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FABRICANTE : THE BINDING SITE GROUP LTD - REINO UNI-
DO
1 x 50 Tests Optilite C1I Reagent (Optilite C1I Reagente) (1 cartucho
com Compartimento A: Antissoro 3.0 mL/Compartimento B: Tampão
de Reação 11.0 mL) / 1 x 2,2mL Optilite C1I Calibrator (Optilite C1I
Calibrador) / 1 x 1,5mL Optilite C1I High Control (Optilite C1I
Controle Alto) / 1 x 1,5mL Optilite C1I Low Control (Optilite C1I
Controle Baixo)
CLASSE : II 81357320017
8436 - IVD - Cadastro de produto importado
-----------------------------
EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO
DE PRODUTOS MÉDICOS HOSPITALARES LTDA - ME8.01175-
8
Fonte de Luz Para Procedimentos Ambulatoriais25351.185658/2017-
27
LED Portable Headlight System
FABRICANTE : EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTAÇÃO E
DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTOS MÉDICOS HOSPITALARES LT-
DA - ME - BRASIL
A-LED3-INT
A-LED4-2-INT
CLASSE : I 80117580540
80025 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Sistema de Equipamentos
para saúde Importado
-----------------------------
ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND E COM LT-
DA.-EPP 1.02086-1
Distrator Osseo 25351.087214/2017-06
ITE - Indutor de Transformação Estrutural
FABRICANTE : ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE
IND E COM LTDA.-EPP - BRASIL
103.80001 - INDUTOR TRANSFORMAÇÃO ESTRUTURAL PE-
QUENO DIA. 0,8 MM GANCHO MODELO 1; 103.80002 - IN-
DUTOR TRANSFORMAÇÃO ESTRUTURAL PEQUENO DIA. 0,8
MM GANCHO MODELO 2; 103.80003 - INDUTOR TRANSFOR-
MAÇÃO ESTRUTURAL MÉDIO DIA. 0,8 MM GANCHO MO-
DELO 1; 103.80004 - INDUTOR TRANSFORMAÇÃO ESTRU-
TURAL MÉDIO DIA. 0,8 MM GANCHO MODELO 2; 103.80005 -
INDUTOR TRANSFORMAÇÃO ESTRUTURAL GRANDE DIA.

0,8 MM GANCHO MODELO 1; 103.80006 - INDUTOR TRANS-
FORMAÇÃO ESTRUTURAL GRANDE DIA. 0,8 MM GANCHO
MODELO 2; 103.80007 - INDUTOR TRANSFORMAÇÃO ESTRU-
TURAL PEQUENO DIA. 1,0 MM GANCHO MODELO 1;
103.80008 - INDUTOR TRANSFORMAÇÃO ESTRUTURAL PE-
QUENO DIA. 1,0 MM GANCHO MODELO 2; 103.80009 - IN-
DUTOR TRANSFORMAÇÃO ESTRUTURAL MÉDIO DIA. 1,0
MM GANCHO MODELO 1; 103.80010 - INDUTOR TRANSFOR-
MAÇÃO ESTRUTURAL MÉDIO DIA. 1,0 MM GANCHO MO-
DELO 2; 103.80011 - INDUTOR TRANSFORMAÇÃO ESTRUTU-
RAL GRANDE DIA. 1,0 MM GANCHO MODELO 1; 103.80012 -
INDUTOR TRANSFORMAÇÃO ESTRUTURAL GRANDE DIA.

