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COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10 MG COM CT BL AL/AL X 30

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCTIAL 0000000000 24 Meses

10 MG COM CT BL AL/AL X 50

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60 ( EMB
HOSP)

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legisla¢do vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

LASA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 1.01086-3

CEFALEXINA MONOIDRATADA

CEFALOSPORINAS

Referéncia - KEFORAL 25351.809505/2008-76

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 60

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 400
(EMB HOSP)

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 800
(EMB HOSP)

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legisla¢do vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 8

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 1000
(EMB HOSP)

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 20

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCTIAL 0000000000 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 10

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 200
(EMB HOSP)

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 600
(EMB HOSP)

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

500 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS INC X 40

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LT~
DA 1.06773-8

DICLORIDRATO DE FLUNARIZINA

VASODILATADORES

Referéncia - VERTIX ® 25351.872413/2008-64

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10MG COM CT BL AL PLAS OPC X 300 (EMB FRAC)

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-
LAR

01 - Em desacordo com a Legislagao vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10MG COM CT BL AL/AL#X 200.(EMB FRAC)

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-
LAR

01 - Em desacordo,com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10MG COM CT BL"AL PLAS OPC X 10

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-
LAR

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500 (EMB HOSP)

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-
LAR

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCTIAL 0000000000 24 Meses

10MG COM CT BL AL PLAS OPC X 50

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-
LAR

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-
LAR
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01 - Em desacordo com a Legisla¢ido vigente
COMERCTAL 0000000000 24 Meses

10MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-

01 - Em desacordo com a Legisla¢do vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10MG COM CT BL AL PLAS OPC X 200 (EMB FRAC)
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente
COMERCTAL 0000000000 24 Meses

10MG COM CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-

01 - Em desacordo com a Legisla¢do vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10MG COM CT BL AL/AL X 20

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10MG COM CT BL AL/AL X 30

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-

01 - Em desacordo com a Legislag¢do vigente
COMERCTAL 0000000000 24 Meses

10MG COM CT BL AL/AL X 330 (EMB HOSP)

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-

01 - Em desacordo com a Legisla¢ido vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10MG COM CT BL AL/AL X 50

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10MG COM CT BL AL/AL X 300 (EMB FRAC)

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-

01 - Em desacordo com a Legislagio vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10MG COM CT BL AL/AL X 60 (EMB HOSP)

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO_SIMI-

01 - Em desacordo com a Legisla¢do vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

10MG COM CT BL AL PLAS OPC X 330 (EMB-HOSP)
150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-

01 - Em desacordo com a Legislacdo vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses:

10MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60 (EMB HOSP)
150 SIMILAR - REGISTRO.DE MEDICAMENTO SIMI-

01 - Em desacordo.com a Legisla¢io vigente
COMERCTAL 0000000000 24 Meses

10MG COM €T BL AL /AL X 10

150 SIMILAR < REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-

01 - Bm desacordo com a Legisla¢ido vigente

MARIOL INDUSTRIAL LTDA 1.06241-0
MEBENDAZOL

ANTI-HELMINTICOS DO TRATO GASTRINTESTINAL
Referéncia - necamin 25351.089201/2008-54
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 6

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

100 MG COM CT 50 BL AL PLAS INC X 6 (EMB

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legisla¢io vigente
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

1.00497-7

LAR

CLORIDRATO DE CICLOPENTOLATO

MIDRIATICOS

CIKLOP 25351.261618/2008-51

COMERCIAL 0000000000 24 Meses

1 PCC SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMI-

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente
CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA
CEFALOSPORINAS

Referéncia - ROCEFIN 25351.845974/2008-79
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

1 G PO SOL INJ IV CT FA VD INC + DIL AMP VD INC

X 10 ML

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

01 - Em desacordo com a Legisla¢io vigente
COMERCTAL 0000000000 24 Meses

1 G PO SOL INJ IM CT FA VD INC + DIL AMP VD INC

X 3,5 ML

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legisla¢do vigente
COMERCIAL 0000000000 24 Meses

1 G PO SOL INJ IV CT 50 FA VD INC (EMB HOSP)
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
01 - Em desacordo com a Legisla¢do vigente
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DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RE N° 4.287, DE 16 DE SETEMBRO DE 2010

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 10 de outubro de 2008 do Presidente da
Republica, o inciso VIII do art. 15 ¢ o inciso III do art. 49 e o inciso
I e § 1°do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria n° 1.256
de 14 de setembro de 2010, 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 a Revalidagio, dos processos dos Produtos
para a Saude, na conformidade da relagdo anexa.

