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Modelo Produto Médico

Mini Permanentes (MXT00; MXT01; MXT02; MXT03; MXT04; MXT05; MXT06; MXT07; MXT08; MXT09; MXT10;
MXT11; MXT12; MXT13; MXT14; MXT15; MXT16; MXT17; MXT18; MXT19; MXT21; MXT23; MXT31; MXT33),
Standard Permanentes (MXT20; MXT22; MXT24; MXT25; MXT26; MXT27; MXT28; MXT29; MXT30; MXT32;
MXT34; MXT35; MXT36; MXT37; MXT38; MXT39; MXT40; MXT41; MXT42; MXT43; MXT44; MXT45; MXT46;
MXT47; MXT48; MXT49; MXT50; MXT51; MXT52; MXT53; MXT54; MXT55; MXT56; MXT57; MXT58; MXT59;
MXT60; MXT62; MXT 63; MXT64; MXT65; MXT66; MXT67; MXT68; MXT69; MXT70; MXT71; MXT72; MXT73,
MXT74; MXT75; MXT76; MXT77; MXT78; MXT79; MXT80; MXT81; MXT82; MXT83; MXT84; MXT85), Fenestrados
Permanentes (MXT86; MXT87; MXT88; MXT89; MXT91; MXT92; MXT93; MXT94; MXT95; MXT96; MXT98; MXT99;
MXT100; MXT101; MXT102; MXT103; MXT104; MXT105; MXT106; MXT107; MXT108; MXT109; MXT110; MXT111;
MXT112; MXT113; MXT114; MXT115; MXT116; MXT117; MXT118; MXT119; MXT120; MXT121; MXT122; MXT123;
MXT124; MXT125; MXT126; MXT127), Mini Temporário (MXT129; MXT130; MXT131; MXT132; MXT133; MXT134;
MXT135; MXT136; MXT137; MXT138; MXT139) e Standard Temporário (MXT140; MXT141; MXT142; MXT143;
MXT144; MXT145; MXT146; MXT147; MXT148; MXT149; MXT150; MXT151; MXT152; MXT153; MXT154; MXT155;
MXT156; MXT157; MXT158; MXT159; MXT160; MXT161; MXT162; MXT163).

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão
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KIT GRANDIO BLOCS
FABRICANTE : VOCO GMBH - ALEMANHA
O Kit Grandio Blocs 6000 é formado por:- Grandio blocs n° 12
(cores A2 LT, A3 HT)- Grandio blocs n° 14L (cores A3 LT, A3 HT,
A3.5 LT)- Bifix QM seringa 10g universal- Futurabond U Single
Dose- Ceramic Bond frasco 5 mL- Dimanto kit (Ref
n°2380).Acessórios: Art. Nº 2247 Single Tim pincéis para aplicação
(100 unidades*)Art. Nº 2191 - Pontas misturadoras tipo 11 (50
unidades*)Art. Nº 2142 - Pontas intraorais tipo 4 (50
unidades*)*Adquiridas separadamente.
CLASSE : II 80230400062
80089 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso
Médico Importado
-----------------------------
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
CATETER GUIA INTRAVASCULAR 25351.228829/2017-54
MICROCATETER M-CATH
FABRICANTE : ACROSTAK (SCHWEIZ) AG - SUÍÇA
750135730
CLASSE : IV 80102511932
8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso
Médico Importado
Solução Lubrificante para Articulações 25351.343493/2017-41
REVISCON
FABRICANTE : VSY BIOTECHNOLOGY BV - HOLANDA
(PAÍSES BAIXOS)
Reviscon 1.0 %; Reviscon Plus 1.6 %.
CLASSE : IV 80102511933
80092 - MATERIAL - Registro de Família de Material Implantável
em Ortopedia Importado
Ultrassom Odontológico 25351.630485/2017-68
Dispositivo de Tratamento Periodontal Ultrasônico
FABRICANTE : GUILIN WOODPECKER MEDICAL
INSTRUMENT CO., LTD - CHINA, REPÚBLICA POPULAR
PT3
PT5.
CLASSE : II 80102511934
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Família de Equipamentos
para saúde Importado
Ultrassom Odontológico 25351.630512/2017-01
Dispositivo Piezoelétrico
FABRICANTE : GUILIN WOODPECKER MEDICAL
INSTRUMENT CO., LTD - CHINA, REPÚBLICA POPULAR
LED US-II
US-II.
CLASSE : II 80102511935
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Família de Equipamentos
para saúde Importado
Localizador de Apice - Equipamento
Odontologico25351.601995/2017-28
LOCALIZADOR APICAL
FABRICANTE : GUILIN WOODPECKER MEDICAL
INSTRUMENT CO., LTD - CHINA, REPÚBLICA POPULAR
DPEX III
CLASSE : II 80102511936
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Família de Equipamentos
para saúde Importado
-----------------------------
WERFEN MEDICAL LTDA 8.00036-1
PRODUTO PARA AVALIAÇÃO DA HEMOSTASIA
25351.312854/2017-63
ap-tem S
FABRICANTE : TEM INNOVATIONS GMBH - ALEMANHA
Kit para 20 Testes
CLASSE : II 80003610540
8436 - IVD - Cadastro de produto importado
PRODUTO PARA AVALIAÇÃO DA HEMOSTASIA
25351.315733/2017-98
fib-tem S
FABRICANTE : TEM INNOVATIONS GMBH - ALEMANHA
Kit para 20 testes
CLASSE : II 80003610541
8436 - IVD - Cadastro de produto importado
-----------------------------
WORKMED DO BRASIL LTDA 8.01843-5
Canulas 25351.592619/2017-35
Cânula Endoscópica Para Injeção Descartável
FABRICANTE : JIANGSU VEDKANG MEDICAL SCIENCE AND
TECHNOLOGY CO., LTD - CHINA, REPÚBLICA POPULAR
VDK-IN-18-120-2304-A, VDK-IN-18-120-2504-A, VDK-IN-18-160-
2304-A, VDK-IN-18-160-2504-A, VDK-IN-23-160-2104-A, VDK-
IN-23-160-2304-A, VDK-IN-23-160-2504-A, VDK-IN-23-160-2105-
A, VDK-IN-23-160-2305-A, VDK-IN-23-160-2505-A, VDK-IN-23-
230-2304-A, VDK-IN-23-230-2504-A.
CLASSE : II 80184350012
80007 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Importado
-----------------------------
WRIGHT MEDICAL BRASIL LTDA 8.04913-6
Sistema de fixação rígida de placas especiais para
osteossíntese25351.383750/2017-80
SALVATION 3 Di Placas para Reconstrução de Médio Pé
FABRICANTE : WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY, INC -
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
SP01002L Placa de Reconstrução para Fusão Medial SM LT
SP01002R Placa de Reconstrução para Fusão Medial SM RT
SP01003L Placa de Reconstrução para Fusão Medial MD LT
SP01003R Placa de Reconstrução para Fusão Medial MD RT