1,0 MM GANCHO MODELO 2; 103.80013 - INDUTOR TRANS-
FORMAÇÃO ESTRUTURAL PEQUENO DIA. 1,2 MM GANCHO
MODELO 1; 103.80014 - INDUTOR TRANSFORMAÇÃO ESTRU-
TURAL PEQUENO DIA. 1,2 MM GANCHO MODELO 2;
103.80015 - INDUTOR TRANSFORMAÇÃO ESTRUTURAL MÉ-
DIO DIA. 1,2 MM GANCHO MODELO 1; 103.80016 - INDUTOR
TRANSFORMAÇÃO ESTRUTURAL MÉDIO DIA. 1,2 MM GAN-
CHO MODELO 2; 103.80017 - INDUTOR TRANSFORMAÇÃO
ESTRUTURAL GRANDE DIA. 1,2 MM GANCHO MODELO 1;
103.80018 - INDUTOR TRANSFORMAÇÃO ESTRUTURAL
GRANDE DIA. 1,2 MM GANCHO MODELO 2; 103.80019 - IN-
DUTOR TRANSFORMAÇÃO ESTRUTURAL PEQUENO DIA. 1,5
MM GANCHO MODELO 1; 103.80020 - INDUTOR TRANSFOR-
MAÇÃO ESTRUTURAL PEQUENO DIA. 1,5 MM GANCHO MO-
DELO 2; 103.80021 - INDUTOR TRANSFORMAÇÃO ESTRU-
TURAL MÉDIO DIA. 1,5 MM GANCHO MODELO 1; 103.80022 -
INDUTOR TRANSFORMAÇÃO ESTRUTURAL MÉDIO DIA. 1,5

MM GANCHO MODELO 2; 103.80023 - INDUTOR TRANSFOR-
MAÇÃO ESTRUTURAL GRANDE DIA. 1,5 MM GANCHO MO-
DELO 1; 103.80024 - INDUTOR TRANSFORMAÇÃO ESTRU-
TURAL GRANDE DIA. 1,5 MM GANCHO MODELO 2.
CLASSE : IV 10208610100
80093 - MATERIAL - Registro de Família de Material Implantável
em Ortopedia Nacional
-----------------------------
EURODENTAL COMERCIAL IMPORTADORA LTDA EPP
8.07864-6
Porcelana/ Cerâmica Odontológica 25351.287714/2017-35
ZIRCOSTAR - ZIRCÔNIA DENTAL
FABRICANTE : KEROX LTD - HUNGRIA
MODELOS: KEROX ANTERIOR; HIGH TRANSLUCENT (HT);
HIGH STRENGTH (HS).
CLASSE : II 80786460012
80007 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Importado
-----------------------------
EUROIMMUN Brasil Importação e Distribuição Ltda 8.11485-6
ÁCIDO GAMA-AMINOBUTÍRICO 25351.507467/2016-07
IF: Anti-receptor GABA B IgG
FABRICANTE : EUROIMMUN AG - ALEMANHA
FA 112l-1003-50
FA 112l-1005-50
FA 112l-1010-50
FA 112l-1050-50
FA 112l-2005-50
FA 112l-2010-50

CLASSE : II 81148560053
8436 - IVD - Cadastro de produto importado
GLUTAMATO 25351.507495/2016-03
IF: Anti-Receptor de Glutamato (tipo NMDA) IgG
FABRICANTE : EUROIMMUN AG - ALEMANHA
FA 112d-1003-51
FA 112d-1005-51
FA 112d-1010-51
FA 112d-1050-51
FA 112d-2005-51
FA 112d-2010-51
CLASSE : II 81148560054
8436 - IVD - Cadastro de produto importado
-----------------------------
FANEM LTDA 1.02246-2
Aparelho para testes audiometricos 25351.090159/2017-03
ECHO-SCREEN III PRO
FABRICANTE : NATUS MEDICAL INCORPORATED. - ESTA-
DOS UNIDOS DA AMÉRICA
Echo-Screen III PRO com kit ABR
Echo-Screen III PRO com kit DPOAE
Echo-Screen III PRO com kit DPOAE & ABR
Echo-Screen III PRO com kit TEOAE
Echo-Screen III PRO com kit TEOAE & ABR
Echo-Screen III PRO com kit TEOAE & DPOAE
Echo-Screen III PRO com kit TEOAE, DPOAE & ABR
CLASSE : II 10224620079
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Família de Equipamentos
para saúde Importado
-----------------------------