As Revalidagdes indicadas na relagdo anexa foram conce-
didas nos termos da RDC n.° 185/2001, apenas os documentos exi-
gidos para fins de revalidagio indicados na referida resolugdo foram
considerados. O registro/cadastro foi revalidado tal qual como con-
cedido originalmente, qualquer alteragdo que eventualmente tenha
sido encaminhada na peti¢do de revalidagao, foi desconsiderada.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERGIAL

LOCAL DE,FABRICACAO

MODELO(s) PO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATE-
RIAIS'CIRURGICOS E HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMI-
TADAT1.01504-7

Campo Descartavel Esteril 25351.009890/00-21

CAMPO CIRURGICO MCD

FABRICANTE : MEDICAL CONCEPTS DEVELOPMENT,
INC. - ESTADOS UNIDOS

Embalagem contendo 01 unidade de Campo Cirurgico MCD,
¢ atoxico e auto-adesivo, pode ser fenestrado ou nao fenestrado com
BAG coletor opcional, nas seguintes dimensoes, 50cmx48cm,
40cmx40cm, il6cmx19cm, 60cmx35cm, 9lcmx44cm, 48cmx38cm,
78cmx59cm, 121emx129cm,45cmx60cm, 60cmx91cm, 9lcmx83cm,
83cmx129cm, 45cmx30cm, 50cmx50cm,45cmx22cm, 213cmx304,
121emx132cm

203 cm x 304 cm

CLASSE : II 10150470192

8036 - Revalidagdo de Cadastramento (Isengdo) de MA-
TERIAL de Uso Médico IMPORTADO

COLOPLAST DO BRASIL LTDA 1.04303-1

Placa de Ostomia 25351.006982/00-31

PLACA PROTETORA

FABRICANTE : COLOPLAST HUNGARY KFT - HUN-
GRIA

FABRICANTE : COLOPLAST A/S - DINAMARCA

Placa Protera nas seguintes apresentacoes; Caixa com 10
unidades e 10x10cm, Caixa com 05 unidade e 15x15¢cm, Caixa com
05 unidades e 20x20cm, Caixa com 01 unidade de 2mx10cm

CLASSE : 110430319033 ,

80012 - Revalida¢do de Cadastro de FAMILIA de Material
de Uso Médico 3

GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS LTDA 1.00614-
0

Seringas Descartaveis 25351.004129/00-11

SERINGA PARA ANGIOGRAFIA GUERBET

FABRICANTE : PEROUSE MEDICAL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : MEDATLAS SARL - FRANCA

CLASSE : II 10061400013 ,

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

HOLLISTER DO BRASIL LTDA 1.03264-0

Cinto para Ostomia 25351.041410/2005-74

ADAPT CINTOS PARA BOLSAS DE OSTOMIA

FABRICANTE : HOLLISTER INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS

Tamanhos: 74-124 c¢m, 66-109 cm.

CLASSE : T 10326400020

8036 - Revalidagdo de Cadastramento (Isencdo) de MA-
TERIAL de Uso Médico IMPORTADO

IOL IMPLANTES LTDA 1.02236-8

IMPLANTE 25351.009645/00-87

FIO DE KIRSCHNER STEINMAN IOL

FABRICANTE : IOL IMPLANTES LTDA - BRASIL

Embalagem individual fornecido nao esteril, em varios mo-
delos: ponta trocar, ponta diamante, ponta rosqueada, nos diametros:
0.80, 1.00, 1.20, 1.50, 1.80, 2.00, 2.50, 3.00, 3.50, 4.00, 4.50 e
i5.00mm, com comprimento de ate 300mm

