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RESOLUCAO- RE N° 1.796, DE 7 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 121, VIII, e o art. 54, T do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de outubro de
2015, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢des relacionadas a Geréncia Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saide, na conformidade da relagio
anexa.

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

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
STENT PARA ARTERIAS PERIFERICAS 25351.328079/2010-19
OMNILINK ELITE PERIPHERAL STENT

FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR DEVICES HOLLAND B
V - HOLANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS

DA AMERICA

11000-12, 11001-12, 11002-12, 11003-12, 11000-16, 11001-16,
11002-16, 11003-16, 11000-19, 11001-19, 11002-19, 11003-19,
11004-19, 11005-19, 11006-19, 11001-29, 11002-29, 11003-29,
11004-29, 11005-29, 11006-29, 11001-39, 11002-39, 11003-39,
11004-39, 11005-39, 11006-39, 11001-59, 11002-59, 11003-59,
11004-59, 11005-59, 11006-59 , 11007-12, 11008-12, 11009-12,
11010-12, 11007-16, 11008-16, 11009- 16, 11010-16, 11007- 19, 110
08-19, 11009-19, 11010-19, 11011-19, 11012-19, 11013-19, 11008-
29, 11009-29, 11010-29, 11011-29, 11012-29, 11013-29, 11008-39,
11009-39, 11010-39, 11011-39, 11012-39, 11013-39, 11008-59,

11009-59, 11010-59, 11011-59, 11012-59, 11013-59.

CLASSE : TIT 80146501760

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro de Familia
ABBOTT PRODUTOS OTICOS LTDA. 8.01470-6

Lentes Intra-Oculares 25351.327256/2010-10

LENTE INTRAOCULAR (LIO) TECNIS 1 - PIECE MULTIFOCAL
ZMB00

FABRICANTE : A. M. O GRONINGEN B. V. - HOLANDA (PAI-
SES BAIXOS)

FABRICANTE : ABBOTT MEDICAL OPTICS, INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : ABBOTT MEDICAL OPTICS, INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : A. M. O GRONINGEN B. V. - HOLANDA (PAI-
SES BAIXOS)

ZMB00 TOL

CLASSE : TIT 80147060117

8033 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro

ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA
8.02753-1

Nebulizador 25351.320641/2013-88

NEBULIZADOR G-TECH

FABRICANTE : FOSHAN CITY SHUNDE DISTRICT TOP LIFE
ELECTRONIC TECHNOLOG CO.; LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : FOSHAN CITY SHUNDE DISTRICT TOP.LIFE
ELECTRONIC TECHNOLOG CO.; LTD - CHINA

NEBCOM 1V

NEBCOM V

NEBDESK IV

NEBDESK V

NEBDOG

CLASSE : 1I 80275310055

80020 - EQUIPAMENTO - Alteragao/Inclusdo. de Fabricante ou Lo-
cal de Fabricagao

ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LTDA 8.01920-1
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.470629/2009-28
EYE-VISC™ PFS

FABRICANTE : BioTech Qphthalmics Pvt. LTD. - INDIA
DISTRIBUIDOR : BioTech Ophthalmics Pvt. LTD. - INDIA

Caixa de papel cartdo contendo 1 ou 10 seringas de vidro pré-cheias
de 2ml ou 1 frasco-ampola de vidro com 5ml de solugdo de Hi-
droxipropilmetilcelulose a 2%, com (1 ou 10) ou sem canula.
CLASSE : IV 80192010037

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

ARTMED INDUSTRIA E COMERCIO DE MOVEIS E PRODU-
TOS HOSPITALARES LTDA-EPP 8.10954-0

Cadeira Para Doador 25351.637314/2014-83

CADEIRA DOADOR ARTMED | }
FABRICANTE : ARTMED INDUSTRIA E COMERCIO DE MO-
VEIS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA-EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ARTMED INDUSTRIA E COMERCIO DE MO-
VEIS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA-EPP - BRASIL
Cadeira para coleta de sangue com assento plastico - ART 046>

043A> Cadeira para doador, com assento e encosto estofado - ART
047> Cadeira Reclindvel com Banqueta - ART 260> Cadeira Re-
clindvel com Banqueta para Obeso - ART 260-A> Poltrona para
Coleta de Sangue com com manivela lateral - ART 261> Poltrona
Reclindvel de Luxo - ART 259> Poltrona Reclinavel Luxo C/ Pistdo
- ART 259-A> Poltrona Reclinavel Luxo para coleta de sangue, com
bragadeira, com suporte de soro - ART 259B> Poltrona Reclinavel
Luxo para Obeso - ART259-C> Poltrona Reclindvel Luxo para Obeso
C/ Pistdo a Gas - ART 259-D>