FOCCUS MEDICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI
8.03447-1
CIMENTO ORTOPÉDICO, COM MEDICAMENTO
25351.368966/2016-33
CIMENTO ACRÍLICO ORTOPÉDICO
FABRICANTE : European Medical Contract Manufacturing
(E.M.C.M.) B.V. - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
cemSys genta 1
cemSys genta 3
CLASSE : IV 80344710030
80092 - MATERIAL - Registro de Família de Material Implantável
em Ortopedia Importado
-----------------------------
GRIFOLS BRASIL LTDA 8.01348-6
ÁCIDO NUCLÉICO DE VÍRUS HIV, HBV E HCV
25351.081007/2016-18
PROCLEIX ULTRIO PLUS Assay
FABRICANTE : HOLOGIC, INC - ESTADOS UNIDOS DA AMÉ-
RICA
302573: kit de 1000 testes: Reagente de Controle Interno: 2 x 5 ml;
Reagente de captura do alvo: 2 x 280 ml; Reagente intensificador do
alvo: 2 x 75 ml; Reagente amplificador: 2 x 50 ml; Reagente En-
zimático: 2 x 18 ml; Reagente de sonda: 2 x 75 ml; Reagente de
seleção: 2 x 180 ml; Negativo Calibrador +: 30 x 2 ml; HIV-1
positivo Calibrador +: 30 x 2 ml; Positivo Calibrador HCV +: 30 x 2
ml; Positivo Calibrador HBV +: 30 x 2 ml
302574: kit de 5000 testes: Reagente de Controle Interno: 10 x 5 ml;
Reagente de captura do alvo: 10 x 280 ml; Reagente intensificador do
alvo: 10 x 75 ml; Reagente amplificador: 10 x 50 ml; Reagente
Enzimático: 10 x 18 ml; Reagente de sonda: 10 x 75 ml; Reagente de
seleção: 10 x 180 ml; Negativo Calibrador +: 2 x 90 ml; HIV-1
positivo Calibrador +: 2 x 90 ml; Positivo Calibrador HCV +: 2 x 90
ml; Positivo Calibrador HBV +: 2 x 90 ml
CLASSE : IV 80134860233
8002 - IVD - Registro de produto importado
-----------------------------
HEAL TECH LTDA - ME 8.07725-6
Sistema de fixação não rígida, não absorvível para osteossínte-
se25351.458513/2016-04
Sistema healfit bmf
FABRICANTE : HEAL TECH LTDA - ME - BRASIL
1507A001, 1507A002, 1507A003, 1507A004, 1507A005, 1507A006,
1507A007, 1507A008, 1507A009, 1507A010, 1507A011, 1507A012,
1507A013, 1507A014, 1507A015, 1507A016, 1507A017, 1507A018,
1507A019, 1507A020, 1507A021, 1507A022, 1507A023, 1507A024,
1507D001, 1507D002, 1507D003, 1507D004, 1507D005, 1507D006,
1507D007, 1507D008, 1507D009, 1507D010, 1507D011, 1507D012,
1507D013, 1507D014, 1507D015, 1507D016, 1507D017, 1507D018,
1507D019, 1507D020, 1507D021, 1507D022, 1507D023, 1507D024,
1507D025, 1507D026, 1507D027, 1507D028, 1507D029, 1507D030,
1507D031, 1507D0321507D033, 1507D034, 1507D035, 1507D036,
1507D037, 1507D038, 1507D039, 1507D040, 1507D041, 1507D042,
1507D043, 1507D044, 1507D045, 1507D046, 1507D047, 1507D048,
1507D049, 1507D050, 1507D051, 1507D052, 1507D053, 1507D054,
1507D055, 1507D056, 1507D057, 1507D058, 1507D059, 1507D060,
1507D061, 1507D062, 1507D063, 1507D064, 1507D065, 1507D066,
1507D067, 1507D068, 1507D069, 1507D070, 1507D071, 1507D072,
