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TOR DE BARRA PEDIATRICO 30.027.00036 CHAVE PARA 30.009.00105 PROVA PARA CUNHA COM PINO 9,5MM e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
QUEBRA DE PARAFUSO CABECA LONGA PEDIATRICO 30.009.00106 PROVA PARA CUNHA COM PINO 10,0MM aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
30.030.00002 INTRODUTOR DE CAGE CERVICAL EM PEEK 30.009.00107 PROVA PARA CUNHA COM PINO 10,5 MM de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e con-
30.026.00030 STOP PARA BROCA 02,0 X 8,0MM 30.026.00031 30.009.00108 PROVA PARA CUNHA COM PINO 11,0MM siderando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
STOP PARA BROCA 02,0 X 9,0MM 30.026.00032 STOP PARA 30.009.00109 PROVA PARA CUNHA COM PINO 11,5MM 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
BROCA 02,0 X 10,0MM 30.026.00033 STOP PARA BROCA 02,0 30.009.00110 ARA "OM  PINO 12,0MM Jjaneiro de 1999, resolve:

X 11,0MM 30.026.00034 STOP PARA BROCA 02,0 X 12,0MM
30.026.00035 STOP PARA BROCA 02,0 X 13,0MM 30.026.00036
STOP PARA BROCA 02,0 X 14,0MM 30.026.00037 STOP PARA
BROCA 22,0 X 15,0MM 30.026.00038 STOP PARA BROCA 02,0
X 16,0MM 30.026.00039 STOP PARA BROCA 92,0 X 17,0MM
30.026.00040 STOP PARA BROCA 32,0 X 18,0MM 30.026.00041
STOP PARA BROCA 92,0 X 19,0MM 30.026.00042 STOP PARA
BROCA 92,0 X 20,0MM 30.026.00043 STOP PARA BROCA 02,0
X 21,0MM 30.026.00044 STOP PARA BROCA 02,0 X 22,0MM
30.026.00045 STOP PARA BROCA (32,0 X 23,0MM 30.026.00046
STOP PARA BROCA 02,0 X 24,0MM 30.026.00047 STOP PARA
BROCA 02,0 X 25,0MM 30.026.00048 STOP PARA BROCA 02,0
X 26,0MM 30.026.00049 STOP PARA BROCA 02,0 X 27,0MM
30.026.00050 STOP PARA BROCA 32,0 X 28,0MM 30.026.00051
STOP PARA BROCA 92,0 X 29,0MM 30.026.00052 STOP PARA
BROCA 92,0 X 30,0MM 30.026.00053 STOP PARA BROCA 92,5
X 8,0MM 30.026.00054 STOP PARA BROCA 02,5 X 9,0MM
30.026.00055 STOP PARA BROCA 92,5 X 10,0MM 30.026.00056
STOP PARA BROCA 02,5 X 11,0MM 30.026.00057 STOP PARA
BROCA 92,5 X 12,0MM 30.026.00058 STOP PARA BROCA 92,5
X 13,0MM 30.026.00059 STOR, PARA BROCA 02,5 X 14,0MM
30.026.00060 STOP PARA BROCA 02,5 X 15,0MM 30.026.00061
STOP PARA BROCA 02,5X 46,0MM 30.026.00062 STOP PARA
BROCA 02,5 X 17,0MM 30.026.00063 STOP PARA BROCA 02,5
X 18,0MM 30.026.00064 STOP PARA BROCA 02,5 X 19,0MM
30.026.00065 STOP PARA BROCA™ 92,57X 20,0MM 30.026.00066
STOP PARA BROCA 92,5 X 21,0MM 30.026.00067 STOP PARA
BROCA 92,5 X 22,0MM 30.026.00068 STOP' PARA BROCA 02,5
X 23,0MM 30.026.00069 STOP PARA BROCA02;5 X 24,0MM
30.026.00070 STOP PARA BROCA 92,5 X 25,0MM 30.026.00071
STOP PARA BROCA 92,5 X 26,0MM 30.026.00072 STOP PARA
BROCA 02,5 X 27,0MM 30.026.00073 STOP PARA"BROCA 02,5
X 28,0MM 30.026.00074 STOP PARA BROCA 02,5 X 29,0MM
30.026.00075 STOP PARA BROCA 02,5 X 30,0MM 30.026.00076,
GUIA DE BROCA CERVICAL 30.026.00027 MOLDADOR, DE
BARRA - DIREITO 30.026.00028 MOLDADOR DE BARRA - ES-
QUERDO 30.026.00029 CHAVE HEXAGONAL 2,5MM MASSA
LATERAL 30.026.00079 LIMITADOR DE TORQUE 3,0-5,0 N.m
30.026.00081 LIMITADOR DE TORQUE 1,5-3,0 N.m 30.021.00283
PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA 5,0MM 30.021.00324 PROVA
PARA CAGE TIPO CUNHA 5,5MM 30.021.00284 PROVA PARA