CLASSE : T 81095400003

8086 - EQUIPAMENTO - Altera¢do por Acréscimo de Equipamento
em Cadastro de Familia/Sistema

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0

Manta Termica 25351.351641/2013-55

WARMTOUCH MANTA CARDIACA CAREDRAPE
FABRICANTE : Covidien llc, Mansfield - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA .
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE SWITZERLAND - SUI-

CA

DISTRIBUIDOR
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-

MALLINCKRODT MEDIAL ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA .
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNET, INC. - ESTA-
DOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -
MEXICO ]

DISTRIBUIDOR : MMJ S.A. DE C.V. - MEXICO
DISTRIBUIDOR : Covidien llc, Mansfield - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : Covidien, anteriormente Nellcor Puritan Bennett
Meéxico, S.A. de C.V. - MEXICO

DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA -.CHI-

LE

DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNEPT'MEXICO, SA
DE CV - MEXICO

CLASSE : 1 10349000361

80153 - MATERTAL - Alteragdo de informagdes em Cadastro
Unidade Eletrocirurgica 25351.341550/2015-70

Gerador para Selagem de Vasos de canal imico Valleylab LS10
FABRICANTE : COVIDIEN Ilc_- BSTADOS UNIDOS DA AME-
RICA

DISTRIBUIDOR : Nellcor Puritan Bennett LLC - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC POWERED SURGICAL SOLU-
TIONS - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA 3
DISTRIBUIDOR_: KENDALL DE MEXICO, S.A. DE C.V. - ME-
XICO

DISTRIBUIDOR : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS"DA AMERICA .
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA. - CHI-
IE
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC, INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA
DISTRIBUIDOR :
RICA
DISTRIBUIDOR :
RICA
DISTRIBUIDOR : MOUNDS VIEW DISTRIBUTION - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC SWINNEA DC - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : Medtronic Parker Distribution - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : Medtronic International Trading Inc. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : Grand Rapids Distribution - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA
DISTRIBUIDOR :
AMERICA
DISTRIBUIDOR :
DISTRIBUIDOR :
DISTRIBUIDOR :
DISTRIBUIDOR :
DISTRIBUIDOR :

COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS DA AME-
COVIDIEN - ESTADOS UNIDOS DA AME-

Covidien Sales LLC - ESTADOS UNIDOS DA

Covidien AG - FRANCA

Covidien AG - SUICA

Covidien AG - BELGICA

Covidien Italia S.p.A. - ITALIA

Covidien Colombia S.A. - COLOMBIA
DISTRIBUIDOR : Covidien AG - IRLANDA

DISTRIBUIDOR : Covidien Medical Products (Shanghai) Manufac-
turing LLC - CHINA

DISTRIBUIDOR : Covidien LP - CINGAPURA

DISTRIBUIDOR : Medtronic B.V. Earl Bakkenstraat 10 - HOLAN-
DA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : MiniMed Distribution - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

DISTRIBUIDOR : Medtronic Corona Distribution Cntr - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : Medtronic Fort Worth DC - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : Medtronic Kyphon Sunnyvale DC -
UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : Physio Control Sales - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC SOFAMOR DANEK - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-

ESTADOS

CLASSE : TIT 10349000493

80016 - EQUIPAMENTO - Alteracio Técnica

80013 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de Contra-indicagdes, Efeitos
Adversos, Adverténcias ou Precaugdes

BAUMER S/A 1.03455-0

Instrumental Para Implante Ortopedico 25351.708856/2014-36
INSTRUMENTAL CIRURGICO BAUMER NAO ARTICULADO E
NAO CORTANTE