CLASSE : III 10223680050 ,

8032 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Material de
Uso Médico

IMPLANTE 25351.009048/00-06

PLACA RETA IOL

FABRICANTE : IOL IMPLANTES LTDA - BRASIL

Embalagem nao esteril contendo 01 Placa Reta Iol, nos mo-

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

pelo codigo 10102010092100059

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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delos: Placa T: 03 furos com 68mm, 04 furos com 32, 81 ou 84mm,
05 furos com 32, 96 ou 100mm, 06 furos com 112 ou 116mm, 07
furos com 128 ou i132mm, 08 furos com 144 ou 148mm, 09 furos
com 50mm, 3 3 furos com 50 ou 53mm, 3 4 furos com 53 ou 56mm,
3 5 furos com 67 ou 75mm, 4 4 furos com 53mm, 4 5 furos com
64mm ou 4 6 furos com 75mm / Placa L: 03 furos com 69mm, 04
furos com 18, 20 ou 85mm, 05 furos com 32, 34.5 ou 101mm, 06
furos com 117mm, 07 furos com 133mm iou 08 furos com 149mm /
Placa Y: 2 3 furos com 71mm, 2 4 furos com 87mm, 2 5 furos com
103mm, 2 6 furos com 119mm, 4 3 furos com 85mm, 4 4 furos com
109mm, 4 5 furos com 117mm, 4 6 furos com 133mm / Placa Trevo:
03 furos com 88mm, 04 furos com 104mm, 05 furos com 120mm ou
06 furos com 136mm

CLASSE : TIT 10223680053 ,

8032 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Material de
Uso Médico N

JG MORIYA REPRESENTACAO IMPORTADORA EX-
PORTADORA COMERCIAL LTDA 1.03495-9

Aspirador 25351.020819/2006-38

VACUOMETRO MORIYA COM FRASCO DE_VIDRO

FABRICANTE : JG MORIYA REPRESENTACAO IMPOR-
TADORA EXPORTADORA COMERCIAL LTDA - BRASIL

300.740P - Vacudémetro com Frasco de Vidro MYA;
708.104P - Vacuometro com Frasco de Vidro LINGE; 71.5015P -
Vacuémetro com Frasco de Vidro ALB. ACESSORIOS - ITENS E
PECAS: 01.161 - MANUAL DE INSTRUGCOES MYA 01.171 - MA-
NUAL DE INSTRUCOES AWM, 01.202 - MANUAL DE INSTRU-
COES ALB 125.003/0 - TAMPA VACUOMETRO 300.023 - FRAS-
CO DE POLIPROPILENO 400° ML 'MYA 300.024 - FRASCO DE
POLIPROPILENO 400 ML LINDE 300.028 - FRASCO DE PO-
LIPROPILENO 400 ML ALB 300.038 - FRASCO DE POLIPRO-
PILENO 400 ML WM 512.032 - PORCA SEXTAVADA ROSCA
3/16" X 24 FIOS 640.007 - ANEL ORING NITRILICA REFE-
RENCIA 2007 640.062 - ANEL ORING NITRILICA RI:H:RI:NCIA
2110 650.034 - CAIXA DE EMBALAGEM PARA VACUOMETRO
MYA 650.010 - CAIXA DE EMBALAGEM PARA VACUOMETRO
LINDE 650.050 - CAIXA DE EMBALAGEM PARA VACUOME-
TRO ALB 701.205 - MANOVACUOMETRO ROSCA 1/8!" NPT,
ESCALA 0-76 CMHG ALB 701.224 - MANOVACUOMETRO
ROSCA 1/8" NPT, ESCALA 0-76 CMHG WM 707.8263 - PORCA.
ROSCA %" X 16 FIOS VACUO 707.876 - BICO CURVO 707.879~
AGULHA INOX 707.880 - PORCA MACHO M12 X 1 707,882 -
CONECTOR PARA VACUO 707.884 - VALVULA DE VACUO
707.885 - MANOVACUOMETRO ROSCA 1/8" NPT, ESCALA 0-76
CMHG LINDE 707.885/0 - MANOVACUOMETRO ROSCA 1/8"
NPT, ESCALA 0-76 CMHG MYA 707.9103 - ETIQUETA LOGO-
MARCA LINDE 920.233 - SUPORTE DA ETIQUETA 920.581 -
FRASCO DE VIDRO 500 ML 920.807 - VOLANTE DE REGU-
LAGEM VACUO 920.914 - TUBO EM NYLON CINZA EXTERNO
V" X 3/16" INTERNO X 70 MM 921.041 - ETIQUETA PARA
VACUOMETRO 921.111 - TAMPA DE ACABAMENTO MYA
921.182 - ETIQUETA LOGOMARCA WM 922.229 - ETIQUETA
LOGOMARCA ALB 922.551 - FRASCO DE POLICARBONATO
400 ML MYA 922.552 - FRASCO DE POLICARBONATO 400 ML
LINDE 922.553 - FRASCO DE POLICARBONATO 400 ML ALB
922.554 - FRASCO DE POLICARBONATO 400 ML WM

