO DE FLUXO AQUIOS CL
FABRICANTE : BECKMAN COULTER IRELAND INC - IRLAN-
DA
DISTRIBUIDOR : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : BECKMAN COULTER IRELAND INC - IR-
LANDA

RESOLUÇÃO - RE N° 4.569, DE 21 DE NOVEMBRO DE
2014

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária no uso das atribuições que lhe confere Decreto de
29 de julho de 2014, publicado no DOU de 30 de julho de 2014 e a
Portaria GM/MS n° 2.552, de 14 de novembro 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 o Registro, Cadastro e Cadastramento dos
processos dos Produtos para a Saúde, na conformidade da relação
anexa.

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

IVO BUCARESKY

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
AAMED COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA 8.09753-5
Pneumotacometro 25351.634660/2014-98
FLOWSAFE
FABRICANTE : COSMED S.R.L. - ITÁLIA
FLOWSAFE
CLASSE : I 80975359001
8031 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico IM-
P O RTA D O
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
Medidor de Glicose 25351.405133/2014-39
FREESTYLE LIBRE FLASH GLUCOSE MONITORING SYSTEM/
FREESTYLE LIBRE SIST FLASH DE MONITOR DE GLICOSE
FABRICANTE : ABBOTT DIABETES CARE LTD. - REINO UNI-
DO
DISTRIBUIDOR : ABBOTT DIABETES CARE LTD. - REINO
UNIDO
CLASSE : II 80146501903
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
ACTION MEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALA-
RES LTDA EPP 8.04388-3
Cateteres 25351.352688/2014-81
CATETER URETERAL DUPLO J GTA
FABRICANTE : GTA SRL - ITÁLIA
CATETER URETERAL DUPLO J GTA PONTA FECHADA 01
(um) Guia revestida Cateter de introdução em poliuretano. Cateter
ureteral duplo J em poliuretano leve com orifício laterais em todo o
seu cabo. Clamps Coloração - Branco CATETER URETERAL DU-
PLO J GTA PONTA ABERTA 01 (um) Guia revestida Cateter de
introdução em poliuretano. Cateter ureteral duplo J em poliuretano
leve com orifício laterais em todo o seu cabo. Clamps Coloração -
Branco CATETER URETERAL SOFT DUPLO J PONTA FECHA-
DA 01 (um) Guia revestida Cateter de introdução em poliuretano.
Cateter ureteral duplo J em poliuretano leve com orifício laterais em
todo o seu cabo. Clamps Coloração - Amarelo CATETER URE-
TERAL SOFT DUPLO J PONTA ABERTA 01 (um) Guia revestida
Cateter de introdução em poliuretano. Cateter ureteral duplo J em
poliuretano leve com orifício laterais em todo o seu cabo. Clamps
Coloração - Amarelo
CLASSE : II 80438830004
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