FABRICANTE : BAUMER S/A - BRASIL

760.001, 1760.0002, 760.0003, 760.0004, 760.0005, 760.0006,
760.0024 AFASTADOR; 751.0000, 751.0001, 751.0002, 751.0003,
751.0004, CH.75.C GUIA DE BROCA; 755.0000, 755.0001, ME.17
MEDIDOR DE PROFUNDIDADE; 760.0007, 760.0014 MODELA-
DOR DE PLACAS; 600.1000, 600.1001 CHAVE DE CONEXAO
TIPO T; 600.2000, CH.127. C, 600.2004 CHAVE TORQUIMETRO
600.1014 CHJ\VE DE CONEXAO COM ENGATE RAPIDO;
GS.98.A, GS.98.B, GS.98.C, GS.98.D, GS.98.E, GS.98.F, GS.109,
GS.109.A, GS.109.B; GS.109.C, 2GS.109.D, 751.0006, 751.0007,
751.0008, 751.0009, 751.0010, 7510011, 751.0012, 751.0013,
751.0014, 751.0018, 751.0019,, 751.0020, 751.0021, 751.0022,
751.0023, 751.0024, 75140025, 751.0026, 751.0027 GUIA FIXO;
GS.109.F, 751.0028, 751.0015,°751.0016, 751.0017 GUIA PARA
BROCA; GS.K.C.3,GS.KC.4, GSK.C.5, GS.K.C.6, GSK.2, GSK.4
GUIA DE CORTE CONDILAR; GS.K.F.I GUIA DE CORTE FE-
MORAL DISTAL; GS:K.F.9 BLOCO PARA O GUIA DE CORTE
FEMORAL, DISTAL; GS.K.F.8 GUIA DE DIMENSIONAMENTO
FEMORAL; EXK.1 EXTRATOR UNIVERSAL TIPO MARTELO;
GR.K«I MEDIDOR DE CONTROLE; GS.K.F.10 EXTRATOR DO
GUIA DE CORTE FEMORAL, GS.K.3, GS.K.5 GUIA INTERCON-
DILAR; GS.K.T.8 GUIA DE CORTE DA BASE TIBIAL; CH.K.T.3
CABO ESPACADOR; GS.K.T.9 GUIA INTRODUTORA DA BRO-
CA TIBIAL; CH.K.T.4 CABO PARA A PLACA TIBIAL; GR.K.T.1
MOLA; GS. K T.11 GUIA DE CORTE TIBIAL NEUTRO; GS.K.T.12
GUIA DE CORTE TIBIAL EXTRAMEDULAR ESQUERDO;
GS.K.T.13 GUIA DE CORTE TIBIAL EXTRAMEDULAR DIREI-
TO; CHK.T.5 CABO PARA A RASPA TIBIAL; GS.K.T.10 GUIA
DE CORTE EXTRAMEDULAR; GR.K.2 AFASTADOR PONTA
GARFO; GR.K.3 AFASTADOR DE PONTA UNICA; TT.K.T.3,
TTK.T4, TTK.T.5, TTK.T6, TTK.T.2, TTK.T.7 PLACA TIBIAL;
CH.K.3 CHAVE HEXAGONAL SEXTAVADA; IP.K.T.2, IPK.T.4
IMPACTOR DA BASE TIBIAL; CH.K.1 T-HANDLE TIPO ZIM-
MER; GS.K.l GUIA DE AL]'NHAMENTO ME.K.I MEDIDOR DE
(ORTE TIBIAL; CHK.2 ALCA DE DIMENSIONAMENTO;,
GS.K.T.3 GUIA DE ALINHAMENTO CHANFRADO; GS.K.T.4
GUIA DE ALINHAMENTO PARALELO; GS.K.F.3, GS.K.F4,
GS.K.F.5, GS.K.F.6, GS.K.F.2, GSK.F.7 GUIA DE CORTE FEMO-
RAL; GSK.T.5 HASTE GUIA TIBIAL; GS.K.T.6, GS.162 PRO-
LONGADOR DO ALINHADOR; GS.K.T.I HASTE DE ALINHA-
MENTO; GS.K.T.2, GS.K.T.7 GUIA TIBIAL; CH.125.D, 601.1000,
601.1001, 601.1002, 601.1003, 601.1004, 601.1005, IN6.011.001
CHAVE HEXAGONAL SEXTAVADA; CH.125.A, CH.I25.F,
601.1008, 601.1009, 601.1010, 601.1006, 601.1007, 601.1016,
601.1011, 601.1015, 601.1014, 601.1012, 601.1013, IN6.041.005,
CH.101 Chave hexalobular; 757.0005, 757.0006, IN.5 APALPADOR
DE PEDICULO; 600.2003 CHAVE CATRACA; 760.0029, GR.128
EMPURRADOR DE BARRA; 760.0025 PERSUADER AXIAL;
600.1015, IN6.001.003 CHAVE ANTI TORQUE; 760.0020,
760.0019, 760.0018, 760.0017, IP.65 RETORCEDOR DE BARRAS;
760.0021, 760.0022, 760.0023 ELEVADOR; GS.164 GUIA PARA
ALINHAMENTO EXTRAMEDULAR; IPK.T.3 MARTELO;
GR.127 TRACIONADOR DE FIO; GS.129 GUIA DA HASTE FE-
MORAL; GS.129.1.1, GS.129.10 GUIA DA HASTE FEMORAL
PROXIMAL; IN6.001.001 Chave anti Torque para Tulipa Especial;
ING6.041.001, IN6.041.004 Chave introdutora do Parafuso Monoaxial;
IN6.041.002, IN6.041.003 Chave introdutora do Parafuso Poliaxial;
IN6.001.002 Chave Derrotadora; IN7.600.005 Pino trava derrotador
pequeno; IN7.600.006 Pino trava derrotador médio; IN7.600.007 Pino
trava derrotador grande; IN7.600.008 Pino para derrotador pequeno;
IN7.600.009 Pino para derrotador grande; IN7.600.010 Fixador para
derrotacdo pequeno; IN7.600.011 Fixador para derrotagdo grande;
IN7.600.012, IN7.600.013 INTRODUTOR DO GANCHO; CH.101.C
CHAVE INTRODUTORA DO PARAFUSO TRAVA; CH.I01.A
CHAVE PARA SEGURAR PARAFUSO; CH.101.B CHAVE PARA
APERTAR PARAFUSO; IN7.510.043, IN7.510.044, IN7.510.045,
IN7.510.046 MASCARA.