CAGE TIPO CUNHA 6,0MM 30.021.00325 PROVA PARA CAGE
TIPO CUNHA 6,5MM 30.021.00285 PROVA PARA CAGE TIPO
CUNHA 7,0MM 30.021.00326 PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA
7,5MM 30.021.00286 PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA 8,0MM
30.021.00327 PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA 85MM
30.021.00287 PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA 9,0MM
30.021.00328 PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA 9,5MM
30.021.00288 PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA 10,0MM
30.021.00289 PROVA PARA CAGE CONJUGADO 5,5MM
30.021.00290 PROVA PARA CAGE CONJUGADO 6,5MM
30.021.00291 PROVA PARA CAGE CONJUGADO 7,5MM
30.021.00292 PROVA  PARA CAGE CONJUGADO 85MM
30.009.00111 PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA COM FLAP
4,0X9,0MM 30.009.00112 PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA
COM FLAP 4,5X9,0MM 30.009.00113 PROVA PARA CAGE TIPO
CUNHA COM FLAP 5,0X9,0MM 30.009.00114 PROVA PARA CA-
GE TIPO CUNHA COM FLAP 5,5X9,0MM 30.009.00115 PROVA
PARA CAGE TIPO CUNHA COM FLAP 6,0X9,0MM 30.009.00116
PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA COM FLAP 6,5X9,0MM
30.009.00117 PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA COM FLAP
7,0X9,0MM 30.009.00118 PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA
COM FLAP 7,5X9,0MM 30.009.00119 PROVA PARA CAGE TIPO
CUNHA COM FLAP 8,0X9,0MM 30.009.00120 PROVA PARA CA-
GE TIPO CUNHA COM FLAP 8,5X9,0MM 30.009.00121 PROVA
PARA CAGE TIPO CUNHA COM FLAP 9,0X9,0MM 30.009.00122
PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA COM FLAP 9,5X9,0MM
30.009.00123 PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA COM FLAP
10,0X9,0MM 30.009.00124 PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA
COM FLAP 4,0X12,0MM 30.009.00125 PROVA PARA CAGE TI-
PO CUNHA COM FLAP 4,5X12,0MM 30.009.00126 PROVA PARA
CAGE TIPO CUNHA COM FLAP 5,0X12,0MM 30.009.00127
PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA COM FLAP 5,5X12,0MM
30.009.00128 PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA COM FLAP
6,0X12,0MM 30.009.00129 PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA
COM FLAP 6,5X12,0MM 30.009.00130 PROVA PARA CAGE TI-
PO CUNHA COM FLAP 7,0X12,0MM 30.009.00131 PROVA PARA
CAGE TIPO CUNHA COM FLAP 7,5X12,0MM 30.009.00132
PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA COM FLAP 8,0X12,0MM
30.009.00133 PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA COM FLAP
8,5X12,0MM 30.009.00134 PROVA PARA CAGE TIPO CUNHA
COM FLAP 9,0X12,0MM 30.009.00135 PROVA PARA CAGE TI-
PO CUNHA COM FLAP 9,5X12,0MM 30.009.00136 PROVA PARA
CAGE TIPO CUNHA COM FLAP 10,0X12,0MM 30.009.00094
PROVA PARA CUNHA COM PINO 4,0MM 30.009.00095 PROVA
PARA CUNHA COM PINO 4,5MM 30.009.00096 PROVA PARA
CUNHA COM PINO 5,0MM 30.009.00097 PROVA PARA CUNHA
COM PINO 5,5MM 30.009.00098 PROVA PARA CUNHA COM
PINO 6,0MM 30.009.00099 PROVA PARA CUNHA COM PINO
6,5MM 30.009.00100 PROVA PARA CUNHA COM PINO 7,0MM
30.009.00101 PROVA PARA CUNHA COM PINO 7,5MM
30.009.00102 PROVA PARA CUNHA COM PINO 8,0MM
30.009.00103 PROVA PARA CUNHA COM PINO 85MM
30.009.00104 PROVA PARA CUNHA COM PINO 9,0MM