CLASSE : 1 10349599006 ,

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

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E CO-
MERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDAS8.01459-0

Aplicadores 25351.001075/00-87

APLICADOR DE CLIPES PARA ESCALPO

FABRICANTE : CODMAN & SHURTLEFF INC. - ES-
TADOS UNIDOS

Embalagem esteril individual em blister plastico, acondicio-
nado em cartuchos de papel cartao com 10 unidades, Embalado em
caixa de papelao corrugado com 20 unidades

CLASSE : 11 10132590528 ,

8032 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Material de
Uso Médico 3 3

MEDI HOUSE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODU-
TOS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA1.01818-2

Esparadrapos ¢ Fitas Adesivas 25351.011450/00-61

FITA ADESIVA HOSPITALAR MEDI HOUSE }

FABRICANTE : MEDI HOUSE INDUSTRIA E COMER-
CIO DE PRODUTOS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA -
BRASIL

12mmx4,5m;  25mmx4,5m;  50mmx4,5m;
25mmx10m; 50mmx10m; 100mmx10m; 16mmX50m,
25mmX50m e 50XmmX50m

CLASSE : 1 10181829021

8035 - Revalidagdo de Cadastramento ( Isengdo ) de MA-
TERIAL de Uso Médico. 3

NCS INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS HOS-
PITALARES LTDA. 1.04249-6

Clip 25351.463458/2005-30

CAP NASAL NCS ,

FABRICANTE : NCS INDUSTRIA E COMERCIO DE
APARELHOS HOSPITALARES LTDA. - BRASIL

CLASSE : T 10424969002

8035 - Revalidagdo de Cadastramento ( Isengdo ) de MA-
TERIAL de Uso Médico.

NIPRO MEDICAL LTDA 1.03248-6

Agulhas Gengivais Descartaveis 25351.309199/2005-01

AGULHA GENGIVAL NIPRO

_ FABRICANTE : NIPRO MEDICAL INDUSTRIES LTDA -

JAPAO

DISTRIBUIDOR : NIPRO MEDICAL LTDA - BRASIL

25G x 25mm, 25G x 30mm, 27G x 2Imm, 27G x 30mm,

12mmx10m;
19mmX50m,

27G x 35mm, 27G x 41mm, 30G x 16mm, 30G x 21mm, 30G x
25mm, 25G curta, 25G longa, 27G curta, 27G longa, 30G extra curta,
30 G curta, 30G Ton

CLASSE : ll 10324860015 ,

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

Reservatorios 25351.139626/2009-38

SISTEMA DE CARDIOPLEGIA UNIQUE

FABRICANTE : NIPRO MEDICAL LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : NIPRO MEDICAL LTDA - BRASIL

Sistema de Cardioplegia Unique

Sistema de Cardioplegia Unique com Reservatério

Sstema de Cardioplegia Unique com Linhas

CLASSE : 1T 10324860052 3

8032 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Material de
Uso Médico

Oxigenadores 25351.139800/2009-59

OXIGENADOR DE MEMBRANA E RESERVATORIO VE-
NOSO RV COM SISTEMA DE CARDIOTOMIA INTEGRADO

FABRICANTE : NIPRO MEDICAL LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : NIPRO MEDICAL LTDA - BRASIL

ADULTO: VITAL OXIGENADOR DE MEMBRANA E
RESERVATORIO VENOSO COM SISTEMA DE CARDIOTOMIA
INTEGRADO DE 40, 30 e 20 p;

ADULTO: VITAL OXIGENADOR DE MEMBRANA E
RESERVATORIO VENOSO COM SISTEMA DE CARDIOTOMIA
INTEGRADO DE 40, 30 e 20 u LR; VITAL OXIGENADOR DE
MEMBRANA E RESERVATORIO VENOSO COM SISTEMA DE
CARDIOTOMIA INTEGRADO DE 40, 30 e 20 u MANIFOLD;
VITAL OXIGENADOR DE MEMBRANA E RESERVATORIO VE-
NOSO COM SISTEMA DE CARDIOTOMIA INTEGRADO DE
40,30 e 20 p LR MANIFOLD; VITAL OXIGENADOR DE MEM-
BRANA E RESERVATORIO VENOSO COM SISTEMA DE CAR-
DIOTOMIA INTEGRADO DE 40,30 ¢ 20 u SELADO; VITAL OXI-
GENADOR DE MEMBRANA E RESERVATORIO VENOSO COM
SISTEMA DE CARDIOTOMIA INTEGRADO DE 40,30 ¢ 20 p
SELADO LR;