CLASSE : T 10345500128

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em Cadastro
BAXTER HOSPITALAR LTDA 8.01452-4

Protetores 25000.008743/93-86

PREP-KIT PARA CAPD-SDD

FABRICANTE : BAXTER HOSPITALAR LTDA - BRASIL
Minicap

CLASSE : T 10068390336

80003 - MATERIAL - Alteragdo das indicagdes de uso, contrain-
dicagdes, efeitos adversos, adverténcias ou precaugdes em registros
BIO IMAGEM COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA 8.00595-2

Equipamento de Ressonancia Magnetica 25351.451807/2015-71

Cadeira para coleta de sangue com Estofado injetado - ART 043> DISTRIBUIDOR : Jacksonville DC - ESTADOS UNIDOS DA SISTEMA DE IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA
Cadeira para coleta de sangue com Estofado injetado de Obeso - ART ~ AMERICA FABRICANTE : Neusoft Medical Systems Co. Ltd. - CHINA
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http://www.in.gov.brautenticidade.html, Dc ) assinado digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 10102016071100059

Infraestrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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AR-11500SR; AR-11500W: AR-11510NR; AR-11510SR AR-
11510W ; AR-11600NR ; AR-11600SR ; AR-11600W ; AR-
11610NR ; AR-11610SR ; AR-11610W; AR-11700NR ; AR-11700SR
; AR-11700W ; AR-11710NR ; AR-11710SR ; AR-11710W ; AR-
11900NR ; AR-11900SR ; AR-11900W ; AR-11910NR ; ; AR-
11910SR ; AR-11910W ; AR-12500NR ; AR-12500SR : AR-12500W

; AR-12510NR ; AR-12510SR ; AR-12510W ; AR-12600NR ; AR-
12600SR ; AR-12600W: : AR-12610NR ; AR-12610SR ; AR-
12610W ; AR-12700NR ; AR-12700SR ; AR-12700W ; AR-
12710NR ; AR-12710SR ; AR-12710W ; AR-13400SR ; AR-
13400NR ; : AR-13400W ; AR-13500NR : AR-13500SR ; AR-
13500W ; AR-13600NR ; AR-13600SR ; AR-13600W ; AR-
13950SR ; AR-13960NR ; AR-13960SR ; AR-13960W ; AR-
16400NR ; AR-16400SR ; AR-16400W ; AR-16600NR; AR-
16600SR ; AR-16600W ; "AR-30020NR : AR-30020SR ; AR-

30020W; : AR-30030NR; AR-30030SR : AR-30030W ; AR-8170 ;
AR-13225 ; AR-1234 ; AR-4076 ; AR-4074 ; AR-4076SM ; AR-
4156M ; AR-4160FT ; ; AR-8941F ; AR-1965 ; AR-2660 ; AR-8104
; AR-8999 ; AR-13999MF ; AR-8737-57 ; AR-2951-1 ; AR-2951-
2.

NOVOS MODELOS: AR-8690SJD; AR-13998; AR-8999C; AR-
9231-20; AR-41006; AR-16991; AR-12990; AR-13333; AR-13331;
AR-6592M; AR-13120G-3; AR-8943-15; AR-4166; AR-13435; AR-
8737-07; AR-8737-08; AR-8737-10; AR-14100G; AR-16992.
CLASSE : T 80431780068

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em Cadastro
TERUMO BCT TECNOLOGIA MEDICA LTDA. 8.05542-1
Sistema de Aferese 25351.780257/2014-65

Conjuntos Descartaveis Trima Accel®

FABRICANTE : Terumo BCT, Inc - ESTADOS UNIDOS DA AME-
RICA

DISTRIBUIDOR : Terumo BCT Inc Sucursal Zona Franca de Uru-
guay - URUGUAT

DISTRIBUIDOR : Terumo BCT, Inc - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

Conjunto Trima Accel® LRS® para Plaquetas, Plasma e Hemacias;
Conjunto Trima Accel® LRS® para Plaquetas, Plasma e Auto RBC;
Conjunto Trima Accel® LRS® para Plaquetas + coletor de amostras,
Plasma e Auto RBC; Conjunto Trima Accel® LRS® para Plaquetas,
Plasma ¢ Hemacias + Auto PAS