30.021.00293 PROVA PARA CAGE CERVICAL EM PEEK 4,0MM
30.021.00294 PROVA PARA CAGE CERVICAL EM PEEK 4,5MM
30.021.00295 PROVA PARA CAGE CERVICAL EM PEEK S,OMM
30.021.00296 PROVA PARA CAGE CERVICAL EM PEEK 5,5MM
30.021.00297 PROVA PARA CAGE CERVICAL EM PEEK 6,0MM
30.021.00298 PROVA PARA CAGE CERVICAL EM PEEK 6,5MM
30.021.00299 PROVA PARA CAGE CERVICAL EM PEEK 7,0MM
30.021.00300 PROVA PARA CAGE CERVICAL EM PEEK 7,5MM
30.021.00301 PROVA PARA CAGE CERVICAL EM PEEK 8,0MM
30.021.00302 PROVA PARA CAGE CERVICAL EM PEEK 8,5MM
30.021.00303 PROVA PARA CAGE CERVICAL EM PEEK 9,0MM
30.021.00304 PROVA PARA CAGE CERVICAL EM PEEK 9,5MM
30.021.00305 PROVA PARA CAGE CERVICAL EM PEEK
10,0MM

CLASSE : T

80090 - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico NA-
CIONAL

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br

Instrumental para Implante de Coluna 25351.332873/2013-01
INSTRUMENTAL PARA CIRURGIA DA COLUNA LOMBAR
FABRICANTE : OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IM-
PLANTES LTDA ME - BRASIL

PERFURADOR RETO ©3,0MM PERFURADOR RETO 03,5MM
PERFURADOR RETO ©4,0MM PERFURADOR RETO ©@4,5MM
PERFURADOR RETO ©5,0MM PERFURADOR RETO ©5,5MM
PERFURADOR RETO ©6,0MM PERFURADOR RETO ©36,5MM
PERFURADOR RETO 07,0MM OSTEOTOMO CURETA VAZA-
DA RETA CURETA VAZADA DIREITA CURETA VAZADA ES-
QUERDA CURETA RETA CURETA DIREITA CURETA ESQUER-
DA PERFURADOR DE CORTICAL ESCOLIOSE MACHO PEDI-
CULAR 03,0MM MACHO PEDICULAR ©3,5MM MACHO PE-
DICULAR ©4,0MM ESCOLIOSE PERFURADOR GRADUA-
DO®3,0MM PERFURADOR GRADUADO®3 MM BROCA CER-
VICAL 12 MM BROCA CERVICAL 14 MM BROCA CERVICAL
16#MM BROCA CERVICAL ©@2,0MM BROCA CERVICAL
025MM MACHO ©3,15MM INTERCAMBIAVEL CERVICAL
MACHO 103,65MM INTERCAMBIAVEL CERVICAL MACHO
04,15 MM [NTERCAMBIAVEL CERVICAL MACHO 04,65MM
INTERCAMBIAVEL CERVICAL MACHO ©50MM MACHO
@6,5MM

CLASSE : I

80090 - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico NA-
CIONAL

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br

TEXTILE HI-TEC DO BRASIL, \COMERCIO, IMPORTACAO E
EXPORTAQAO DE DISPOSITIVOS CIRURGICOS LTDAS.08023-
7

Instrumental Para Implante Ortopedico25351.295524/2013-71
NEC-PLUS - KIT INSTRUMENTAL PARAIMPLANTE PARA RE-
CONSTRUCAO DE L.C.A/L.C.P.

FABRICANTE : TEXTILE HI TEC - FRANCA

CLASSE : I

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

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no._ siter
http://www.anvisa.gov.br

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

Sistema modular para artroplastia total 25351.718183/2010-11
COLO MODULAR EM CROMO COBALTO PROFEMUR
FABRICANTE : WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY , INC . -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY , INC . -
ESTADOS UNIDOS

CLASSE : III

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br

Material Implantavel 25351.328208/2010-70

SISTEMA PARA FIXACAO OCT SIERRA

FABRICANTE : SEASPINE INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SEASPINE INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II

8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacdo vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site:
http://www.anvisa.gov.br

F{ESOLUCAO - RE N° 3.426, DE 12 DE SETEMBRO DE 2013 I

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de re-
conduc¢do de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 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 VIII do art. 16

Art. 1° Conceder a Alteracdo, Inclusdo, Retificacdo, Reva-
lidagdo, Cancelamento e o Desarquivamento dos processos dos Pro-
dutos para a Salde, na conformidade da relacdo anexa.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAQ
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)
ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. 8.01475-4
SISTEMA PARA CIRURGIA OFTALMOLOGICA

25351.828534/2008-85

CONSTELLATION VISION SYSTEM

FABRICANTE : ALCON RESEARCH, LTD. - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : ALCON LABORATORIES, INC - ESTADOS
UNIDOS

CONSTELLATION VISION SYSTEM

CLASSE : III 80147540162

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

ALERE S/A 1.00717-7 N .