ADULTO: VITAL OXIGENADOR DE MEMBRANA E
RESERVATORIO VENOSO COM SISTEMA DE CARDIOTOMIA
INTEGRADO DE 40, 30 e 20 p SELADO MANIFOLD; VITAL
OXIGENADOR DE MEMBRANA E RESERVATORIO VENOSO
COM SISTEMA DE CARDIOTOMIA INTEGRADO DE 40, 30 ¢ 20
p SELADO LR MANIFOLD; VITAL OXIGENADOR DE MEM-
BRANA E RESERVATORIO VENOSO COM SISTEMA DE CAR-
DIOTOMIA INTEGRADO DE 40, 30 ¢ 20 p PRE- CONECTADO;
VITAL OXIGENADOR DE MPMBRANA E RESERVATORIO VF-
NOSO.COM SISTEMA DE CARDIOTOMIA INTEGRADO DE 40,
30 ¢ 20'p PRE-CONECTADO LR:

ADULTO: VITAL OXIGFNADOR DE MEMBRANA E
RESERVATORIO VENOSO COM SISTEMA DE CARDIOTOMIA
INTEGRADO DE 40,30 e, 20 1 PRE-CONECTADO MANIFOLD;
VITAL OXIGENADOR DE MEMBRANA E RESERVATORIO VE-
NOSO COM SISTEMA DE CARDIOTOMIA INTEGRADO DE 40,
30 e 20 n PRE-CONECTADO./LR MANIFOLD; VITAL OXIGE-
NADOR DE MEMBRANA E RESERVATORIO VENOSO COM
SISTEMA DE CARDIOTOMIA INTEGRADO DE 40, 30 ¢ 20 p
PRE-CONECTADO SELADO; VITAL OXIGENADOR DE MEM-
BRANA E RESERVATORIO VENOSO/COM SISTEMA DE CAR-
DIOTOMIA INTEGRADO DE 40,30 ‘¢ 20<tPRE-CONECTADO
SELADO LR;

ADULTO: VITAL OXIGENADOR-DE MEMBRANA E
RESERVATORIO VENOSO COM SISTEMA DE CARDIOTOMIA
INTEGRADO DE 40,30 ¢ 20 1 PRE-CONECTADOSELADO MA-
NIFOLD; VITAL OXIGENADOR DE MEMBRANA E RESERVA-
TORIO VENOSO COM SISTEMA DE CARDIOTOMIA/INTE-
GRADO DE 40, 30 ¢ 20 p PRE-CONECTADO SELADO LR MA-
NIFOLD.

INFANTIL : Thymus Oxigenador de membrana e reserva-
tério venoso RV com sistema de cardiotomia integrado (
40p,3014,200); Thymus Oxigenador de Membrana e Reservatorio Ve-
noso RV com Sistema de Cardiotomia integrado com manifold e
selado ( 40u, 30u,20u ); Thymus Oxigenador de membrana e re-
servatorio venoso RV com sistema de cardiotomia integrado e ma-
nifold ( 40p,301,20p ); Thymus Oxigenador de Membrana ¢ Re-
servatorio Venoso RV com Sistema de Cardiotomia Integrado selado
(401,300 20p).

CLASSE : II 10324860056 ;
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SARSTEDT LTDA 8.00039-2

Tubo para Coleta de Sangue a Vacuo 25351.012571/00-11

TUBO DE COLETA S-MONOVETTE FLUORETO

FABRICANTE : SARSTEDT AG CO - ALEMANHA

Embalagem esteril contendo 50, 100 ou 500 Tubos de Coleta
S-Monovette Fluoreto

CLASSE : II 80003920009
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SIN-SISTEMA DE
8.01089-1

Kit Instrumental 25351.139161/2005-56

KIT ORTODONTICO

FABRICANTE : SIN-SISTEMA DE IMPLANTE NACIO-
NAL LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : SIN-SISTEMA DE IMPLANTE NACIO-
NAL LTDA - BRASIL

CLASSE : II 80108910016

8035 - Revalidagdo de Cadastramento ( Isengdo ) de MA-
TERIAL de Uso Médico.