CLASSE : TIT 80554210045

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

TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. 8.00122-8
Bomba de Infusao 25351.119552/2014-22

BOMBA DE INFUSAO TERUFUSION TIPO LM
FABRICANTE : TERUMO CORPORATION - JAPAO
DISTRIBUIDOR : TERUMO CORPORATION - JAPAO
TE-LM700

TE-LM702

TE-LM800

CLASSE : TIT 80012280149

80018 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de Software
TOSHIBA MEDICAL DO BRASIL LTDA. 1.02950-3
Equipamento de Tomografia Computadorizado25351.166658/2002-
02

TOMOGRAFO COMPUTADORIZADO TOSHIBA

FABRICANTE : TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORATION
- JAPAO

FABRI(‘ANTE TOSHIBA MEDICAL DO BRASIL LTDA. - BRA-

DISTRIBUIDOR :
BRASIL
DISTRIBUIDOR : TOSHIBA MEDICAL SYSTEMS CORPORA-
TION - JAPAO

AQUILION 16 TSX-101 A/G, AQUILION 64 TSX-101 A/H, AQUI-
LION PRIME TSX-302A , AQUILION PREMIUM TSX-301B;y
ALEXION TSX-032A, AQUILION CXL TSX-101 A/Q; ALEXION
ACESS EDITION TSX-033A; ALEXION ADVANCE EDITION
TSX-034A; AQUILION RXL TSX-101A/R; AQUILION ONE TSX-
301A;AQUILION ONE TSX-301C; AQUILION PRIME TSX=303A;
AQUILION LB TSX-201A, AQUILION LIGHTNING (TSX-035A)
CLASSE : TIT 10295030061

80018 - EQUIPAMENTO - Alleracao de Software

vigodent s/a ind e com 1.00688

Condicionadores Acidos 25351 413047/ 2008-46

MAGIC ACID

FABRICANTE : vigodent s/a ind e com - BRASIL
DISTRIBUIDOR : vigodent s/a indve com - BRASIL

Magic Acid Condicionador Gel a 15%: Magic Acid Seringa a 15% -
01 Seringa de Magic Acid a 15%,(contendo 2.5 mL / 3.0 mL / 4,0
mL /50 mL /6,0 mL /7,0 mL,/ 80 mL /90 mL/10mL)+ 01
Canula para aplicagio + 01 Tnstrugao de Uso.

Magic Acid Condicionador Gel a 37%: Magic Acid Frasco a 37% -
01 Frasco Magic Acid a 37% contendo 5,0 mL + 01 Instrugdo de Uso
/ Magic Acid Seringa a 37% - 01 Seringa de Magic Acid a 37%
(contendo 2.5 mL /3.0 mL /4,0 mL /5,0 mL /6,0 mL /7,0 mL/ 8,0
mL /9,0 mL /10 mL) + 01 Canula para aplicagdo + 01 Instrugao de

TOSHIBA MEDICAL DO BRASIL LTDA. -

Uso.

CLASSE : II 10068870101

8042 - MATERIAL - Alteragio da apresentacio comercial em re-
gistro

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

HEPARINA 25351.420078/2006-91

STA CALIBRATOR HBPM/LMWH - KIT DE PLASMAS DE CA-
LIBRACAO PARA O DOSEAMENTO DAS HEPARINAS DE BAI-
XO PESO MOLECULAR

FABRICANTE : DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. - FRANCA

Kit STA® - Calibrator HBPM/LMWH contém: 4 frascos de Reagente

1 (STA® - Calibrator HBPM/LMWH 0) / 4 frascos de Reagente 2
(STA® - Calibrator HBPM/LMWH 9) /4 frascos de Reagente 3
(STA® - Calibrator HBPM/LMWH 18).

CLASSE : 1T 80102510297

8416 - TVD - Cancelamento do cadastro/registro a pedido da em-
presa

Suporte Para Equipamento 25351.115479/2011-51

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

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

HyPort 3000; HyPort 6000; HyPort 9000; HyPort 8000

CLASSE : T 80102510956

8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de Informagdes de Cadastro
Aparelho de Ultra-Som 25351.410238/2011-88

SISTEMA DE ULTRA-SOM DIAGNOSTICO

FABRICANTE : SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELE-
TRONICS CO, LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR : SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELE-
TRONICS CO, LTD - CHINA

DC-T6 e DC-N6

DP-50

76

CLASSE : 1T 80102511029

8088 - EQUIPAMENTO - Altera¢do de Informacdes de Cadastro
Oxigenadores 25351.046401/2015-53

