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CLASSE : 1I 10212990101

8035 - Revalidagdo de Cadastramento ( Isen¢do ) de MATERIAL de

Uso Médico.

EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA 1.01598-2

FATOR REUMATOIDE 25000.030767/98-44

FR LATEX

FABRICANTE : EBRAM PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA -

BRASIL

Kit para 50 testes - FR Latex: 1 x 2,0 ml; Controle Positivo: 1 x 0,5

ml; Controle Negativo: 1 x 0,5 ml; Solugdo Tampao: 1 x 1,0 ml.

CLASSE : 1I 10159820082

8014 - Revalidagao de Registro de Produtos para Diagnostico de uso

in vitro

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO

DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - MES8.01175-

8

Bandagem 25351.069253/2013-26

TAPE ORIGINAL

FABRICANTE : CARE INTEGRAL GMBH - ALEMANHA

Vermelho PZN 7685662 Preto PZN 7685946 Azul PZN 7685627

Rosa PZN 7685716 Verde PZN 7685739 Amarelo PZN 7686213

Lildas PZN 7686288 Bege PZN 7685834

CLASSE : 1 80117580180

8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Satde - AN-

VISA

ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND E COM LT-

DA -EPP 1.02086-1

IMPLANTE 25351.608652/2007-12 ~

BOTAO PARA FECHAMENTO DE CRANIO ENGIMPLAN

FABRICANTE : ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE

IND E COM LTDA.-EPP - BRASIL

DISTRIBUIDOR : ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE

IND E COM LTDA.-EPP - BRASIL N

BOTAO PARA FECHAMENTO DE CRANIO: Cédigo-Descrigao:

102.00001 - BOTAO PARA FECHAMENTO DE CRANIO 11mm;

102.00002 - BOTAO PARA FECHAMENTO DE CRANIO 16mm;

102.00005 - BOTAO PARA FECHAMENTO DE CRANIO 20mm.

COMPONENTES NECESSARIOS: Codigo-Descrigio: 204. 000023 -
BUCHA PARA BOTAO DE FECHAMENTO DE CRANIO

204.000024 - FUSO PARA BOTAO DE FECHAMENTO DE CRA-

NIO; 204.000025 - CABO PARA BOTAO DE FECHAMENTO DE

CRANIO.

DISCO PARA BOTAO: Cédigo-| Descrigao: 204.000021 - DISCO PA-

RA BOTAO DE FECHAMENTO DE CRANIO @11mm; 204.000022

- DISCO PARA BOTAO DE FECHAMENTO DE CRANIO

@16mm; 204.000026 -DISCO PARA BOTAO DE FECHAMENTO

DE CRANIO @20mm.

CLASSE : 1V 10208610044

8301 - REVALH)ACAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-

DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-

SIVAMENTE INTERNO

Revalidado a partir de 07/10/2013; Duragdo da Revalidagdo con-

dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme

conclusdo da analise da Petigdo de Revalidagdo, expediente n.°

0108366/13-0 de 14/02/2013 (RDC n.° 250/2004).

EPTCA MEDICAL DEVICES LTDA. 1.03322-0

Cateteres 25351.104255/2013-21

CATETER DRENAGEM BIOMETRIX

FABRICANTE : BIOMETRIX LTD - ISRAEL

- ACESSORIOS EXCLUSIVOS PARA CATETER:DE DRENAGEM

- Codigo: HD-N6410 - Acessorio para Insercdo de Catéter para dre-

nagem composto de: - Agulha de Acesso 21Ga.X 15cm; - Estilete

0,5mm; - Fio Guia em Nitinol 0,018

- Codigo: DQ-0305 - Conector para \Cateter para Drenagem de

Scm.

- Codigo: DQ-0325 = Conector para Cateter para Drenagem de

25cm.

- Codigo: D@-0430. - Conector para Cateter para Drenagem de 40cm

com torneira.de 3 vias.

- Cédigo: MD-0008 - Bolsa Coletora de Drengem 800ml.