SMITHS MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS HOSPITA-
LARES LTDA 8.02289-9

IMPLANTE NACIONAL LTDA

Transdutores 25351.400282/2005-13 .

TRANSDUTOR DE PRESSAO DESCARTAVEL PARA
SISTEMA LOGICAL

FABRICANTE : SMITHS MEDICAL ASD, INC. - ESTA-
DOS UNIDOS ,

FABRICANTE : FABRICADO POR MEDEX DE MEXICO
SA DE CV, MEXICO PARA SMITHS MEDICAL ASD, INC. -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : SMITHS MEDICAL GMBH - ALEMA-
NHA

DISTRIBUIDOR : SMITHS MEDICAL INTL. - INGLA-
TERRA (REINO UNIDO)

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN - HO-
LANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : SMITHS MEDICAL LTD. - INGLA-
TERRA (REINO UNIDO)

DISTRIBUIDOR : SMITHS MEDICAL ASD, INC. - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : SMITHS MEDICAL DEUTSCHLAND
GMBH - ALEMANHA

i DISTRIBUIDOR : MEDEX DE MEXICO, SA DE CV -

MEXICO

MX960XX ; MX960XY ; MX960X2SC

CLASSE : IT 80228990014 i
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Transdutores 25351.038685/2006-10

TRANSDUTOR DE PRESSAO DESCARTAVEL PARA
SISTEMA LOGICAL COM DISPOSITIVO DE INFUSAO CON-
TINUA

FABRICANTE : SMITHS MEDICAL ASD, INC - ESTA-
DOS UNIDOS i

FABRICANTE : MEDEX DE MEXICO, SA DE CV - ME-
XICO

i DISTRIBUIDOR : MEDEX DE MEXICO, SA DE CV -

MEXICO

DISTRIBUIDOR : SMITHS MEDICAL ASD, INC - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : DHL EXEL SUPPLY CHAIN - HO-
LANDA (PAISES BAIXOS)

MX960SCFA; MX960SCNA; MX9601A; MX9604A;

MX9605A; MX9602A; MX9606A; MX9630A; MX9634A;
MX9637A; MX700327.
CLASSE : II 80228990023
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STRYKER DO BRASIL LTDA 8.00054-3

Sistema de Irrigacao 25351.452896/2005-72

KIT AHTO PARA IRRIGACAO E LAVAGEM

FABRICANTE : STRYKER ENDOSCOPY - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : STRYKER ENDOSCOPY - ESTADOS
UNIDOS

CLASSE : 1I 80005430104
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VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS MEDICOS LTDA EPP 8.01025-1

Kit Instrumental 25351.303709/2004-47

INSTRUMENTAL PERFECTA

FABRICANTE : WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY,
INC - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : VR MEDICAL IMPORTADORA E DIS-
TRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA EPP - BRASIL

Instrumental Perfecta

CLASSE : 1 80102510080
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RESOLUCAO-RE N°4.289, DE 16 DE SETEMBRO DE 2010

A Diretora da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, nomeada-pelo Decreto de 25 de marg¢o de 2009,
do Presidente da Republica, no uso das atribuigdes que lhe conferem
o art. 12, do Decreto n°. 3.029/1999, c/c arts. 15 e 55, I, § 1°, do
Anexo I, da Portaria n°. 354, de 11 de agosto de 2006, republicada em
21 de agosto de 2006 e, ainda, a Portaria n° 1.256 da ANVISA, de 14
de setembro de 2010,

considerando o art. 3.° do Decreto-Lei n.° 986, de 21 de
outubro de 1969, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art.1° Conceder alteragdo do nome/designagdo do produto,
alteragdo de formula do produto, alteragdo de rotulagem, inclusdo de
marca, registro de alimentos ¢ bebidas, revalidagdo de registro, re-
gistro de alimentos e bebidas importado, alteragdo de marca do pro-
duto, registro Gnico de alimentos e bebidas nacional, na conformidade
da relagdo anexa.

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

MARIA CECILIA MARTINS BRITO
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