1507D073, 1507D074, 1507D075, 1507D076, 1507D077, 1507D078,
1507D079, 1507D080, 1507D081, 1507D082, 1507D083, 1507D084,
1507D085, 1507D086, 1507D087, 1507S001, 1507S002, 1507S003,
1507S004, 1507S005, 1507S006, 1507S007, 1507S008, 1507S009,
1507S010, 1507S011, 1507S012, 1515G001, 1515G002, 1515G003,
1515G004, 1515R001, 1515R002, 1515R003, 1515R004, 1515R005,
1515R006, 1515T001, 1515T002, 1515T003, 1515T004, 1515T005,
1515T006, 1501M001, 1501M002, 1501M003, 1501M004,
1501M005, 1501M006, 1501M007, 1501M008, 1501M009,
1502M001, 1502M002, 1502M003, 1502M004, 1502M005,
1502M006, 1502M007, 1502M008, 1502M009, 1503M001,
1503M002, 1503M003, 1503M004, 1503M005, 1503M006,
1503M007, 1503M008, 1503M009.

CLASSE : III 80772560013
80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantável
em Ortopedia Nacional
-----------------------------
HTS - TECNOLOGIA EM SAÚDE, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA 1.02896-8
Cateteres 25351.252140/2017-51
Cateter balão duplo transcervical CVX-Ripe CVX-100
FABRICANTE : UTAH MEDICAL PRODUCTS INC - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
CVX 100 - Conjunto composto por: 01 cateter balão duplo em si-
licone 18 Fr x 45 cm, contendo um balão uterino com volume má-
ximo de 80 ml e um balão vaginal com volume máximo de 40 ml; 01
estilete maleável; 01 seringa de 20 ml com conexão luer lock para
insuflação do balão.
CLASSE : II 10289680159
80089 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso
Médico Importado
-----------------------------
Hal Indústria e comércio ltda 1.03027-2
Eletrodos 25351.271953/2017-15
ELETRODO PARA EEG - REUTILIZÁVEL
FABRICANTE : Hal Indústria e comércio ltda - BRASIL
MO1
MO2
MO3
MO4
MO5
MO6
MO7
MO8
CLASSE : I 10302720011
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Nacional
-----------------------------
ICONACY ORTHOPEDIC IMPLANTS INDUSTRIA E COMER-
CIO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA8.02976-1
Kit Instrumental 25351.287743/2017-61
66-150000 - Kit Instrumental de Fresas Acetabulares Fast Iconacy
FABRICANTE : ICONACY ORTHOPEDIC IMPLANTS INDUS-
TRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES
LTDA - BRASIL
Conjunto composto por: 66-150001 - Cabo para Fresa com Conexão
Zimmer;66-150142 - Fresa Acetabular "Fast" Dia. 42 mm; 66-150143
- Fresa Acetabular "Fast" Dia. 43 mm; 66-150144 - Fresa Acetabular
"Fast" Dia. 44 mm; 66-150145 - Fresa Acetabular "Fast" Dia. 45 mm;
66-150146 - Fresa Acetabular "Fast" Dia. 46 mm; 66-150147 - Fresa
Acetabular "Fast" Dia. 47 mm; 66-150148 - Fresa Acetabular "Fast"
Dia. 48 mm; 66-150149 - Fresa Acetabular "Fast" Dia. 49 mm; 66-
150150 - Fresa Acetabular "Fast" Dia. 50 mm; 66-150151 - Fresa
Acetabular "Fast" Dia. 51 mm; 66-150152 - Fresa Acetabular "Fast"
