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CLASSE : I 80102511529

8044 - MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo de Distribuidor/Fabricante
do produto

WEM EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA. 1.02476-7
Equipamento Cirurgico de Alta Frequencia25351.107276/2005-81
BISTURI ELETRONICO MICROPROCESSADO

FABRICANTE : WEM EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LTDA. -
BRASIL

DISTRIBUIDOR : WEM EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LT-
DA. - BRASIL

SS-601 MCa

CLASSE : IIT 10247670037

80023 - EQUIPAMENTO - Alteragao/Inclusio de Partes ¢ Aces-
sorios

80016 - EQUIPAMENTO - Alteracio Técnica

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

80015 - EQUIPAMENTO - Alteragao das Condig¢des de Armaze-
namento, Transporte e Operagdo

WERFEN MEDICAL LTDA 8.00036-1

Instrumento para analise de bioquimica geral, hormonios, drogas ou
proteinas25351.658376/2007-33

GEM PREMIER 4000 Plus

FABRICANTE : INSTRUMENTATION LABORATORY CO. - ES-
TADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : INSTRUMENTATION LABORATORY CO. -
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

analisador portatil

CLASSE : I 80003610184

8007 - IVD - Alteracdo do nome comercial do produto

8444 - TVD - Alteragdo das informagdes do dossié técnico - Classe II,
Classe III e Classe IV

RESOLUCAO - RE N° 400, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
uso das atribuigdes que Ihe confere o Decretu de nomeagao de 15
outubro de 2015, da Presid da R li blicado no D
16 de outubro de 2015, e a Resolu¢do da Diretoria Colegiads w
n° 46, de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposts u
inciso I do art. 54 e no inciso VIII do art. 121 do R, N nlerno
da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da Resolugdo da Di-
retoria Colegiada - RDC n.° 61, de 03 de fevere' cw publicada
no DOU de 05 de fevereiro de 2016, resalve:

Art. 1° Deferir as peti¢des relacion
Tecnologia de Produtos para a Saiide, nk
anexa.

Mevencna Geral de
farmidade da relagdo

Art. 2° Esta Resolugdo €ntra ém vigor na data de sua pu-
blicagdo

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

Autentica Medical Importagdo Comercio e Servigos LTDA-ME
8.10000-3

Kit Cirurgico 25351.619486/2015-51

KIT COM CANULAS PARA EXPANSAO OSSEA KYVALOON
FABRICANTE : TDM Co., Ltd. - COREIA DO SUL
Componentes: canula para expansdo 10mm; canula de acesso; Drill;
Trocater para iniciagdo; Fio guia; Canula para introduc¢do de cimento
na vértebra.

HSB-10 (KIT) KIT COM CANULA PARA EXPANSAO OSSEA
KYVALOON 10 UNILATERAL; HSB-15 (KIT) KIT COM CANU-
LA PARA EXPANSAO OSSEA KYVALOON 15 UNILATERAL;
HSB-20 (KIT) KIT COM CANULA PARA EXPANSAO OSSEA
KYVALOON 20 UNILATERAL; HSB-10 (SET) KIT COM CA-
NULA PARA EXPANSAO OSSEA KYVALOON 10 BILATERAL;
HSB-15 (SET) KIT COM CANULA PARA EXPANSAO OSSEA
KYVALOON 15 BILATERAL; HSB-20 (SET) KIT COM CANULA
PARA EXPANSAO OSSEA KYVALOON 20 BILATERAL.
CLASSE : 1T 81000030025

80089 - MATERTAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso
Médico Tmportado

BARD BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PA-
RA A SAUDE LTDA. 8.06890-9

Kit para Cateter Venoso 25351.572104/2015-91

Power Picc SV 3Fr Mono Limen

FABRICANTE : BARD ACCESS SYSTEMS, INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BARD ACCESS SYSTEMS, INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

8173118

CLASSE : TV 80689090104

80087 - MATERTAL - Registro de Conjunto de Material de Uso
Médico Importado

BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA 1.03558-7

Instrumental para Implante de Coluna 25351.645648/2015-22

Guia de Broca Amendia }
FABRICANTE : Amendia Inc. - ESTADOS UNIDOS DA AME-
RICA
DISTRIBUIDOR :
AMERICA }
DISTRIBUIDOR : Amendia Inc. - ESTADOS UNIDOS DA AME-
RICA