INSPIRE START P .
FABRICANTE : SORIN GROUP ITALIA S.R.I - ITALIA
DISTRIBUIDOR : SORIN GROUP ITALIA S.R.I. - ITALIA

O sistema ¢ composto por: I modulo do oxigenador Phisio (INSPIRE
M), 1 Reservatorio Venoso Rigido (INSPIRE HRV) e 1 Acoplador de
Cardioplegia. Sendo disponibilizadas as apresenta¢des: 050711 - Ins-
pire 6M (050700) + Inspire HVR START e 050712 - Inspire 8M

(050701) + Inspire HVR START. Acessorios: 050640 - Inspire BKT;
48-42-10; 050641 - Inspire BKTH e 042229900- Medidor de tem-
peratura.
CLASSE : II 80102511582
8419 - MATERIAL - Retificagdo de Publica¢do no D.O.U - Corregdo
pela ANVISA
Foco Cirurgico 25351.106834/2008-34
LUZES CIRURGICAS HARMONY E ACESSORIOS
FABRICANTE : STERIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA
DISTRIBUIDOR : STERIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA
HARMONY LEDS585; HARMONY LA300; HARMONY LA500;
HARMONY LA700
CLASSE : I 80102519015
8062 - EQUIPAMENTO - C ancelamento de/Registro ou Cadastro
WORLD FIX INDUSTRIA E COMERCIO DI PRODUTOS OR-
TOPEDICOS LTDA 8.03050-8
Instrumental Para Implante Ormpcdﬁ' K .220856/2015-04
Instrumental Nao Articulado Na ortante [
FABRICANTE : WORLD TRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ORTOPEDICK A - BRASIL
1801-10-00 Afastador AC : 1802-10-00 Afastador AC Es-
querdo; 1803-10-00 Afastador AC Obliquo Direito; 1804-10-00 Afas-
tador AC Obliquo Esqu: ; 1805-10-00 Afastador AC Ponta Dupla;
1806-10-00 Atz r AC Reto 20 mm; 1807-10-00 Afastador AC
Tipo HuPnan 8-10-00 Afastador Cilindrico HB; 1809-10-00
Afastador Delu wrande; 1810-10-00 Afastador Deltdide Pequeno;
1811-10-0 stador Estreito W1; 1812-10-00 Afastador Estreito
W2; 1R13-10-00 Afastador Estreito W3; 1814-10-00 Afastador Es-
3/ 1815-10-00 Afastador Estreito W5; 1816-10-00 Afastador
; 1817-10-00 Afastador Estreito W7; 1818-10-00 Afas-
streito W8; 1819-10-00 Afastador Estreito W9; 1820-10-00
astador Estreito W10; 1821-10-00 Afastador Femoral Posterior;
822-10-00 Afastador Fukuda; 1823-10-00 Afastador Gancho Ume-
ral; 1824-10-00 Afastador Glenoidal Pequeno; 1825-10-00 Afastador
Glenoidal Pequeno; 1826-10-00 Afastator Glenoidal Grande; 1827-
10-00 Afastador Hohmann Médio - TI180; 1828-10-00 Afastador
Hohmann Pequeno - T135; 1829-10-00 Afastador Hohmann Standard
- T245; 1830-10-00 Afastador Ponta Garfo; 1831-10-00 Afastador
Ponta Unica; 1832-10-00 Afastador Umeral Grande; 1833-10-00
Afastador Umeral Pequeno; 1834-10-00 Afastador W1; 1835-10-00
Afastador W2; 1836-10-00 Afastador W3; 1837-10-00 Afastador W4;
1838-10-00 Afastador W5; 1839-10-00 Afastador W6; 1840-10-00
Afastador W7; 1841-10-00 Afastador W8; 1842-10-00 Afastador W9;
1843-10-00 Afastador W10; 1850-10-00 Apoio 9 mm Radio; 1851-
10-00 Apoio 12 mm Radio; 1852-10-00 Apoio 15 mm Radio; 1853-
10-00 Apoio 18 mm Radio; 1854-10-00 Apoio 22 mm Radio; 1855-
10-00 Cabo Guia Duplo Perfuragio 2.5 mm; 1856-10-00 Cabo Guia
Duplo Perfuragao 3.2 mm; 1857-10-00 Guia Duplo de Perfuragao 2.5
mm; 1858-10-00 Guia Duplo de Perfuragio 3.2 mm; 1859-10-00
Cabo Longo para Pino Anterior HBF; 1860-10-00 Cabo p/ Prova
Acetabular Curvo M6; 1861-10-00 Cabo p/ Prova Acetabular Reto
M6; 1862-10-00 Cabo para Pino Anterior HBF; 1863-10-00 Cali-
brador de Tanel 10 mm; 1864-10-00 Calibrador de Tidnel 11 mmy;
1865-10-00 Calibrador de Tanel 9 mm; 1879-10-00 Carrilho DG;
1880-10-00 Carrilho DP; 1881-10-00 Casquilho 2.5 mm; 1882-10-00
Casquilho 3.2 mm; 1883-10-00 Casquilho Curto; 1884-10-00 Cas-
quilho Longo; 1885-10-00 Compactor 2.9 mm; 1886-10-00 Com-
pactor 3.1 mm; 1887-10-00 Compactor 3.1 mm com Engate; 1888-
10-00 Conector Chave de Insergao; 1889-10-00 Conector p/ Intro-
dutor DCS/DHS; 1890-10-00 Conector p/ Introdutor Richard; 1891-
10-00 Conector p/ Prologador DCS/DHS; 1892-10-00 Conector p/
Prologador Richard; 1893-10-00 Dimensionador Telescopico ORT-
CK; 1894-10-00 Dimensionador Telescopico SVCK; 1895-10-00 Em-
bolo da Guia para Implante 2.9 mm; 1896-10-00 Embolo da Guia