-NC-06242;" NC-06292; NC-06392; NC-08192; NC-08242; NC-

08292;» NC-08392; NC-10192; NC-10242; NC-10292; NC-10392;

NC-12192; NC-12242; NC-12292; NC-12392; NC-14192; NC-14242;

NC-14292; NC-14392; NC-06193; NC-06243; NC-06293; NC-06393;

NC-08193; NC-08243; NC-08293; NC-08393; NC-10193; NC-10243;

NC-10293; NC-10393; NC-06194; NC-06244; NC-06294; NC-06344;

NC-06394; NC-08194; NC-08244; NC-08294; NC-08344; NC-08394;

NC-10194; NC-10244; NC-10294; NC-10344; NC-10394; NC-12194;

NC-12244; NC-12294; NC-12344; NC-12394; NC-14194; NC-14244;

NC-14294; NC-14344; NC-14394; NC-06195; NC-06245; NC-06295;

NC-06395; NC-08195; NC-08245; NC-08295; NC-08395; NC-10195;

NC-10245; NC-10295; NC-10395; NC-12195; NC-12245; NC-12295;

NC-12395; NC-14195; NC-14245; NC-14295; NC-14395; NC-06196;

NC-06246; NC-06296; NC-06396; NC-08196; NC-08246; NC-08296;

NC-08396; NC-10196; NC-10246; NC-10296; NC-10396; NC-12196;

NC-12246; NC-12296; NC-12396; NC-14196; NC-14246; NC-14296;

NC-14396; NC-0619B; NC-0624B; NC-0629B; NC-0639B; NC-

0644B ;NC-0819B; NC-0824B; NC-0829B; NC-0839B; NC-0844B;

NC-1019B; NC-1024B; NC-1029B; NC-1039B; NC-1044B; NC-

1219B; NC-1224B; NC-1229B; NC-1239B; NC-1244B; NC-1419B;

NC-1424B; NC-1429B; NC-1439B; NC-1444B.

MODELOS COMERCIAIS: NC-06191; NC-06241; NC-06291; NC-

06391; NC-08191; NC-08241; NC-08291; NC-08391; NC-10191;

NC-10241; NC-10291; NC-10391; NC-12191; NC-12241; NC-12291;

NC-12391; NC-14191; NC-14241; NC-14291; NC-14391; NC-

06192;

CLASSE : 11 10332200047
841%\- Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Saude - AN-

VIS, i i

HANDLE COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
1.03307-1

Extrator de Calculos 25351. 399990/2008 39

CATETER TIPO DORMIA INOL

FABRICANTE : COOK INCORPORATED ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : COOK UROLOGICAL, INC, COOK OB/GYN -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS

NTHSES-030115-UDH; NTHSES-032115-UDH; NTSE-015115; NT-
SE-022115-UDH; NTSE-022115-UDH-MB; NTSE-030115-UDH;
NTSE-030115-UDH-MB; NTSE-032115-UDH; NTSE-032115-UDH-
MB; NTSE-045065-UDH; NTSED-024115-UDH; NTSED-024115-
UDH-MB; NTRSE-100038; NTRSE-120038; NFHSES-022115- 3W-
UDH; NFHSES-032115-3W- UDH; NFHSES-022115-3W-5FF-UDH!
NFHSES-032115-3W-7FF- UDH; NC3-0241 15; NC4-024115; NCT4:
017115; NCT4-024115; NCT4-024115-] MB; NGE-017115; NGE-
017115-MB; NGE- 0221]5 NGE-022115- MB NTP-028145.
CLASSE : 11 10330710050

8044 - Inclusao/Allerac;ao do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

Agulhas 25351.797372/2010-12 ,

AGULHAS PARA ASPIRACAO DE OOCITOS

FABRICANTE : COOK UROLOGICAL, INC, COOK OB/GYN -
ESTADOS UNIDOS

FABRICANTE : WILLIAM A. COOK AUSTRALIA PTY LTD -
AUSTRALIA

DISTRIBUIDOR : COOK UROLOGICAL, INC COOK OB/GYN -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COOK IRELAND LIMITED - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : WILLIAM A. COOK AUSTRALIA PTY LTD -
AUSTRALIA

K-OSN-1630-R-B-90; K-OSN-1633-R-B-90; K-OSN-1635-R-B-90;
K-OSN-1733-R-B-90; K-OSN-1735-R-B-90; K-OPS-1630-R-B-60;
K-OPS-1635-R-B-60; K-OPS-1730-R-B-60; K-OPS-1735-R-B-60; K-