SP01004L Placa de Reconstrução para Fusão Medial LG LT
SP01004R Placa de Reconstrução para Fusão Medial LG RT
SP01005L Placa de Reconstrução para Fusão Medial XL LT
SP01005R Placa de Reconstrução para Fusão Medial XL RT
SP02001L Placa Ponte para Fusão Medial XS LT SP02001R Placa
Ponte para Fusão Medial XS RT SP02002L Placa Ponte para Fusão
Medial SM LT SP02002R Placa Ponte para Fusão Medial SM RT
SP02003L Placa Ponte para Fusão Medial SM LT SP02003R Placa
Ponte para Fusão Medial MD RT SP02004L Placa Ponte para Fusão
Medial LG LT SP02004R Placa Ponte para Fusão Medial LG RT
SP02005L Placa Ponte para Fusão Medial XL LT SP02005R Placa
Ponte para Fusão Medial XL RT SP224014 Parafuso de bloqueio
osteopenico 4.0 X 14mm SP224016 Parafuso de bloqueio osteopenico
4.0 X 16mm SP224018 Parafuso de bloqueio osteopenico 4.0 X
18mm SP224020 Parafuso de bloqueio osteopenico 4.0 X 20mm
SP224022 Parafuso de bloqueio osteopenico 4.0 X 22mm SP224024
Parafuso de bloqueio osteopenico 4.0 X 24mm SP224025 Parafuso de
bloqueio osteopenico 4.0 X 25mm SP224026 Parafuso de bloqueio
osteopenico 4.0 X 26mm SP224028 Parafuso de bloqueio osteopenico
4.0 X 28mm SP224030 Parafuso de bloqueio osteopenico 4.0 X
30mm SP224032 Parafuso de bloqueio osteopenico 4.0 X 32mm
SP224034 Parafuso de bloqueio osteopenico 4.0 X 34mm SP224035
Parafuso de bloqueio osteopenico 4.0 X 35mm SP224036 Parafuso de
bloqueio osteopenico 4.0 X 36mm SP224038 Parafuso de bloqueio
osteopenico 4.0 X 38mm SP224040 Parafuso de bloqueio osteopenico
4.0 X 40mm SP224045 Parafuso de bloqueio osteopenico 4.0 X
45mm SP224050 Parafuso de bloqueio osteopenico 4.0 X 50mm
SP224055 Parafuso de bloqueio osteopenico 4.0 X 55mm SP224060
Parafuso de bloqueio osteopenico 4.0 X 60mm SP224065 Parafuso de
bloqueio osteopenico 4.0 X 65mm SP225514 Parafuso de bloqueio
osteopenico 5.5 X 14mm SP225516 Parafuso de bloqueio osteopenico
5.5 X 16mm SP225518 Parafuso de bloqueio osteopenico 5.5 X
18mm SP225520 Parafuso de bloqueio osteopenico 5.5 X 20mm
SP225522 Parafuso de bloqueio osteopenico 5.5 X 22mm SP225524
Parafuso de bloqueio osteopenico 5.5 X 24mm SP225525 Parafuso de
bloqueio osteopenico 5.5 X 25mm SP225526 Parafuso de bloqueio
osteopenico 5.5 X 26mm SP225528 Parafuso de bloqueio osteopenico
5.5 X 28mm SP225530 Parafuso de bloqueio osteopenico 5.5 X
30mm SP225532 Parafuso de bloqueio osteopenico 5.5 X 32mm
SP225534 Parafuso de bloqueio osteopenico 5.5 X 34mm SP225535
Parafuso de bloqueio osteopenico 5.5 X 35mm SP225536 Parafuso de
bloqueio osteopenico 5.5 X 36mm SP225538 Parafuso de bloqueio
osteopenico 5.5 X 38mm SP225540 Parafuso de bloqueio osteopenico
5.5 X 40mm SP225545 Parafuso de bloqueio osteopenico 5.5 X
45mm SP225550 Parafuso de bloqueio osteopenico 5.5 X 50mm
SP225555 Parafuso de bloqueio osteopenico 5.5 X 55mm SP225560
Parafuso de bloqueio osteopenico 5.5 X 60mm SP225565 Parafuso de
bloqueio osteopenico 5.5 X 65mm SP234014 Parafuso osteopenico