PRODUTO DE DEGRADACAO DE FIBRINOGENIO/ FIBRINA
(FDP)25351.500179/2008-15

Kit TriniCLOT Fibrinogénio

FABRICANTE : TCOAG IRELAND LTD - IRLANDA

Kit TriniCLOT Fibrinogénio T1301 - 180 testes (metologia manual)
CLASSE : II 10071770599

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

ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA 8.01604-0

Cateteres 25351.766986/2008-79

CATETER LOMBAR

FABRICANTE WELLONG INSTRUMENTS CO LTD -
TATWAN

DISTRIBUIDOR WELLONG INSTRUMENTS CO LTD -
TAIWAN

06418.

CLASSE : IV 80160400053

8033 - Revalidagdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico

ASTRA CIENTIFICA LTDA ME 8.01554-7

SUBCLASSE DE IMUNOGLOBULINA G 25351.446982/2008-99

Kit IgG4 Subclasse BNIT Humano

FABRICANTE : THE BINDING SITE - REINO UNIDO

Kit para 48 testes - Calibrador: 2 x 1 ml; Controle Baixo: 2 x 1 ml;

Controle alto: 2 x 1 ml; Latex: 1 x 2,4 ml; Reagente L: 1 x 3 ml.

CLASSE : 1I 80155470123

8014 - Revalidacdo de Registro de Produtos para Diagnostico de uso

in vitro

CADEIA KAPPA/LAMBDA 25351.604586/2008-92

KIT FREELITE CAPA PARA BNII

FABRICANTE : THE BINDING SITE LIMITED - REINO UNI-

DO

Reagente Kappa Livre Humana: 2 x 2.2 mL / Calibrador alto Kappa

Liyre Humana: 1 x 1.0 mL / Calibrador baixo Kappa Livre Humana:
x 1.0/mL / Controle alto para kappa livre humana: 1 x 1.5 mL /

Controlebaixo kappa livre humana: 1 x 1.5 mL / Reagente Su-

plementar kappa livre humana: 1 x 3.0 mL

CLASSE": [II 80155470154

8014 - Revalidacdo/de Registro de Produtos para Diagnostico de uso

in vitro

BACE COMERCIQ'INTERNACIONAL LTDA 8.01703-1

Curativo 25351.421244/2007-58

TENDERWET ACTIVE CAVIEY

FABRICANTE : PAUL HARTMANN AG - ALEMANHA

FABRICANTE : IVF HARTMANN_AG - SUICA

DISTRIBUIDOR : IVF HARTMANN AG - SUICA

DISTRIBUIDOR : PAUL HARTMANN AG - ALEMANHA

4 cm arredondado, 4 x 7 cm oval, 5.5.cm arredondado, 7.5 x 7.5 cm

, 7.5 x 20 cm, 10 x 10 cm.

CLASSE : III 80170310015 .

8032 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Material de Uso

Meédico

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS OR-

TOPEDICOS LTDA 8.01285-8

Material Implantavel 25351.162972/2009-13

Cabega Metalica Femoral - Biomecénica

FABRICANTE : BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE

PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO

DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL

2528-28-C00 - Cabeca intercambiavel @28,0mm cone 12/14 curta -

aco inox; 2528-28-M00 - Cabega intercambidvel @28,0mm cone

12/14 media- aco inox; 2528-28-L00 - Cabeca intercambidvel

?28,0mm cone 12/14 longa - ago inox; 2528-28-EXL - Cabeca in-

tercambiavel @28,0mm cone 12/14 extra-longa - ago inox; 2527-28-

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

pelo codigo 10102013091600014

) assinado digi

I conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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PreciControl CMV IgG

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
PC CMV IGG 1: 8 X 1 mL / PC CMV IGG 2: 8 X 1 mL
CLASSE : IIT 10287410820

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

SOLUCAO PARA
25351.138153/2009-66
Cobas Integra Cleaner Cassete

FABRICANTE : ROCHE DIAGNOSTICS GMBH - ALEMANHA
150 testes (1 X 150 mL)

CLASSE : I 10287410823

8440 - Revalidagdo de Cadastro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

scholly latin america importacao e comercio Itda 8.03708-2

Camara de Video para Endoscopia 25351.317929/2008-81
CAMERA DE VIDEO 1CCD SCHOLLY

FABRICANTE : SCHOLI'_:Y FIBEROPTIC GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : SCHOLLY FIBEROPTIC GMBH - ALEMA-

LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS

NHA

CAMERA DE VIDEO 1CCD SCHOLLY - FLEXISCOPE - REF:
95.20058.C1

CAMERA DE VIDEO 1CCD SCHOLLY - FLEXISCOPE - REF:
95.2007S.C1

CAMERA DE VIDEO 1CCD SCHOLLY - FLEXISCOPE - REF:
95.2008S.C1

CAMERA DE VIDEO 1CCD SCHOLLY - FLEXISCOPE - REF:
95.20158.C1

CAMERA DE VIDEO 1CCD SCHOLLY - FLEXISCOPE - REF:
95.20508.CC

CAMERA DE VIDEO 1CCD SCHOLLY - FLEXISCOPE - REF:
95.20508.CC.DIG,

CAMERA DE VIDEO 1CCD SCHOLLY - FLEXISCOPE - REF:
95.20538.CC .

CAMERA DE VIDEO 1CCD SCHOLLY - FLEXISCOPE
95.2053S.CC.DIG

CAMERA DE VIDEO 1CCD SCHOLLY - FLEXISCOPE
95.2053S.CC.NTSC

CAMERA DE VIDEO 1CCD SCHOLLY - FLEXISCOPE - REF:
95.2053S.CC.NTSCDIG

CLASSE : 1T 80370820003

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

SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA 1.01021-8
Proteses Mamarias 2500100655786

IMPLANTE MAMARIO LISO |

FABRICANTE : SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA
- BRASIL

DISTRIBUIDOR : SILIMED - INDUSTRIA DE IMPLANTES LT-
DA - BRASIL

10523-XXX-MD:100; 105; 110; 115; 120; 125; 130;135; 140; 145;
150; 155; 160; 165;170; 175; 180; 185; 190; 195; 200;205; 210; 215;
220: 225; 230; 235;240; 245; 250; 255; 260; 265; 270;275; 280; 285;
290: 295; 300; 305;310; 315; 320; 325; 330; 335; 340;345; 350; 355;
360; 365; 370; 375:380; 385; 390, 395; 400; 405; 410;415; 420; 425;
430; 435; 440; 445,450; 455; 460; 465 470; 475; 480:485; 490; 495;
500; 505; 510; 515;520; 525; 530; 535; 540; 545; 550;555; 560; 565;
570; 575; 580; 585;590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;625; 6305 635;
640; 645; 650; 655,660; 665; 670; 675; 680; 685; 690;695; 700; 705;
710; 715; 720; 725;730; 735; 740; 745; 750; 755; 760;765; 7705 775;
780; 785; 790 795;800; 805; 810; 815; 820; 825 830;835; 840; 845;
850; 855; 860 865;870; 875; 880; 885; 890; 895: 900;905; 910: 915;
920; 925 930; 935:940; 945 950; 955: 960; 965: 970:975; 980; 985;
990; 995; 1000.

A10512-XXX-MP:080; 100; 120; 150; 170;190; 210; 230; 250;
27033005 320; 350; 380; 410; 440; 470; 510; 550; 600; 650; 700.
10521 -XXX-EA:100; 105; 110; 115; 120; 125; 130;135; 140; 145
150; 155; 160; 165;170; 175; 180; 185; 190; 195; 200;205; 210; 2153
220; 225; 230; 235:240; 245. 250; 255; 260; 265; 270,275, 280:285;
290; 295; 300; 305:310; 315 320; 325: 330; 335; 340:345; 350 355
360; 365; 370; 375;380; 385; 390, 395; 400; 405; 410;415; 420; 425;
430; 435; 440; 445:450; 455; 460; 465; 470; 475; 480;4857490; 495;
500; 505; 510; 515;520; 525; 530; 535; 540; 545;.550:555; 560; 565;
570; 575; 580; 585;590; 595; 600; 605; 610; 615 620:625; 630; 635;
640; 645; 650; 655:660; 665: 670; 675 680;6854690:695; 700; 705;
710; 715; 720; 725,730; 735; 740; 745; 750; 7555 760765; 770: 775;
780; 785; 790; 795;800; 805; 810; 815; 8205:825; 830;835; 840; 845;
850; 855; 860; 865;870; 875; 880;.8855 890; 895; 900;905; 910; 915;
9205 925; 930; 935940; 945; 950; 955; 960; 965; 970;975; 980; 985;
990; 995; 1000.

A10521-XXX-HP:095; 115{135; 165; 185; 205; 225; 245; 265; 285;
315; 335; 355; 375; 405; 4353.465; 495; 545; 595; 655; 695.
10512-XXX: 80; 100; 120; 140; 160; 180; 200; 220; 240; 260; 280;
300; 330; 360; 390; 420; 450; 500; 5505 600; 650; 700; 750; 800;
850; 900; 950; 1000.