para Implante 3.1 mm; 1897-10-00 Empunhador de Fio HB; 1898-10-
00 Empurrador de N6; 1805-11-00 Extrator Impactor HBT; 1808-11-
00 Gancho p/ Fio Flexivel; 1818-11-00 Guia de Broca Anatémica 10
mm; 1819-11-00 Guia de Broca Anatémica 11 mm; 1820-11-00 Guia
de Broca Anatomica 6 mm; 1821-11-00 Guia de Broca Anatomica 7
mm; 1822-11-00 Guia de Broca Anatémica 8 mm; 1823-11-00 Guia
de Broca Anatémica 9 mm; 1824-11-00 Guia de Broca Longo SVCK;
1825-11-00 Guia de Broca ORTCK; 1826-11-00 Guia de Broca P/
Canula SVCK; 1827-11-00 Guia de Broca Patelar 3 Furos; 1832-11-
00 Guia de Corregao Distal MI; 1833-11-00 Guia de Corte Femoral 3
MI; 1834-11-00 Guia de Corte Femoral 4 MI; 1835-11-00 Guia de
Corte Femoral 5 MI; 1836-11-00 Guia de Corte Femoral 6 MI; 1837-
11-00 Guia de Corte Tibial Extramedular MI; 1841-11-00 Guia de
Ligamento Tibial 65° 1842-11-00 Guia de Perfil Distal HB; 1843-11-
00 Guia de Perfuragdo 135 graus; 1844-11-00 Guia de Perfuragio 95
graus; 1848-11-00 Guia Distal HBU; 1849-11-00 Guia Femoral 10
mm; 1850-11-00 Guia Femoral 11 mm; 1851-11-00 Guia Femoral 6
mm; 1852-11-00 Guia Femoral 7 mm; 1853-11-00 Guia Femoral 8
mm; 1854-11-00 Guia Femoral 9 m

1807-13-00 Porca M14 DG; 1808- 13 OO Porca M6 DP; 1809-13-00
Porca W5/16

1855-11-00 Guia Intercondiliar 3 MI; 1856-11-00 Guia Intercondiliar
4 MI; 1857-11-00 Guia Interno Distal ORTCK; 1859-11-00 Guia
Multiplo 2.2 mm; 1860-11-00 Guia Multiplo 2.7 mm; 1861-11-00
Guia p/ Placa Angulada; 1864-11-00 Guia para Introdugao; 1867-11-
00 Guia Proximal HBF; 1868-11-00 Giuia Proximal Retrogrado HB;
1869-11-00 Guia Tenddo Patelar 08 mim; 1870-11-00 Guia Tenddo
Patelar 09 mm; 1871-11-00 Guia Ten telar 10 mm; 1872-11-00
Guia Tendao Patelar 11 mm: 187 aste Curva ¢/ Cabo 5.3
¢/ Cabo 6.5mm Antony; 1876-

K; 1877-11-00 Haste Posicio-
nadora 8 mm - Cross Pu 1-00 Haste Posicionadora 9 mm -
Cross Pin; 1879-11-( BL; 1880-11-00 Impactor da Haste
Vega; 1881-11- O() e Ar(uela 1882-11-00 Impactor de Ca-
tor de Cabez;a Radio; 1884-11-00 Impactor

I -00 Tmpactor de Enxeno 09 mm; 1886-11-
rto 10 mm; 1887-11-00 Impactor de Enxerto 11
mpactor de Grampo 1889-11- 00 Impactor Esca-

r Inicial HE; 1899-11-00 Tmpactor Inicial HK; 1801-12-00 Tm-
or Metalico; 1802-12-00 Tmpactor ORTCK; 1803-12-00 Impactor
VCK; 1804-12-00 Impactor p/ Antony; 1805-12-00 Impactor Placa