OPS-1735-R-B-90; K-OPS-1733-R-B-90; K-OPS-1630-H-B-60; K-
OPS-1635-H- . K-OPS-1635-H-B-90; K-OPS-1628-H-B-90: K-
OPS-1630-H-B-90: K-OPS-1735-H-B-60; K-OPS-1735-H-B-90; K-
OPS-1630-T-A-90; K-OPS-1635-T-A-60; K-OPS-1635-T-A-90; K-
OPS-1728-T-A-60; K-OPS-1730-T-A-60; K-OPS-1733-T-A-60;~K-
OPS-1735-T-A-60; K-OPS-1735-T-A-90: K-OPS-1630-T-A-60% K-
UCI-1630-T; K-UCI-1635-T; K-UCI-1730-T; K-UCI-1735-T; K-UCI-
1735-R-CTU; K-OPSD-1630-A-S-US; K-OPSD-1630-A-L-US; K-

A
OPSD-1630-B-S-US; K-OPSD-1633-A-S-US; K-OPSD-1635-B-S-
US; K-OPSD-1635-A-S-US; K-OPSD-1733-A-S-US; K-OPSD-1735-
A-S-US; K-OPSD-1735-B-S-US; K-OSN-1630-B-60-US; K-OSN-
1630-B-90-US; K-OSN-1635-B-60-US; K-OSN-1635-B-90-US; K-
OSN-1725-B-60-US; K-OSN-1730-A-60-US; K-OSN-1730-B-60-US;
K-OSN-1730-B-90-US; K-OSN-1735-A-60-US; K-OSN-1735-A-90-
US; K-OSN-1735-B-60-US; K-OSN-1735-B-90-US; K-OPS-7035-
RWH-ET; K-TTET-19-32.5<TOWAKO; K-OPS-1733-R-B-90; K-
OSN-1630-A-90-US;" K-OSN-1635-A-60-US; K-OSN-1635-A-90-
US; K-OPSD-1630-B-L-US; K-OPSD-1633-A-L-US; K-OPSD-1633-
B-S-US; K-OPSD-1635-A-L-US; K-OPSD-1730-A-L-US; K-OPSD-
1730-A-S-US;. K-OPSD-1735-A-L-US;  K-IOPS-2035-1730; K-
OPAA-1633:" K-OPAA-1730; K-OPAA-1735; K-OPAA-1833; K-
QPAA=1935: K-OPAA-2030; K-OPAA-2035; K-OPS-1035-RWH-ET;
K-OPS-2130; K-OPS-2135; K-OPS-6030-RWH-B-ET; K-OPS-6035-
RWH-B-ET; K-OPS-6035-RWH-ET; K-OPS-7030-RWH-ET; K-OPS-
7035-RWH-B-ET; K-OPS-8030-RWH-ET; K-OPS-8035-RWH-B-ET;
K-OPS-8035-RWH-ET; K-TTET-18-32.5-TOWAKO; K-UCI-1730-

ET-FISCHER-T

ll(él'éVM 1572030/1( TIVM-172030-US;  K-TIVM-172035/K-TIVM-
P

ll(él'é;/M 1572030 K-TIVM-172030-US; K-TIVM-172035; K-TIVM-
72035-U

CLASSE : 11 10330710068

84152\- Retlﬁcacéo de Publicagdo em Produtos para Satude - AN-
VI

HELCA IMP EXP E COMERCIO DE MATERIAL CIRURGICO
LTDA 1.02427-8

Placa reta ndo absorvivel para osteossintese25351.025263/2008-38
PLACA PARA PEQUENOS E GRANDES FRAGMENTOS EM TI-
TANIO.

FABRICANTE : AAP IMPLANTATE AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : AAP IMPLANTATE AG - ALEMANHA

Placa Reta % Tubular em Titdnio 2,7mm: PG 2714-03-2, PG 2714-
04-2, PG 2714-05-2, PG 2714-06-2, PG 2714-07-2, PG 2714-08-2.
Placa Reta ACP em Titanio 2.7mm: PG 2725-02-2, PG 2725-03-2,
PG 2725-04-2, PG 2725-05-2, PG 2725-06-2, PG 2725-07-2, PG
2725-08-2, PG 2725-09-2, PG 2725-10-2, PG 2725-12-2.

Placa Reta ACP em Titanio 3,5mm: PG 3525-02-2, PG 3525-03-2,
PG 3525-04-2, PG 3525-05-2, PG 3525-06-2, PG 3525-07-2, PG
3525-08-2, PG 3525-09-2, PG 3525-10-2, PG 3525-11-2, PG 3525-
12-2.