10523- XXX- UH:100; 105; 110; 115; 120; 125; 130;135; 140; 145;
150; 155; 160; 165;170; 175; 180; 185; 190; 195; 200;205; 210; 215;
220; 225; 230; 235:240; 245. 250; 255: 260; 265; 270,275, 280; 285;
290; 295; 300; 305:310; 315 320; 325: 330; 335; 340:345; 350; 355;
3605 365; 370; 375;380; 385; 390, 395; 400; 405; 410;415; 420; 425;
430; 435; 440; 445:450; 455; 460; 465; 470; 475; 480;485; 490; 495;
500; 505; 510; 515;520; 525; 530; 535; 540; 545; 550;555; 560; 565;
570; 575; 5805 585;590; 595; 600; 605; 610; 615; 620625; 630; 635;
640; 645; 650; 655:660; 665: 670; 675 680; 685: 690;695; 700; 705;
710; 715; 7205 725,730; 735; 740; 745; 750; 755: 760765; 770: 775;
780; 785; 790 795:800; 805; 810; 815; 820; 825 830;835; 840: 845;
850; 855; 860; 865;870; 875; 880; 885; 890; 895; 900;905; 9105 915;
9205 925; 930; 935;940; 945; 950; 955; 960; 965; 970;975; 980; 985;
990; 995; 1000.

REF:

REF:

10523- XXX- XH:100; 105; 110; 115; 120; 125; 130;135; 1405
145;150; 155; 160; 165;170; 175; 180; 185; 190; 195; 200;205; 210;
215; 2205 225; 230; 235;240; 245; 250; 255; 260; 265; 270;275; 280;
285; 2905 295; 300; 305:310; 315; 320; 325; 330; 335; 340;345; 350;
355; 360; 365; 370; 375;380; 385; 390, 395; 400; 405; 410;415; 420;
425; 430; 435; 440; 445:450; 455; 460; 465; 470; 475; 480;485; 490;
495; 5005 505; 510; 515:520; 525; 530; 535; 540; 545; 550;555; 560;
565; 570; 575; 580; 585;590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;625; 630;
635; 640; 645; 650; 655;660; 665; 670; 675; 680; 685; 690;695; 700;
705; 710; 7155 720; 725;730; 735; 740; 745; 750; 755; 760,765; 770,
775; 780; 785; 790; 795;800; 805; 810; 815; 820; 825; 830;835; 840;
845; 850; 855; 860; 865;870; 875; 880; 885; 890; 895; 900;905; 910;
915; 9205 925; 930; 935:940; 945; 950; 955; 960; 965; 970;975; 980;
985; 990; 995; 1000.

10523-XXX- LO:100; 105; 110; 115; 120; 125; 130;135; 140; 145;
150; 155; 160; 165;170; 175; 180; 185; 190; 195; 200;205; 210; 215;
220; 225; 230; 235;240; 245; 250; 255; 260; 265; 270;275; 280; 285;
290; 295; 300; 305;310; 315; 320; 325; 330; 335; 340;345; 350; 355;
360; 365; 370; 375;380; 385; 390, 395; 400; 405; 410:415; 420; 425;
430; 435; 440; 445;450; 455; 460; 465; 470; 475; 480;485; 490; 495;
5005 505; 510; 515;520; 525; 530; 535; 540; 545; 550;555; 560; 565;
5705 575; 580; 585:590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;625; 630; 635;
640; 645; 650; 655;660; 665; 670; 675; 680; 685; 690;695; 700; 705;
7105 715; 720; 725;730; 735; 740; 745; 750; 755; 760,765; 770; 775;
7805 785; 790; 795:800; 805; 810; 815; 820; 825; 830;835; 840; 845;
850; 855; 860; 865;870; 875; 880; 885; 890; 895; 900;905; 910; 915;
920; 925; 930; 935;940; 945; 950; 955; 960; 965; 970;975; 980; 985;
990; 995; 1000.

10521-XXX: 95; 115; 135; 155; 175; 195; 215; 235; 255; 275; 295;
315; 335; 355; 385; 415; 455; 495; 545; 605; 655; 695; 745; 795;
845; 895; 945; 995.

