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Revalidado a partir de 24/06/2013; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
0959177/12-0 de 27/11/2012 (RDC n.º 250/2004).
Parafuso não absorvível para osteossíntese25351.500791/2006-18
SISTEMA PARA FIXACAO DE PUNHO ENGIMPLAN
FABRICANTE : ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE
IND E COM LTDA.-EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE
IND E COM LTDA.-EPP - BRASIL
Parafuso rosca total cabeça rosqueada (101.36016, 101.36018,
101.36020, 101.36022, 101.36024, 101.36026), Pino liso com cabeça
rosqueada (101.39016, 101.39018, 101.39020, 101.39022, 101.39024,
101.39026), Placa para fixação de punho 4 furos (102.36043,
102.36044, 102.36045, 102.36046, 102.36047, 102.36048, 102.36049,
102.36050, 102.36051, 102.36052), Placa para fixação de punho 7
furos (102.36153, 102.36154, 102.36155, 102.36156, 102.36157,
102.36158, 102.36159, 102.36160, 102.36161, 102.36162).
CLASSE : III 10208610043
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 15/07/2013; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
0957513/12-8 de 27/11/2012 (RDC n.º 250/2004).
EXTERA IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.02718-1
Material Implantavel 25351.331396/2010-81
PRÓTESE NÃO CIMENTADA PARA ARTICULAÇÃO BASAL
DO POLEGAR ASCENSION NUGRIP
FABRICANTE : ASCENSION ORTHOPEDICS, INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ASCENSION ORTHOPEDICS, INC. - ESTA-
DOS UNIDOS
THB-442-1010-WW; THB- 442-1020- WW; THB-442-2010-WW;
THB-442-2020-WW; THB-442-3020-WW; THB-442-3030-WW;
THB-442-4020-WW; THB-442-4030-WW.
CLASSE : III 80271810059
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
global tec industria e comercio de produtos medicos ltda me 8.03891-
3
Esparadrapos e Fitas Adesivas 25351.585987/2007-55
DISCO ADESIVO
FABRICANTE : global tec industria e comercio de produtos medicos
ltda me - BRASIL
GT 4001; GT 4002; GT 4003 e GT 4004.
CLASSE : I 80389139001
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
H STRATTNER E CIA LTDA 1.03028-6
Implantes Absorviveis 25351.225003/2007-80
Parafuso Bioabsorvível Karl Storz
FABRICANTE : KARL STORZ GMBH & CO. KG - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : H STRATTNER E CIA LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : KARL STORZ GMBH & CO. KG - ALEMA-
NHA
2870619B; 2870623B; 2870719B; 2870723B; 2870728B; 2870819B;
2870823B; 2870828B; 2870923B; 2870928B; 2870823P; 2870828P;
2870923P; 2870928P; 2870935P; 2871028P; 2871035P; 2871135P;
2870719C; 2870723C; 2870823C; 2870828C; 2870928C;
2870310BP; 2870411BP; 2870514BP.
2870823CP; 2870828CP; 2870923CP; 2870928CP; 2870935CP;
2871028CP; 2871135CP; 2871035CP; 2870619C; 2870623C;
2870728C; 2870819C; 2870923C
CLASSE : IV 10302860133
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 17/06/2013; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
0965503/12-4 de 29/11/2012 (RDC n.º 250/2004).
HANDLE COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA
1.03307-1
Cateteres 25351.648356/2012-70
CATETER DE TRANSFERÊNCIA DE EMBRIÕES SOFT-PASS
™

FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : COOK UROLOGICAL, INC, COOK OB/GYN -
ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL, INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK IRELAND LTD - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : COOK UROLOGICAL, INC, COOK OB/GYN -
ESTADOS UNIDOS

K-J-SPPE-681200 K-J-SPPE-681700
CLASSE : II 10330710091
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
HEXAGON INDUSTRIA E COMÉRCIO DE IMPLANTES ORTO-
PÉDICOS LTDA 1.02097-8
Sistema de fixação rígida de placas retas para osteossínte-
se25351.810921/2010-03
PLACAS RETAS BLOQUEÁVEIS
FABRICANTE : HEXAGON INDUSTRIA E COMÉRCIO DE IM-
PLANTES ORTOPÉDICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : HEXAGON INDUSTRIA E COMÉRCIO DE IM-
PLANTES ORTOPÉDICOS LTDA - BRASIL