Placa Reta 1/3 Tubular em Titanio 3,5mm, PG 3513-02-2, PG 3513-
03-2, PG 3513-04-2, PG 3513-05-2, PG 3513-06-2, PG 3513-07-2,
PG 3513-08-2, PG 3513-10-2, PG 3513-12-2.

Produto em liga de titanio Ti6Al4V, ndo estéril, embalado indivi-
dualmente.

CLASSE : III 10242780038 |

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

Revalidado a partir de 09/12/2013; Duragdo da Revalidagao con-
dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidagdo, expediente n.°
0225229/13-5 de 25/03/2013 (RDC n.° 250/2004).

HELIANTO FARMACEUTICA LTDA 8.02252-0

Gel 25351.147066/2006-15

DEBRIGEL PEC - HELIANTO

FABRICANTE : HELIANTO FARMACEUTICA LTDA - BRASIL

CLASSE : IIT 80225200006

8033 - Revalidagdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Bandagem 25351.187250/2011-91

POLIHEXAM UMECT

FABRICANTE : HELIANTO FARMACEUTICA LTDA - BRASIL
7,5 cm X 6 m ( medida estendida )

7,5 cm X 9,14m ( medida estendida )

10,2 ecm X 6 m ( medida estendida )

10,2 cm X 9,14 m ( medida estendida )

CLASSE : 1V 80225200018

8092 - Desarquivamento a pedido da Empresa

HEXAGON INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES ORTO-
PEDICOS LTDA 1.02097-8

Placa ndo absorvivel para osteossintese:25351.212592/2005-74
FAMILIA DE PLACAS PARA RECONSTRUCAO SEM FIXACAO
RIGIDA PARA USO EM PEQUENOS E GRANDES FRAGMEN-
TOS

FABRICANTE : HEXAGON INDUSTRIA E COMERCIO DE IM-
PLANTES ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL 3
DISTRIBUIDOR : HEXAGON INDUSTRIA E COMERCIO DE IM-
PLANTES ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL

Placa para Reconstrugdo 3,5 de 06 a 12 furos (274061, 274081,
274101, 274121, 274141, 274161, 274062, 274082, 274102, 274122),
Placa para Reconstru¢do 4,5 de 04 a 10 furos (216042, 216062,
216082, 216102, 274302,274303,216312,216316).

CLASSE : III 10209780036

832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso-Médico em
Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico
IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS, COM IMPOR E
EXPOR LTDA 1.02475-3

IMPLANTE 25351.193572/200244

SISTEMA DE FIXACAO BIOABSORVIVEL INION
FABRICANTE : INION, OY = FINEANDIA

DISTRIBUIDOR : dNION QY - FINLANDIA

Placa 2,0 mm (Envelope 1'Unidade) - PLT-1013- 1,3x7,0x25,0 mm 4
furos; PLT-1014- 1,3x7,0x28,0 mm 4 furos estendida; PLT-1015-
1,3x7,0%37,0 mm 6 furos; PLT-1016- 1,3x7,0x61,0 mm 10 furos;
PLT=1017=1,3x7,0x40,9 mm 7 furos; PLT-1020- Placa em H, 8 furos;

PLT-1022-Placa 2 furos; PLT-1037- Placa em X, 7 furos ; PLT-1038-
Placa 6 furos; PLT-1039- Placa em L-direita, 7 furos; PLT-1040-
Placa em L-esquerda, 7 furos; PLT-1063- Placa 20 x 65 mm; PLT-
1064- Placa 20 x 100 mm; PLT-1065- Placa 20 x 65 mm, cdncava;
PLT-1066- Placa 20 x 100 mm, cdncava;

Placa 2,5 mm (Envelope 1 Unidade) - PLT-1023- 1,3x8,5x29,5 mm 4
furos; PLT-1024- 1,3x8,5x32,5 mm 4 furos estendida ; PLT-1025-
1,3x8,5x43,5 mm 6 furos; PLT-1026- 1,3x8,5x46,5 mm 6 furos es-
tendida; PLT-1027- 1,3x8,5x57,5 mm 8 furos; PLT-1036-
1,3x8,5x71,5 mm 10 furos; PLT-1041- Placa 4 furos, estendida longa