4.0 X 14mm SP234016 Parafuso osteopenico 4.0 X 16mm SP234018
Parafuso osteopenico 4.0 X 18mm SP234020 Parafuso osteopenico
4.0 X 20mm SP234022 Parafuso osteopenico 4.0 X 22mm SP234024
Parafuso osteopenico 4.0 X 24mm SP234025 Parafuso osteopenico
4.0 X 25mm SP234026 Parafuso osteopenico 4.0 X 26mm SP234028
Parafuso osteopenico 4.0 X 28mm SP234030 Parafuso osteopenico
4.0 X 30mm SP234032 Parafuso osteopenico 4.0 X 32mm SP234034
Parafuso osteopenico 4.0 X 34mm SP234035 Parafuso osteopenico
4.0 X 35mm SP234036 Parafuso osteopenico 4.0 X 36mm SP234038
Parafuso osteopenico 4.0 X 38mm SP234040 Parafuso osteopenico
4.0 X 40mm SP234045 Parafuso osteopenico 4.0 X 45mm SP234050
Parafuso osteopenico 4.0 X 50mm SP234055 Parafuso osteopenico
4.0 X 55mm SP234060 Parafuso osteopenico 4.0 X 60mm SP234065
Parafuso osteopenico 4.0 X 65mm SP235514 Parafuso osteopenico
5.5 X 14mm SP235516 Parafuso osteopenico 5.5 X 16mm SP235518
Parafuso osteopenico 5.5 X 18mm SP235520 Parafuso osteopenico
5.5 X 20mm SP235522 Parafuso osteopenico 5.5 X 22mm SP235524
Parafuso osteopenico 5.5 X 24mm SP235525 Parafuso osteopenico
5.5 X 25mm SP235526 Parafuso osteopenico 5.5 X 26mm SP235528
Parafuso osteopenico 5.5 X 28mm SP235530 Parafuso osteopenico
5.5 X 30mm SP235532 Parafuso osteopenico 5.5 X 32mm SP235534
Parafuso osteopenico 5.5 X 34mm SP235535 Parafuso osteopenico
5.5 X 35mm SP235536 Parafuso osteopenico 5.5 X 36mm SP235538
Parafuso osteopenico 5.5 X 38mm SP235540 Parafuso osteopenico
5.5 X 40mm SP235545 Parafuso osteopenico 5.5 X 45mm SP235550
Parafuso osteopenico 5.5 X 50mm SP235555 Parafuso osteopenico
5.5 X 55mm SP235560 Parafuso osteopenico 5.5 X 60mm SP235565
Parafuso osteopenico 5.5 X 65mm 59240000 Arruela para parafuso
4.5/5.5mm
CLASSE : III 80491360072
80096 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantável
em Ortopedia Importado
Componente glenóideo para artroplastia de
ombro25351.408967/2017-63
Esferas Glenoidais Aequalis Reversed
FABRICANTE : TORNIER S.A.S. - FRANÇA
DWD180 Esfera glenoidal centralizada, diâm.36mm, baseplate
25mm> DWD181 Esfera glenoidal inclinada 10º, diâm. 36mm,
baseplate 25mm> DWD182 Esfera glenoidal excêntrica +2mm, diâm.
36mm, baseplate 25mm> DWD183 Esfera glenoidal centrada, diâm.
42mm, baseplate 25mm> DWD184 Esfera glenoidal inclinada 10°,
diâm. 42mm, baseplate 25mm> DWD185 Esfera glenoidal excêntrica
+2mm, diâm. 42mm, baseplate 25mm> DWD190 Esfera glenoidal
centrada, diâm. 36mm, baseplate 29mm> DWD191 Esfera glenoidal
inclinada 10°, diâm. 36mm, baseplate 29mm> DWD192 Esfera
glenoidal excêntrica +2mm, diâm. 36mm, baseplate 29mm>
DWD193 Esfera glenoidal centrada, diâm. 42mm, baseplate 29mm>
DWD194 Esfera glenoidal inclinada 10°, diâm. 42mm, baseplate
29mm> DWD195 Esfera glenoidal excêntrica +2mm, diâm. 42mm,
baseplate 29mm> DWH901 Esfera glenoidal inclinada 10°, diâm.
33mm, baseplate 25mm> DWH902 Esfera glenoidal lateralizada