11000-40 - Guia de Broca pedicular

CLASSE : II 10355879033

8031 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico Im-
portado

Instrumental para Implante de Coluna 25351.645677/2015-59
Lamina do cortador Amendia 3
FABRICANTE : Amendia Inc. - ESTADOS UNIDOS DA AME-

NEWMED, INC. - ESTADOS UNIDOS DA

CA
DISTRIBUIDOR :
AMERICA A
DISTRIBUIDOR : Amendia Inc. - ESTADOS UNIDOS RA AME-

CA

NEWMED, INC. - ESTADOS UNIDOS, DA

10112-4 - Lamina do cortador de disco
CLASSE : 1II 10355879034
8031 - MATERIAL - Cadastro de Material.de Uso, Médico Im-
ortado
]I)BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMP.E;EXP.LTDA 1.02311-6
Haste intramedular semi-rigida com bloqueio25351.432740/2015-67
HASTE INTRAMEDULAR COM ANTIBIOTICO SUBITON
FABRICANTE : LABORATORIOS, SL S.A. - ARGENTINA
881401 - Haste Femoral @ 10x,300 mm; 881402 - Haste Femoral @
10x 320 mm; 881403 - Haste Femoral @ 10x 340 mm; 881404 -
Haste Femoral @ 10x 360 mmy; 881405 - Haste Femoral @ 10x380
mm; 881406 - Haste Femoral @ 10x400 mm; 881407 - Haste Femoral
@ 10x420 mm; 881410 - Haste Femoral @ 11x320 mm; 881411 -
Haste Femoral "11x340 mm; 881412 - Haste Femoral @ 11x360
mm; 881413 -(Haste Femoral @ 11x380 mm; 881414 - Haste Femoral
@ 11x4000mm; 881415 - Haste Femoral @ 11x420 mm; 881416 -
Haste Femoralv@ 11x440 mm; 881420 - Haste Femoral @ 12x320
mm; 881421 - Haste Femoral @ 12x340 mm; 881422 - Haste Femoral
@ 12x360/mm; 881423 - Haste Femoral @ 12x380 mm; 881424 -
Haste, Femoral @ 12x400 mm; 881425 - Haste Femoral @ 12x420
mm; 881426 - Haste Femoral @ 12x440 mm; 881430 - Haste Femoral
@ 13x320 mm; 881431 - Haste Femoral @ 13x340 mm; 881432 -
Haste Femoral @ 13x360 mm; 881433 - Haste Femoral @ 13x380
mm; 881434 - Haste Femoral @ 13x400 mm; 881435 - Haste Femoral
@ 13x420 mm; 881436 - Haste Femoral @ 13x440 mm; 881437 -
Haste Femoral @ 13x460 mm; 881440 - Haste Femoral @ 14x360
mm; 881441 - Haste Femoral @ 14x380 mm; 881442 - Haste Femoral
@ 14x400 mm; 881443 - Haste Femoral @ 14x420 mm; 881444 -
Haste Femoral @ 14x440 mm; 881445 - Haste Femoral @ 14x460
mm; 881450 - Haste Femoral @ 15x360 mm; 881451 - Haste Femoral
@ 15x380 mm; 881452 - Haste Femoral @ 15x400 mm; 881453 -
Haste Femoral @ 15x420 mm; 881454 - Haste Femoral @ 15x440
mm; 881455 - Haste Femoral @ 15x460 mm; 882300 - Haste Tibial
@ 08x250 mm; 882301 - Haste Tibial @ 08x265 mm; 882302 - Haste
Tibial @ 08x280 mm; 882303 - Haste Tibial @ 08x295 mm; 882304
- Haste Tibial @ 08x310 mm; 882305 - Haste Tibial @ 08x325 mm;
882306 - Haste Tibial @ 08x340 mm; 882307 - Haste Tibial @
08x355 mm; 882308 - Haste Tibial @ 08x370 mm; 882309 - Haste
Tibial @ 08x385 mm; 882310 - Haste Tibial @ 08x400 mm; 882311
- Haste Tibial @ 09x250 mm; 882312 - Haste Tibial @ 09x265 mm;
882313 - Haste Tibial @ 09x280 mm; 882314 - Haste Tibial @
09x295 mm; 882315 - Haste Tibial @ 09x310 mm; 882316 - Haste
Tibial @ 09x325 mm; 882317 - Haste Tibial @ 09x340 mm; 882318
- Haste Tibial @ 09x355 mm; 882319 - Haste Tibial @ 09x370 mm;
882320 - Haste Tibial @ 09x385 mm; 882321 - Haste Tibial @
09x400 mm; 882322 - Haste Tibial @ 10x250 mm; 882323 - Haste
Tibial @ 10x265 mm; 882324 - Haste Tibial @ 10x280 mm; 882325
- Haste Tibial @ 10x295 mm; 882326 - Haste Tibial @ 10x310 mm;
882327 - Haste Tibial @ 10x325 mm; 882328 - Haste Tibial @
10x340 mm; 882329 - Haste Tibial @ 10x355 mm; 882330 - Haste
Tibial @ 10x370 mm; 882331 - Haste Tibial @ 10x385 mm; 882332
- Haste Tibial @ 10x400 mm; 882333 - Haste Tibial @ 11x250 mm;
882334 - Haste Tibial @ 11x265 mm; 882335 - Haste Tibial O
11x280 mm; 882336 - Haste Tibial @ 11x295 mm; 882337 - Haste