Placas 1,5 mm (Envelope 1 Unidade) - PLT-1000- 1,0x5,8x20,8 mm
4 furos ; PLT-1001- 1,0 x 5,8 x 100,8 mm 20 furos ; PLT-1002-
1,0x5,8x33,1 mm 7 furos; PLT-1003- 1,0x15,7x27,5 mm 7 furos;
PLT-1004- 1,0 x 58 x 1048 mm 2 furos; PLT-1005-
1,0x5,8x20,8mm 4 furos; PLT-1006- 1,0x5,8x30,8 mm 6 furos ; PLT-
1007- 1,0x5,8x100,8mm 20 furos ; PLT-1008- Placa em C, 8§ furos;
PLT-1009- Placa em L-direita, 7 furos; PLT-1010- Placa em L-es-
querda, 7 furos; PLT-1011- Placa burrhole; PLT-1012- Placa em X, 7
furos;
Telas 1,5 mm (Envelope 1 Unidade): PLT-1028- 0,5x45x45 mm 7x7
furos; PLT-1029- 0,5x90x90 mm 14x14 furos; PLT-1030- 0,5x45x45
mm 7x7 furos; PLT-1031- 0,5x90x90 mm 14x14 furos; Telas 2,0 mm
(Envelope 1 Unidade) - PLT-1032- 0,6x45x45 mm 7x7 furos; PLT-
1033- 0,6x90x90 mm 14x14 furos; Telas 2,5mm (Envelope 1 Uni-
dade) - PLT-1034- 0,7x45x45 mm 7x7 furos; PLT-1035- 0,7x90x90
mm 14x14 furos;
Parafusos 1,5 mm (Envelope 1 Unidade) - SCR-1200- 4mm; SCR-
1201- 6mm; SCR-1202- 4mm; SCR-1203- 6mm; SCR-1220- 4mm;
SCR-1221- 6mm; SCR-1222- 4mm (cx 5); SCR-1223- 6 mm (cx 5);
Parafusos 2,0 mm (Envelope 1 Unidade) - SCR-1204- 5mm; SCR-
1205- 7mm; SCR-1210- 5mm (cx 5); SCR-1211- 7mm (cx 5); SCR-
1224- 5mm; SCR-1225- 7mm; SCR-1212- 9 mm; SCR-1213- 11 mm;
SCR-1214- 13 mm; SCR-1215- 15 mm; SCR-1216- 17 mm; SCR-
1212- 20 mm; SCR-1213- 12 mm; SCR-1233- 20 mm; SCR-1279- 9
mm; SCR-1280- 11 mm; SCR-1281- 13 mm; SCR-1282- 15 mm;
SCR-1283- 17 mm; SCR-1284- 9 mm (cx 2); SCR-1285- 11 mm (cx
2); SCR-1286- 13 mm (cx 2); SCR-1287- 15 mm (cx 2); SCR-1288-
17 mm (cx 2); SCR-1289- 20 mm (cx 2);
Parafusos 2,5 mm (Envelope 1 Unidade - SCR-1206- 6mm (cx 5);
SCR-1207- 8mm (cx 5); SCR-1208- 23mm; SCR-1239- 10 mm;
SCR-1240- 12 mm; SCR-1241- 14 mm; SCR-1242- 16 mm; SCR-
1243- 18 mm; SCR-1290- 10 mm (cx 2); SCR-1291- 12 mm (cx 2);
SCR-1292- 14 mm (cx 2); SCR-1293- 16 mm (cx 2); SCR-1294- 18
mm (cx 2); SCR-1295- 23 mm (cx 2);
CLASSE : IV 10247530043
832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico
IMPOL INSTRUMENTAL E IMPLANTES LTDA 1.01087-7
Placa ndo absorvivel para osteossintese:25351.039343/2008-71
PLACA TUBO GRANDES FRAGMENTOS
FABRICANTE : IMPOL INSTRUMENTAL E IMPLANTES LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR :
DA - BRASIL
Placa Tubo .135° tubo 38mm, Placa Tubo auto-compressdo .135° tubo
38mm, Placa Tubo .135° tubo 25,4mm, Placa Tubo auto-compressdo
.135° tubo 25,4mm, Placa Tubo supracondilar 95° tubo 27mm, Placa
Tubo supracondilar auto-compressdo 95° tubo 27mm, Placa Tubo PTP
auto-compressdo.135° tubo 38mm, Placa Tubo PTP auto-compressio
.135° tubo 25,4 mm, Placa Tubo PTP supracondilar auto-compressao
95° tubo 27mm. Codigos no site da ANVISA

IMPOL INSTRUMENTAL E IMPLANTES LT-

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

pelo codigo 00012013091000033

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

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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