+6mm, diâm. 33mm, baseplate 25mm> DWH903 Esfera glenoidal
lateralizada +8mm, diâm. 33mm, baseplate 25mm> DWH904 Esfera
glenoidal centrada, diâm. 39mm, baseplate 25mm> DWH905 Esfera
glenoidal inclinada 10°, diâm. 39mm, baseplate 25mm> DWH906
Esfera glenoidal excêntrica +2mm, diâm. 39mm, baseplate 25mm>
DWH907 Esfera glenoidal centrada, diâm. 39mm, baseplate 29mm>
DWH908 Esfera glenoidal inclinada 10°, diâm. 39mm, baseplate
29mm> DWH909 Esfera glenoidal excêntrica +2mm, diâm. 39mm,
baseplate 29mm>
CLASSE : III 80491360073
80092 - MATERIAL - Registro de Família de Material Implantável
em Ortopedia Importado

RESOLUÇÃO-RE Nº 3.290, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2017

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 383, de
8 de março de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da Re-
solução da Diretoria Colegiada RDC nº 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

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

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

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
________________________________________________
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
ANTÍGENO E ANTICORPO DO VÍRUS DA
IMUNODEFICIÊNCIA HUMANA ADQUIRIDA TIPO 1 E TIPO 2
( H I V ) 2 5 3 5 1 . 7 6 9 6 7 8 / 2 0 11 - 6 1
PRISM HIV Ag/Ab Combo Assay Kit / PRISM HIV Ag/Ab Combo
Kit de Ensaio
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA
1 frasco (324 mL) de Micropartículas; 1 frasco (16 mL) de
Conjugado Concentrado 20x; 1 frasco (306 mL) de Diluente de
Conjugado; 1 frasco (324 mL) de Diluente de Amostra; 3 frascos
(10,4 mL cada) de Calibrador Negativo; 3 frascos (10,4 mL cada) de
Calibrador Positivo; 3 frascos (10,4 mL cada) de Controle de Ensaio
Positivo para HIV-1
CLASSE : IV 80146501820
8615 - IVD - Revalidação Automática para Registro de Produtos para
Diagnóstico In Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE
INTERNO)
INSTRUMENTO PARA GLICOSE E CORPOS CETÔNICOS -
POINT OF CARE TESTING (PROFISSIONAL)25351.404661/2012-
55
FreeStyle Optium Blood H Glucose Monitoring System/ Sistema de
Monitoramento de Glicose no Sangue FreeStyle Optium H
FABRICANTE : ABBOTT DIABETES CARE LIMITED - REINO
UNIDO
7 111 7 - 7 0
CLASSE : III 80146501823
8615 - IVD - Revalidação Automática para Registro de Produtos para
Diagnóstico In Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLUSIVAMENTE
INTERNO)
AUTOTESTE PARA CORPOS CETÔNICOS E
GLICOSE25351.405133/2014-39
FREESTYLE LIBRE FLASH GLUCOSE MONITORING SYSTEM/
FREESTYLE LIBRE SIST FLASH DE MONITOR DE GLICOSE
FABRICANTE : ABBOTT DIABETES CARE LTD. - REINO
UNIDO
FREESTYLE LIBRE FLASH GLUCOSE MONITORING SYSTEM/
FREESTYLE LIBRE SIST FLASH DE MONITOR DE GLICOSE
CLASSE : III 80146501903
8444 - IVD - Alteração das informações do dossiê técnico de
produtos registrados (classes III ou IV)
-----------------------------
ABBOTT PRODUTOS OTICOS LTDA. 8.01470-6
Equipamento a laser para oftalmologia 25351.396282/2014-48
Sistema de Laser de Precisão Catalys
FABRICANTE : OPTIMEDICA CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
CLASSE : III 80147060156
80018 - EQUIPAMENTO - Alteração de Software
80023 - EQUIPAMENTO - Alteração/Inclusão de Partes e
Acessórios
-----------------------------
ADCA INDUSTRIA E COMERCIO CIRURGICO LTDA -ME
8 . 0 11 6 0 - 5
Clip Para Aneurisma 25351.159940/2008-11
CLIP INTRACRANIANO PARA ANEURISMA CEREBRAL
TITÂNIO
FABRICANTE : ADCA INDUSTRIA E COMERCIO CIRURGICO
LTDA -ME - BRASIL
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Mini Permanentes (MXT00; MXT01; MXT02; MXT03; MXT04;
MXT05; MXT06; MXT07; MXT08; MXT09; MXT10; MXT11;
MXT12; MXT13; MXT14; MXT15; MXT16; MXT17; MXT18;
MXT19; MXT21; MXT23; MXT31; MXT33), Standard Permanentes
(MXT20; MXT22; MXT24; MXT25; MXT26; MXT27; MXT28;
MXT29; MXT30; MXT32; MXT34; MXT35; MXT36; MXT37;
MXT38; MXT39; MXT40; MXT41; MXT42; MXT43; MXT44;
MXT45; MXT46; MXT47; MXT48; MXT49; MXT50; MXT51;
MXT52; MXT53; MXT54; MXT55; MXT56; MXT57; MXT58;
MXT59; MXT60; MXT62; MXT 63; MXT64; MXT65; MXT66;
MXT67; MXT68; MXT69; MXT70; MXT71; MXT72; MXT73,
MXT74; MXT75; MXT76; MXT77; MXT78; MXT79; MXT80;
MXT81; MXT82; MXT83; MXT84; MXT85), Fenestrados
Permanentes (MXT86; MXT87; MXT88; MXT89; MXT91; MXT92;