10523-XXX-HI:100; 105; 110; 115; 120; 125; 130;135; 140; 145;
150; 155; 160; 165;170; 175; 180; 185; 190; 195; 200;205; 210; 215;
220; 225; 230; 235;240; 245; 250; 255; 260; 265; 270;275; 280; 285;
290; 295; 300; 305;310; 315; 320; 325; 330; 335; 340;345; 350; 355;
360; 365; 370; 375;380; 385; 390, 395; 400; 405; 410;415; 420; 425;
430; 435; 440; 445:450; 455; 460; 465; 470; 475; 480:485; 490; 495;
5005 505; 510; 515;520; 525; 530; 535; 540; 545; 550;555; 560; 565;
570; 575; 580; 585;590; 595; 600; 605; 610; 615; 620;625; 630; 635;
640; 645; 650; 655;660; 665; 670; 675; 680; 685; 690,695; 700; 705;
7105 715; 720; 725;730; 735; 740; 745; 750; 755; 760,765; 770; 775;
780; 785; 790; 795;800; 805; 810; 815; 820; 825; 830;835; 840; 845;
850; 855; 860; 865;870; 875; 880; 885; 890; 895; 900;905; 910; 9153
920; 925; 930; 935;940; 945; 950; 955; 960; 965; 970;975; 980;°985;
990; 995; 1000.

CLASSE : TIT 10102180002 .

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

Revalidado a partir de 01/12/2013; Duracao” da\ Revalidacdo con-
dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidagio, expediente n.®
0296791/13-0 de 18/04/2013 (RDC n:%,250/2004).

Balao Intragastrico 25351.166074/2002-29

BALAO GASTRICO

FABRICANTE : SILIMED ~TNDUSTRIA DE IMPLANTES LTDA
- BRASIL

CLASSE : TIT 10102180061

8033 - Revalidagdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
SILTE INSTRUMENTOS/CIRURGICOS LTDA.- ME 8.01558-1
Martelos 25351.031262/2003-18

MARTELOS PARA DIAGNOSTICO - GOLRAH STAINLESS
FABRICANTE "GOLRAH SURGICAL CORP. - PAQUISTAO
Taylor; Dejerine, Dejerine com agulha, Babinsky com agulha, buck
com agulha'e pincel

CGLASSE. I 80155819001 |

80012~ Revalidagdo de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

SOTELAB- Sociedade Tecnica de Laboratorios 8.01108-7
Centrifuga 25351.015829/2003-17

CENTRIFUGA

FABRICANTE : SORVALL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : THERMO FISHER SCIENTIFIC -
UNIDOS

RC 12BP+

RC 3BP+

RC 4

CLASSE : II 80110870004

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

STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3

Enxerto Osseo 25351.066907/2008-48

CIMENTO INJETAVEL HYDROSET STRYKER

FABRICANTE : STRYKER ORTHOPAEDICS - IRLANDA
FABRICANTE : STRYKER LEIBINGER GMBH & CO. KG. -
ALEMANHA

DISTRIBUIDOR : STRYKER INSTRUMENTS - ESTADOS UNI-
DOS

Codigos: 61841003, 61841005, 61841010, 61841015, 397003,
397005, 397010,397015, 7943903, 7943905, 7943910, 7943915.
Produto estéril, composto por 01Vasilhame de po, 01 Seringa pre-
enchida com liquido, 01 Seringa de entrega, 01 Canula, 01 Espa-

tula.

CLASSE : TIT 80005430172

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

Revalidado a partir de 26/02/2014; Duragdo da Revalidacdo con-
dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidagdo, expediente n.®
0572549/13-6 de 16/07/2013 (RDC n.° 250/2004).