Tubo; 1806-12-00 ITmpactor/Extrator de Protese Veja; 1807-12-00 Im-
pactor/Extrator HBF; 1810-12-00 Impactor/Extrator PA; 1811-12-00
Iniciador; 1812-12-00 Iniciador em T; 1813-12-00 Introdutor de Poly
Plug; 1814-12-00 Inserto para Impactor; 1815-12-00 Introdutor -
Cross Pin; 1816-12-00 Introdutor da Haste Exeter; 1817-12-00 In-
trodutor DCS/DHS; 1818-12-00 Introdutor Richard; 1820-12-00 Li-
mitador de Perfuracdo; 1821-12-00 Limitador de Perfuracdo 3 mm;
1822-12-00 Limitador de Perfuragdo 4 mm; 1823-12-00 Limitador p/
Broca HBU; 1824-12-00 Marcador de Enxerto 9 mm; 1825-12-00
Marcador de Enxerto 10 mm; 1826-12-00 Marcador de Enxerto 11
mm; 1827-12-00 Medidor de Fios HBF; 1828-12-00 Medidor de
Profundidade; 1841-12-00 Medidor de Profundidade Tunel Femoral;
1842-12-00 Medidor Intramedular Femoral MI; 1843-12-00 Parafuso
Acoplador HBU; 1844-12-00 Parafuso Borboleta M4 DP; 1845-12-00
Parafuso Borboleta M5 DG; 1846-12-00 Parafuso Conexao da Régua
SVCK; 1847-12-00 Parafuso p/ ORTCK; 1848-12-00 Parafuso p/
SVCK; 1849-12-00 Parafuso Trava da Haste ORTCK; 1850-12-00
Parafuso Trava da Haste SVCK; 1851-12-00 Parafuso Trava da Ré-
gua ORTCK; 1856-12-00 Pegador de Sutura; 1868-12-00 Pino An-
terior HBF; 1869-12-00 Pino Anterior HBT; 1870-12-00 Pino de
Prova ORTCK; 1871-12-00 Pino de Prova SVCK; 1872-12-00 Pino
Fixagdo 1/4" Canulado; 1873-12-00 Pino Fixagdo 3/8" Canulado;
1874-12-00 Pino Fixagdo da Haste; 1875-12-00 Pino Fixa¢do Guia e
Haste HB; 1878-12-00 Plataforma ¢/ Cabo p/ Antony; 1879-12-00
Ponta 22 mm Posicionador Acetdbulo; 1880-12-00 Ponta 26 mm
Posicionador Acetabulo; 1881-12-00 Ponta 28 mm Posicionador Ace-
tabulo; 1882-12-00 Ponta 32 mm Posicionador Acetabulo; 1883-12-
00 Ponta Guia 10 mm M1; 1884-12-00 Ponta Guia 11 mm M1; 1885-
12-00 Ponta Guia 6 mm MI; 1886-12-00 Ponta Guia 7 mm MI;
1887-12-00 Ponta Guia 8 mm M1; 1888-12-00 Ponta Guia 9 mm M1;
1889-12-00 Ponta Guia 10 mm M2; 1890-12-00 Ponta Guia 11 mm
M2; 1891-12-00 Ponta Guia 6 mm M2; 1892-12-00 Ponta Guia 7 mm
M2; 1893-12-00 Ponta Guia 8 mm M2; 1894-12-00 Ponta Guia 9 mm
M2; 1895-12-00 Ponta Auto-Compressao 2.5 mm; 1896-12-00 Ponta
Auto-Compressao 3.2 mm; 1897-12-00 Ponta Compressao Simples
2.5 mm; 1898-12-00 Ponta Compressao Simples 3.2 mm; 1899-12-00
Ponta Neutra 2.5 mm; 1801-13-00 Ponta Neutra 3.2 mm; 1802-13-00
Ponta p/ Extrator HK; 1804-13-00 Porca DCS/DHS; 1805-13-00 Por-
ca DCS/DHS - Richard; 1806-13-00 Porca M10 DP;
CLASSE : T 80305080010
80153 - MATERITAL - Alteragdo de informagdes em Cadastro
XENONIO INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
8.05591-0
Cadeira Oftalmica 25351.595075/2009-12
CADEIRA OFTALMOLOGICA
FABRICANTE : XENONIO INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : XENONIO INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA - BRASIL
ELO1, ELO1/A, ELO1/B, ELO1/C, EL02/A, EL02/B, EL02/C, EL02/E,

31‘ Final HK; 1897-11-00 Impactor Final PA; 1898-11-00 Im-
b

ELO2/F, EL03, ELO03/A, ELO03/B, EL03/C, ELO04/A, EL04/B,
EL04/C
CLASSE : T 80559100001

8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de Registro ou Cadastro

N° de Processos : 153

Total de Empresas : 80

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http://www.in.gov.brautenticidade.html,

pelo codigo 10102016071100073

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