MXT93; MXT94; MXT95; MXT96; MXT98; MXT99; MXT100;
MXT101; MXT102; MXT103; MXT104; MXT105; MXT106;
MXT107; MXT108; MXT109; MXT110; MXT111; MXT112;
MXT113; MXT114; MXT115; MXT116; MXT117; MXT118;
MXT119; MXT120; MXT121; MXT122; MXT123; MXT124;
MXT125; MXT126; MXT127), Mini Temporário (MXT129;
MXT130; MXT131; MXT132; MXT133; MXT134; MXT135;
MXT136; MXT137; MXT138; MXT139) e Standard Temporário
(MXT140; MXT141; MXT142; MXT143; MXT144; MXT145;
MXT146; MXT147; MXT148; MXT149; MXT150; MXT151;
MXT152; MXT153; MXT154; MXT155; MXT156; MXT157;
MXT158; MXT159; MXT160; MXT161; MXT162; MXT163).
CLASSE : IV 80116050002
8033 - MATERIAL - Revalidação de Registro
-----------------------------
ALIGN TECHNOLOGY DO BRASIL LTDA 8.01947-5
SISTEMA ÓPTICO TIPO CAD/CAM (TOPOGRAFIA) PARA USO
O D O N TO L Ó G I C O 2 5 3 5 1 . 2 0 2 6 6 3 / 2 0 1 7 - 6 4
Sistema de Impressão Ótico
FABRICANTE : ALIGN TECHNOLOGY LTD. - ISRAEL
iTero Element
CLASSE : II 80194759001
80040 - EQUIPAMENTO - Retificação de Publicação
-----------------------------
ALKO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.01370-1
Seringas Descartaveis 25351.374332/2013-11
SERINGA PARA INJEÇÃO DE CONTRASTE SHENZHEN
FABRICANTE : SHENZHEN ANT HI-TECH INDUSTRIAL CO.,
LTD. - CHINA, REPÚBLICA POPULAR
Seringa para Injeção de Contraste 200 mL - 100101; Seringa para
Injeção de Contraste 200 mL - 100102; Seringa para Injeção de
Contraste 125 mL - 100103; Seringa para Injeção de Contraste 200
mL/200 mL - 100104; Seringa para Injeção de Contraste 200 mL -
100104A; Seringa para Injeção de Contraste 200 mL - 100104B;
Seringa para Injeção de Contraste 200 mL - 100109; Seringa para
Injeção de Contraste 150 mL - 100201; Seringa para Injeção de
Contraste 200 mL - 100202; Seringa para Injeção de Contraste 60 mL
- 100203; Seringa para Injeção de Contraste 130 mL - 100204;
Seringa para Injeção de Contraste 150 mL - 100205; Seringa para
Injeção de Contraste 130 mL - 200104B; Seringa para Injeção de
Contraste 200 mL - 200105 B; Seringa para Injeção de Contraste 150
mL - 200201; Seringa para Injeção de Contraste 100 mL - 200203;
Seringa para Injeção de Contraste 150 mL - 200204; Seringa para
Injeção de Contraste 200 mL - 200205; Seringa para Injeção de
Contraste 100 mL - 300101; Seringa para Injeção de Contraste 200
mL - 300102; Seringa para Injeção de Contraste 60 mL - 300103B;
Seringa para Injeção de Contraste 60 mL - 300104B; Seringa para
Injeção de Contraste 100 mL - 300105B; Seringa para Injeção de
Contraste 125 mL - 300202; Seringa para Injeção de Contraste 200
mL - 400101; Seringa para Injeção de Contraste 200 mL - 400103A;
Seringa para Injeção de Contraste 200 mL - 400103B; Seringa para
Injeção de Contraste 200 mL - 400104; Seringa para Injeção de
Contraste 200 mL - 400106; Seringa para Injeção de Contraste 200
mL - 400203; Seringa para Injeção de Contraste 130 mL - 400301A;
Seringa para Injeção de Contraste 65 mL/65 mL - 400303; Seringa
para Injeção de Contraste 140 mL - 500101
CLASSE : II 80137010090
80153 - MATERIAL Alteração de informações em Cadastro
-----------------------------
ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S/A
1.03494-5
Pinos Intraradiculares Odontologicos 25351.013829/01-12
REFORPOST FIBRA DE VIDRO - PINOS PRE-FABRICADOS EM
FIBRA DE VIDRO PARA RETENCAO ENDODONTICA
FABRICANTE : ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS
ODONTOLÓGICOS S/A - BRASIL
720 REFORPOST FIBRA DE VIDRO RX KIT Embalagem com 30
unidades (10 nº1, 10 nº2 e 10 nº3), 3 brocas (1 nº1, 1 nº2 e 1 nº3) e
1 gabarito; 721 REFORPOST FIBRA DE VIDRO RX Nº1
Embalagem com 5 unidades; 722 REFORPOST FIBRA DE VIDRO
RX Nº2 Embalagem com 5 unidades; 723 REFORPOST FIBRA DE
VIDRO RX Nº3 Embalagem com 5 unidades; 724 REFORPOST
FIBRA DE VIDRO RX MINI KIT Embalagem com 15 unidades (5
nº1, 5 nº2 e 5 nº3) e 1 gabarito; 726 REFORPOST FIBRA DE
VIDRO RX Nº1 Embalagem com 10 unidades; 727 REFORPOST
FIBRA DE VIDRO RX Nº1 Embalagem com 10 unidades; 728
REFORPOST FIBRA DE VIDRO RX Nº1 Embalagem com 10
unidades; 770 REFORPOST FIBRA DE VIDRO KIT Embalagem
com 30 unidades (10 nº1, 10 nº2 e 10 nº3), 3 brocas (1 nº1, 1 nº2 e
1 nº3) e 1 gabarito; 771 REFORPOST FIBRA DE VIDRO Nº1
Embalagem com 5 unidades; 772 REFORPOST FIBRA DE VIDRO
Nº2 Embalagem com 5 unidades; 773 REFORPOST FIBRA DE