ESTADOS

TELLUS COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
00234-5
arafuso absorvivel para ligamentoplastia25351.2.
PARAFUSOS BIO-ABSORVIVEIS CANULADOS ARTHREX
[FABRICANTE : ARTHERX INC - ESTADOS UNIDOS
Bio-Interference Screw: AR-1370B, AR-1380B, AR-1390B, AR-
1400B, AR-1370TB, AR-1380TB, AR-1390TB, AR-1400TB, AR-
1403TB, AR-1404TB; Bio-Tenodesis Screw: AR-1530B, AR-1540B,
IAR-1547B, AR-1555B, AR-1562B, AR-1570B, AR-1580B, AR-
1590B, AR-1670B, AR-1680B, AR-2320B; Retro-Screw: AR-
1586LB-07, AR-1586LB-08, AR-1586LB-09, AR-1586LB-10, AR-
1586RB-07, AR-1586RB-08, AR-1586RB-09, AR-1586RB-10; Delta
Tapered Bio-Interference Screw: AR-5035TB-09, AR-5035TB-10,
[AR-5035TB-11, AR-5035TB-12; Round Delta Tapered Bio-Interfe-
rence  Screw: AR-5028B-08, AR-5028B-09, AR-5028B-10, AR-
5028B-11; Bio-Cortical Interference Screw: AR-5010AB, AR-
5010BB, AR-5011AB, AR-5080AB, AR-5080BB, AR-5090AB, AR-
5090BB.
[Femoral Retro-Screw: AR-1586FRB-07, AR-1586FRB-08, AR-
1586FRB-09, AR-1586FRB-10
(CLASSE : TV 80023450083 |
8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-
[DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-
[STVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 30/06/2014; Duragio da Revalidagdo con-
dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidacdo, expediente n.°
0536187/13-7 de 03/07/2013 (RDCun.° 250/2004
ncora de sutura ortopedica Nao_absorvive 3
DISPOSITIVOS DE FIXAGAO EM PLLA / PLDLA — PEEK
FABRICANTE : ARTHREX INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ARTHREX INC - ESTADOS UNIDOS
Dispositivo de fixagdo Swivelock 5,5x15mm montado em dispositivo
insertor e com ponta.de PEEK aberta AR-2323BSL, Dispositivo de
fixagdo Swivelock 4,75x15mm montado em dispositivo insertor e
com ponta.de PEEK aberta AR-2324BSL, Dispositivo de fixacao
Swivelock 5,5x19,Tmm montado em dispositivo insertor e com ponta
de PEEK fechada AR-2323BSLC, Dispositivo de fixa¢do Pushlock
4,5x18,5mm montado em dispositivo insertor e com ponta de PEEK
fechada "AR-1922B, Dispositivo de fixacdo Pushlock 5,5x18,5mm
montado em dispositivo insertor e com ponta de PEEK fechada AR-
1924B, Dispositivo de fixagdo Pushlock 3,5x14mm montado em dis-
positivo insertor para quadril e com ponta de PEEK fechada AR-
1926B, Dispositivo de fixagdo Pushlock 3,5x14mm montado em dis-
positivo insertor ¢ com ponta de PEEK fechada AR-1926BH, Dis-
positivo de fixagdo Pushlock 2,5x7mm montado em dispositivo in-
sertor e com ponta de PEEK fechada AR-8825B.
CLASSE : TV 80023450084
80001 - Inclusdo/Alteracdo do Método de Esterilizagdo de MATE-
RIAL DE USO MEDICO )
VGBRAS - IMPORTACAO E COMERCIO LTDA 8.00207-2
Implantes Absorviveis 25351.043890/2003-46
ENDOTINE ELEVADOR BIOABSORVIVEL PARA FRONTE-
PLASTIA COAPT
FABRICANTE : MICROAIRE SURGICAL INST., LLC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MICROAIRE SURGICAL INST., LLC - ESTA-
DOS UNIDOS
Endotine Forehead -CFD-010-0177; Endotine Forehead -CFD-010-
0187; Endotine Forehead 22202, Endotine Forehead 22102, Endotine
Triple -CFD-010-0167; Endotine TransBleph -CFD-080-0177; En-
dotine TransBleph -CFD-080-0167; Endotine Midface ST -CFD-060-
0197; Endotine Midface B -CFD-020-0197; Endotine Ribbon13005,
Ribbon13001, Endotine Ribbon 13000.
CLASSE : IV 80020720024 ,
8301 - REVALIDACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 04/03/2014; Duragio da Revalidagdo con-
dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusio da andlise da Peticao de Revalidagao, expediente n.®
0403225/13-0 de 21/052013 (RDC n.° 250/2004).
VISION LINE IMPORTACAO E COMERCIO DE MATERIAIS E
EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA-MES.04202-0
Facoemulsificador 25351.716828/2008-90 N
SISTEMA HORIZON DE FACOEMULSIFICACAO
FABRICANTE : AMERICAN OPTISURGICAL INC - ESTADOS
NIDOS
DISTRIBUIDOR : AMERICAN OPTISURGICAL INC - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : TIT 80420200002
80020 - Alteragdo de Fabricante ou Local de Fabricagio do EQUI-
PAMENTO
VISIONMED EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA 8.01702-8
Implante Oftalmologico 25351.057445/2003-63
AHMED GLAUCOMA VALVE IMPLANT
FABRICANTE : NEW WORLD MEDICAL INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : VISIONMED EQUIPAMENTOS MEDICOS LT-
DA - BRASIL
AHMED GLAUCOMA VALVE IMPLANT - MODELO Bl
AHMED GLAUCOMA VALVE IMPLANT - MODELO S2
AHMED GLAUCOMA VALVE IMPLANT - MODELO S3
AHMED GLAUCOMA VALVE IMPLANT WITH PARS PLANA -
MODELO PS2
AHMED GLAUCOMA VALVE IMPLANT WITH PARS PLANA -
MODELO PS3
CLASSE : III 80170280001 |
8032 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

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

pelo codigo 10102013091600021

) assinado digi

I conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.