Dia. 52 mm; 66-150153 - Fresa Acetabular "Fast" Dia. 53 mm; 66-
150154 - Fresa Acetabular "Fast" Dia. 54 mm; 66-150155 - Fresa
Acetabular "Fast" Dia. 55 mm; 66-150156 - Fresa Acetabular "Fast"
Dia. 56 mm; 66-150157 - Fresa Acetabular "Fast" Dia. 57 mm; 66-
150158 - Fresa Acetabular "Fast" Dia. 58 mm; 66-150159 - Fresa
Acetabular "Fast" Dia. 59 mm; 66-150160 - Fresa Acetabular "Fast"
Dia. 60 mm; 66-150161 - Fresa Acetabular "Fast" Dia. 61 mm; 66-
150162 - Fresa Acetabular "Fast" Dia. 62 mm; 66-150163 - Fresa
Acetabular "Fast" Dia. 63 mm; 66-150164 - Fresa Acetabular "Fast"
Dia. 64 mm; 66-150165 - Fresa Acetabular "Fast" Dia. 65 mm; 66-
150166 - Fresa Acetabular "Fast" Dia. 66 mm; 66-150002 - Cabo
Multiuso; 66-150228 - Impactor de Acetábulo Cimentado Dia. 28
mm; 66-150232 - Impactor de Acetábulo Cimentado Dia. 32 mm; 66-
150328 - Impactor de Liner para Cabeça Femoral de Dia. 28 mm; 66-
150332 - Impactor de Liner para Cabeça Femoral de Dia. 32 mm; 66-
150336 - Impactor de Liner para Cabeça Femoral de Dia. 36 mm; 66-
150340 - Impactor de Liner para Cabeça Femoral de Dia. 40 mm; 66-
150442 - Prova Acetabular Dia. 42 mm; 66-150444 - Prova Ace-
tabular Dia. 44 mm; 66-150446 - Prova Acetabular Dia. 46 mm; 66-
150448 - Prova Acetabular Dia. 48 mm; 66-150450 - Prova Ace-
tabular Dia. 50 mm; 66-150452 - Prova Acetabular Dia. 52 mm; 66-
150454 - Prova Acetabular Dia. 54 mm; 66-150456 - Prova Ace-
tabular Dia. 56 mm; 66-150458 - Prova Acetabular Dia. 58 mm; 66-
150460 - Prova Acetabular Dia. 60 mm; 66-150462 - Prova Ace-
tabular Dia. 62 mm; 66-150464 - Prova Acetabular Dia. 64 mm; 66-
150466 - Prova Acetabular Dia. 66 mm; 66-150003 - Impactor -
Posicionador - Alinhador; 66-150004 - Posicionador de Liner Ce-
râmico; 66-150005 - Junção para Posicionador de Liner Cerâmico;
66-150432 - Posicionador de Liner Dia. 32 mm Pequeno; 66-150436
- Posicionador de Liner Dia. 36 mm Medio - Grande; 66-150440 -
Posicionador de Liner Dia. 40 mm Grande; 66-150006 - Chave Sex-
tavada; 66-150007 - Caixa para o Kit Instrumentais de Fresas Ace-
tabulares "Fast" Iconacy; 66-150008 - Bandeja 1 do Kit Instrumentais
de Fresas Acetabulares "Fast" Iconacy; 66-150009 - Bandeja 2 do Kit
Instrumentais de Fresas Acetabulares "Fast" Iconacy; 66-150010 -
Suporte do Kit Instrumentais de Fresas Acetabulares "Fast" Icona-
cy;
CLASSE : I 80297610118
80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso
Médico Nacional
-----------------------------
JJGC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATERIAIS DENTÁRIOS
S.A. 1.03444-2
Componentes para Protese Dentaria 25351.269428/2017-54
COMPONENTES PARA ESCANEAMENTO STRAUMANN®
FABRICANTE : INSTITUT STRAUMANN AG - SUÍÇA

lais
Realce

lais
Realce

lais
Realce