VIDRO Nº3 Embalagem com 5 unidades; 776 REFORPOST
FIBRA DE VIDRO MINI KIT Embalagem com 15 unidades (5 nº1,
5 nº2 e 5 nº3) e 1 gabarito; 7361 REFORPOST TRANSLÚCIDO -

Nº1 - Embalagem com 1 unidade; 7362 REFORPOST
TRANSLÚCIDO - Nº2 - Embalagem com 1 unidade; 7363
REFORPOST TRANSLÚCIDO - Nº3 - Embalagem com 1 unidade;
7364 REFORPOST TRANSLÚCIDO - Nº1 - Embalagem com 5
unidades; 7365 REFORPOST TRANSLÚCIDO - Nº2 - Embalagem
com 5 unidades; 7366 REFORPOST TRANSLÚCIDO - Nº3 -
Embalagem com 5 unidades; 7367 REFORPOST TRANSLÚCIDO -

Nº1 - Embalagem com 10 unidades; 7368 REFORPOST
TRANSLÚCIDO - Nº2 - Embalagem com 10 unidades; 7369
REFORPOST TRANSLÚCIDO - Nº3 - Embalagem com 10
unidades; 7370 REFORPOST TRANSLÚCIDO - Nº1 - Embalagem
com 15 unidades; 7371 REFORPOST TRANSLÚCIDO - Nº2 -
Embalagem com 15 unidades; 7372 REFORPOST TRANSLÚCIDO -

Nº3 - Embalagem com 15 unidades; 7373 REFORPOST
TRANSLÚCIDO - Nº1 - Embalagem com 20 unidades; 7374
REFORPOST TRANSLÚCIDO - Nº2 - Embalagem com 20
unidades; 7375 REFORPOST TRANSLÚCIDO - Nº3 - Embalagem
com 20 unidades; 7376 REFORPOST TRANSLÚCIDO - Nº1 -
Embalagem com 50 unidades; 7377 REFORPOST TRANSLÚCIDO -