Placa Reta AC B/C Bloqueável - (19004) (19006) (19007) (19009)
(19010) (19012) (19014) Placa Reta CS Bloqueável - (276041)
(276061) (276081) (276101) (276121) Placa Reta Larga AC B/C
Bloqueável - (21908) (21910) (21912) (21914) (21916) (21918) Placa
Reta Estreita AC B/C Bloqueável - (18506) (18507) (18508) (18510)
(18512) (18514) Parafuso Cortical Rosqueável Ø 4,9 - (10720)
(10722) (10724) (10726) (10728) (10730) (10732) (10734)(10736)
(10738) (10740) (10742) (10744) (10746) (10748) (10750) (10755)
(10760) (10765) (10770) Parafuso Cortical Rosqueável Ø 3,9 -
(10910) (10912) (10914) (10916) (10918) (10920) (10922)
(10924)(10926) (10928) (10930) (10935) (10940) (10945) (10950)
(10955) (10960) (10965) (10970) (10975) (10980)
CLASSE : III 10209780063
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Intermedic Technology Importação e Exportação Ltda 8.00941-7
Parafuso não absorvível para osteossíntese25351.583672/2007-73
PARAFUSO ACUTRAK - ACUMED PARA GRANDES E PEQUE-
NOS FRAGMENTOS
FABRICANTE : ACUMED LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ACUMED LLC - ESTADOS UNIDOS
Código: AP - 6740 - S, AP - 6745 - S, AP - 6750 - S, AP - 6755 -
S, AP - 6760 - S, AP - 6765 - S, AP - 6770 - S, AP - 6775 - S, AP

- 6780 - S, AP - 6785 - S, AP - 6790 - S, AP - 6795 - S, AP - 67100
- S, AP - 0035-S, AP - 0040-S, AP - 0045-S, AP - 0050-S, AP -
0055-S, AP - 0060-S, AP - 0065-S, AP - 0070 - S, AP - 0075 - S, AP
- 0080 - S.
CLASSE : III 80094170024
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 10/06/2013; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
0868721/12-8 de 25/10/2012 (RDC n.º 250/2004).
IOL IMPLANTES LTDA 1.02236-8
IMPLANTE 25351.009646/00-40
PINO DE SCHANZ HOFFMANN IOL
FABRICANTE : IOL IMPLANTES LTDA - BRASIL
Embalagem plastica contendo 01 Pino de Schanz Hoffmann, for-
necido nao esteril, nas seguintes medidas e comprimentos: Contem 01
peca com rosca de 15 a 50mm com comprimento de: 60mm, 80mm,
100mm, 120mm, 150mm, 170mm, 180mm, 200mm, 220mm e
250mm nas seguintes medidas: 1,5mm, 2,0mm, 2,5mm, 3,0mm,
3,5mm, 4,0mm, 4,5mm, 4,8mm, 5,00mm e 6,0mm. Rosca de 10,35 e
60 mm no diâmetro 3.5 nos comprimentos 50,70 e 160 mm; rosca de
50 mm no diâmetro 6.0 mm no coprimento 300 mm.
CLASSE : III 10223680051
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
Material Implantavel 25351.009049/00-61
PARAFUSO DESLIZANTE COM PARAFUSO DE COMPRESSAO
IOL
FABRICANTE : IOL IMPLANTES LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : IOL IMPLANTES LTDA - BRASIL
Embalagem plastica nao esteril contendo 01 Parafuso Deslizante e 01
Parafuso de Compressao - Parafuso Deslizante com rosca de 20mm e
30mm nas medidas: 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105,
110, 115, 120, 125, 130, 135, 140, 145 e 150mm - Parafuso de
Compressao de 30mm. Parafuso tipo Richard com rosca de 30 mm
com 50, 55 e 60 mm de comprimento; parafuso de compressão tipo
DHS/DCS com 36 mm de comprimento.
CLASSE : III 10223680055
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico
JOÃOMED COMÉRCIO DE MATERIAIS CIRÚRGICOS LTDA
1.02969-0
Escalpes 25351.672329/2012-78
ESCALPE COM DISPOSITIVO DE SEGURANÇA
FABRICANTE : TIANJIN HANACO XINGDA MEDICAL PRO-
DUCT CO., LTD. - CHINA
ESCALPE COM DISPOSITIVO DE SEGURANÇA PARA COLETA
A VACUO VITALGOLD: 19G; 21G; 23G; 25G; 27G
CLASSE : II 10296900091
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
Escalpes 25351.672323/2012-10
ESCALPE PARA COLETA A VACUO VITAGOLD
FABRICANTE : TIANJIN HANACO XINGDA MEDICAL PRO-
DUCT CO., LTD. - CHINA
Escalpe para coleta a vácuo com dispositivo de segurança Vitalgold
19G; 21G; 23G; 25G; 27G.
CLASSE : II 10296900095
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
IMPLANTE 25351.178340/2008-51
SISTEMA VIPER
FABRICANTE : DEPUY SPINE SARL - SUÍÇA
FABRICANTE : DEPUY SPINE INC. - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : Medos International Sarl - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : DEPUY SPINE INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DEPUY SPINE SARL - SUÍÇA
CLASSE : III 80145901128
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 10/06/2013; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme

conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
0877636/12-9 de 29/10/2012 (RDC n.º 250/2004).
Pino e fio rígidos não absorvíveis 25351.061879/2008-72
Fio Sof´wire em titânio CODMAN
FABRICANTE : CODMAN & SHURTLEFF INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CODMAN & SHURTLEFF INC. - ESTADOS
UNIDOS
Código e descrição: 46-4042 - 2 Dispositivos Tensores Descartáveis
com 2 Freios em titânio e 2 Cabos em Titânio com Guia Central, 46-
4045 - 10 unidades do código 46-4042.
CLASSE : III 80145901132
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 17/06/2013; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
0886546/12-9 de 31/10/2012 (RDC n.º 250/2004).
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A 8.01369-9
Sistema anterior de coluna para fixação intersomáti-
ca25000.016639/97-48
CASPAR CERVICAL ( PLATING SYSTEM )
FABRICANTE : AESCULAP AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : AESCULAP AG - ALEMANHA
Sistema de implantes CASPAR é composto por: Placas -FG 424T, FG
426T, FG 428T, FG 430T, FG 432T, FG 434T, FG 436T, FG 442T,
FG 444T, FG 446T, FG 448T, FG 450T, FG 452T, FG 454T, FG
457T, FG 460TFG 463T, FG 466T, FG 469T, FG 472T, FG 475T, FG
478T, FG 481T, FG 484T, FG 487T, FG 490T. Parafuso Bicortical
(padrão) Ø 3,5 mm - LB 450 T, LB 452T, LB 454T, LB 456T, LB
457T, LB 458T, LB 459T, LB 460T, LB 461T, LB 462T, LB 463T,
LB 464T, LB 465T, LB 466T, LB 467T, LB 468T. Parafuso Bicortical
acima do tamanho normal (revisão) Ø 4,5 mm: LA 017T, LA 018T,
LA 019T, LA 020T, LA 021T, LA 022T, LA 023T, LA 024T, LA
025T, LA 026T, LA 027T, LA 028T. Placas fabricadas de titânio puro
de acordo com a ISO 5832-2 (ISOTANp®) e os parafusos fabricados
de Liga de titânio fundida (TiAl6V4) de acordo com a ISO 5832-3
(ISOTAN F), produtos são embalados individualmente em bolsas de
polietileno.
Parafuso Ø 4,0 mm Monocortical: LB 554 T, LB 555T, LB 556T, LB
557T, LB 558T, LB 559T.
CLASSE : III 10008530158
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 20/02/2013; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
0641699/12-3 de 08/08/2012 (RDC n.º 250/2004).
Curativo 25351.023025/2003-83
ASKINA DERM - CURATIVO TRANSPARENTE EMPOLIURE-
TANO ESTERIL
FABRICANTE : B. BRAUN HOSPICARE LTD - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : B. BRAUN HOSPICARE LTD - IRLANDA
6x 7 cm; 10 x 12 cm; 10x 20 cm; 15x 20 cm; 30 x 20cm.
CLASSE : II 80136990429
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
IMPLANTE 25351.625270/2007-53
LINER ACETABULAR EM CERÂMICA PARA ARTROPLASTIA
DE QUADRIL
FABRICANTE : AESCULAP AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : AESCULAP AG - ALEMANHA
NH 091, NH 092, NH 093, NH 094, NH 095, NH 096, NH 102, NH
103, NH 104, NH 105, NH 106, NH 102 D, NH 103 D, NH 104 D,
NH 105 D, NH 106 D, NH 109, NH 110, NH 111, NH 109 D, NH
110 D, NH 111 D, NH091D.
CLASSE : III 80136990566
8301 - REVALIDAÇÃO AUTOMÁTICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAÚDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 17/06/2013; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
0957621/12-5 de 27/11/2012 (RDC n.º 250/2004).
LABTEST DIAGNOSTICA SA 1.00090-1
PROTEÍNA C REATIVA 25000.017940/93-78
SEROLATEX PCR
FABRICANTE : LABTEST DIAGNOSTICA SA - BRASIL
Látex PCR: 1 x 6,0 mL / Controle P: 1 x 0,5 mL / Controle N: 1 x
0,5 mL
Látex PCR: 1 x 3,0 mL / Controle P: 1 x 0,5 mL / Controle N: 1 x
0,5 mL
CLASSE : II 10009010032
8008 - Alteração da Composição do Registro/Cadastro de Produtos
para Diagnóstico de uso in vitro
Macromed Comercio de Material Medico e Hospitalar Ltda 8.01875-
6
Seringas Descartaveis 25351.735035/2010-48
Seringas Qualitexx Demotek
FABRICANTE : Demophorius Limited - REINO UNIDO
FABRICANTE : BIO MED HEALTH CARE PRODUCTS PVT.LTD.
- ÍNDIA
3ml; 5ml; 10ml; 20ml.
CLASSE : II 80187560004
8040 - Alteração do Nome Comercial e/ou denominação do Có-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MÉDICO
MDT INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO
DE IMPLANTES SA 1.04179-4
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