Nº2 - Embalagem com 50 unidades; 7378 REFORPOST
TRANSLÚCIDO - Nº3 - Embalagem com 50 unidades;
CLASSE : II 10349450024
80153 - MATERIAL Alteração de informações em Cadastro
-----------------------------
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
CABO/ELETRODO ELETROCIRÚRGICO 25351.172082/2002-12
ELETRODO ELETROCIRURGICO DESCARTAVEL
VA L L E Y L A B
FABRICANTE : COVIDIEN LLC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
ELETRODOS SEM REVESTIMENTO - AGULHA. CÓDIGOS:
E1552; E1552-6.
ELETRODOS SEM REVESTIMENTO - BOLA. CÓDIGOS: E1563;
E1564; E1550.
ELETRODOS SEM REVESTIMENTO - LÂMINA. CÓDIGOS:
E1510; E1511; E1512; E1513; E1551G; E1551X; E1551-6.
ELETRODOS SEM REVESTIMENTO - PONTA VAZADA.
CÓDIGOS: E1559; E1560; E1561; E1562; E1565; E1566; E1567.
CLASSE : III 10349000217
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de
Sistema/Família de Equipamentos deMédio e Pequeno Porte
Curativo 25351.348113/2013-16
CURATIVO DE HIDROCOLOIDE E ALGINATO ULTEC PRO
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
FABRICANTE : KENDALL, A DIVISION OF TYCO
HEALTHCARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
9801 (Tamanho: 10cm X 10 cm/ Quantidade por caixa: 1 ou 5), 9802
(Tamanho: 15cm X 15 cm/ Quantidade por caixa: 1 ou 5), 9804
(Tamanho: 20cm X 20 cm/ Quantidade por caixa: 1 ou 5), 9805
(Tamanho: 10cm X 12,5 cm/ Quantidade por caixa: 1 ou 5), 9806
(Tamanho: 15cm X 17,5 cm/ Quantidade por caixa: 1 ou 5), 9807
(Tamanho: 6cm X 6 cm/ Quantidade por caixa: 1 ou 5), 9808
(Tamanho: 10cm X 10 cm/ Quantidade por caixa: 1 ou 5), 9809
(Tamanho: 15cm X 15 cm/ Quantidade por caixa: 1 ou 5).
CLASSE : III 10349000398
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família
Oximetro de Pulso 25351.126235/2013-72
MÓDULO NELLCOR SpO2
FABRICANTE : COVIDIEN LLC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
MÓDULO NELLCOR SpO2 COM CABO DE INTERFACE
MÓDULO NELLCOR SpO2 SEM CABO DE INTERFACE
CLASSE : III 10349000403
80023 - EQUIPAMENTO - Alteração/Inclusão de Partes e
Acessórios
80014 - EQUIPAMENTO - Alteração da Razão Social da Empresa
Estrangeira Fabricante
Cateteres 25351.143605/2017-09
CATETER DE SUPORTE ANGULADO TRAILBLAZER
FABRICANTE : EV3 INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
ASC-014-090; ASC-014-135; ASC-014-150; ASC-018-090; ASC-
018-135; ASC-018-150; ASC-035-065; ASC-035-090; ASC-035-135;
ASC-035-150
CLASSE : II 10349000571
80153 - MATERIAL Alteração de informações em Cadastro
Cateter com Porta Para Infusao 25351.101090/2017-00
Linha de Perfusão com Orifìcio Lateral ProStream
FABRICANTE : MICRO THERAPEUTICS, INC., DBA EV3
NEUROVASCULAR - ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
41272-01
41273-01
41274-01
41276-01
41277-01
41278-01
CLASSE : III 10349000585
8419 - MATERIAL - Retificação de Publicação no D.O.U Correção
pela ANVISA
Cateter com Porta Para Infusao 25351.101245/2017-06
Cateter de Perfusão com Orifìcios Laterais MicroMewi
FABRICANTE : MICRO THERAPEUTICS, INC. DBA EV3
NEUROVASCULAR - ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
41063-01
41064-01
41066-01
41067-01.
CLASSE : III 10349000586
8419 - MATERIAL - Retificação de Publicação no D.O.U Correção
pela ANVISA

-----------------------------
Agilent technologies brasil ltda 8.00002-3
CORANTES CITOLÓGICOS 25351.555196/2016-03
Família Corante Citológico Dako
FABRICANTE : DAKO DENMARK A/S - DINAMARCA
CS701 (CS70130): Dako Eosin - 1 x 1000mL
CS702 (CS70230) Dako Bluing Buffer - 1 x 1000mL
GC808 (GC80811) Hematoxylin Dako Ominis - 8 x 22.5mL
CS700 (CS70030) Dako Hematoxylin - 1 x 1000mL
CS 707 (cs70730): Dako Differentiation solution - 1 x 1000 mL
CS709 (CS70930): Dako Harris Hematoxylin - 1 x 1000mL
CS711 (CS71130): Dako Modifield Eosin Y - 1 x 1000mL
CS708 (CS70830): Dako Gill''s Hematoxylin - 1 x 1000mL
CS710 (CS71030): Dako Eosin Y Phlooxine B - 1 x 1000 mL
CLASSE : I 80000230067
8420 - IVD - Retificação de publicação no D.O.U. - correção pela
Anvisa
-----------------------------
BARD BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS
PARA A SAÚDE LTDA. 8.06890-9
STENT URINÁRIO 25351.529828/2014-86
STENT INLAY OPTIMA
FABRICANTE : CR BARD INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
Stent Inlay Optima: 788414; 788420; 788422; 788424; 788426;
788428; 788430; 788614; 788620; 788622; 788624; 788626; 788628;
788630; 788714; 788720; 788722; 788724; 788726; 788728; 788730;
788814; 788820; 788822; 788824; 788826; 788828; 788830. Stent
Inlay Optima com comprimentos múltiplos: 788400; 788600; 788700;
788800.
CLASSE : III 80689090068
8041 - MATERIAL - Alteração da composição química/matéria-
prima em registro
Instrumento Para Biopsia 25351.142926/2015-59
BARD MAGNUM INSTRUMENTO REUTILIZÁVEL PARA
BIÓPSIA CORE
FABRICANTE : BARD PERIPHERALVASCULAR, INC. -
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
MG1522
CLASSE : I 80689090079
8088 - EQUIPAMENTO - Alteração de Informações de Cadastro
STENT URINÁRIO 25351.000106/2015-08
STENT INLAY OPTIMA COM FIO GUIA DE HYDRO-GLIDE
FABRICANTE : CR BARD INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
Stent Inlay Optima com Fio Guia de Hydro-Glide: 787414; 787420;
787422; 787424; 787426; 787428; 787430; 787614; 787620; 787622;
787624; 787626; 787628; 787630; 787714; 787720; 787722; 787724;
787726; 787728; 787730; 787814; 787820; 787822; 787824; 787826;
787828; 787830. Stent Inlay Optima com Fio Guia de Hydro-Glide
comprimentos múltiplos: 787400; 787600; 787700; 787800.
CLASSE : III 80689090083
80003 - MATERIAL - Alteração das indicações de uso,
contraindicações, efeitos adversos, advertências ou precauções em
registros
-----------------------------
BAXTER HOSPITALAR LTDA 8.01452-4
Hemostaticos Cirurgicos 25351.568438/2014-22
H E M O PAT C H
FABRICANTE : BAXTER AG - ÁUSTRIA
Hemopatch 27 x 27 mm; Hemopatch 45 x 45 mm; Hemopatch 45 x
90 mm
CLASSE : IV 80145240410
80003 - MATERIAL - Alteração das indicações de uso,
contraindicações, efeitos adversos, advertências ou precauções em
registros
-----------------------------
BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS LTDA.
1.00334-3
Escova de Limpeza e Assepsia 25351.191422/2016-11
BD ChloraPrep Swabstick
FABRICANTE : CAREFUSION - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
312100 - BD ChloraPrep Swabstick com 1 swab e 1,75mL de solução
de gliconato de clorexidina 2% e álcool isopropílico 70%; 312103 -
BD ChloraPrep Swabstick com 3 swabs e 5,25mL de solução de
gliconato de clorexidina 2% e álcool isopropílico 70%. Um sachê
com 1 swabstick e 1,75mL de solução embalado em cartonete com 48
unidades. A caixa terciária contém 480 unidades (10 cartonetes com
48 unidades cada); Um sachê com 3 Swabsticks e 5,25mL de solução
embalado em cartonete com 40 unidades. A caixa terciária contém
400 unidades (10 cartonetes com 40 unidades cada)
CLASSE : I 10033430732
80153 - MATERIAL Alteração de informações em Cadastro
Escova de Limpeza e Assepsia 25351.191509/2016-85
BD ChloraPrep
FABRICANTE : CAREFUSION - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
312299 - BD ChloraPrep aplicador FREPP com 1,5mL de solução de
Gliconato de Clorexidina 2% e Álcool Isopropílico 70%; 312480 -
BD ChloraPrep Aplicador com 1 mL de solução de Gliconato de
Clorexidina 2% e Álcool Isopropílico 70%; 312400 - BD ChloraPrep
Aplicador com 3 mL de solução de Gliconato de Clorexidina 2% e
Álcool Isopropílico 70%; 312700 - BD ChloraPrep Aplicador com
10,5 mL de solução de Gliconato de Clorexidina 2% e Álcool
Isopropílico 70%. Cada aplicador é embalado unitariamente em
blister. Os blisters são acondicionados em cartonetes contendo 20, 25
ou 60 unidades. As caixas terciárias poderão conter 100 unidades (4
cartonetes com 25 aplicadores) ou 240 unidades (4 cartonetes com 60
aplicadores) ou 500 unidades (25 cartonetes com 20 aplicadores)
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