Tibial @ 11x310 mm; 882338 - Haste Tibial @ 11x325 mm; 882339
- Haste Tibial @ 11x340 mm; 882340 - Haste Tibial @ 11x355 mm;
882341 - Haste Tibial @ 11x370 mm; 882342 - Haste Tibial @
11x385 mm; 882343 - Haste Tibial @ 11x400 mm; 882344 - Haste
Tibial @ 12x250 mm; 882345 - Haste Tibial @ 12x265 mm; 882346
- Haste Tibial @ 12x280 mm; 882347 - Haste Tibial @ 12x295 mm;
882348 - Haste Tibial @ 12x310 mm; 882349 - Haste Tibial @
12x325 mm; 882350 - Haste Tibial @ 12x340 mm; 882351 - Haste
Tibial @ 12x355 mm; 882352 - Haste Tibial @ 12x370 mm; 882353
- Haste Tibial @ 12x385 mm; 882354 - Haste Tibial @ 12x400 mm;
882355 - Haste Tibial @ 13x250 mm; 882356 - Haste Tibial @
13x265 mm; 882357 - Haste Tibial @ 13x280 mm; 882358 - Haste
Tibial @ 13x295 mm; 882359 - Haste Tibial @ 13x310 mm; 882360
- Haste Tibial @ 13x325 mm; 882361 - Haste Tibial @ 13x340 mm;
882362 - Haste Tibial @ 13x355 mm; 882363 - Haste Tibial @
13x370 mm; 882364 - Haste Tibial @ 13x385 mm; 882365 - Haste
Tibial @ 13x400 mm;

CLASSE : IV 10231160240

80092 - MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantavel
em Ortopedia Importado

BOITUVA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.02115-7

Bengalas 25351.711590/2015-04

bengala 3 )
FABRICANTE : BOITUVA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

DISTRIBUIDOR : BOITUVA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

BENGALA TIPO ;

BENGALA 4 PONTAS DE ALUMINIO*- REF. 8920B

CLASSE : I 80211570013

80026 - EQUIPAMENTQ, - Cadastro de Familia de Equipamentos
para saide Nacional

Barra Paralela Para Fisioterapia 25351.720333/2015-48

Barra paralela

FABRICANTE~"BOITUVA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

DISTRIBUTDOR.“BOITUVA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL

BARRA PARALELA DUPLA 3 METROS

BARRA PARALELA SIMPLES 2 METROS

BARRA PARALELA SIMPLES 3 METROS

CLASSE : T 80211570014

80026 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
para saide Nacional

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
EQUIPAMENTO DE RF PARA ABLACAO 25351.561341/2015-10
SISTEMA DE ABLACAO CARDIACA POR RADIOFREQUEN-
CIA

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : AVAILMED S.A DE C.V (A FLEXTRONIC ME-
DICAL COMPANY) - MEXICO

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - COS-
TA RICA

DISTRIBUIDOR : STELLARTECH RESEARCH CORPORATION -
ESTADOS UNIDOS DA AMERIC.

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V.
- HOLANDA (PAISES BAIXOS)

MAESTRO 4000 (MO00440000; MO0044000R0;  M00440100.
MO0044010R0; MO04EPT40100; MOO4EPT4010R0; MO00440200;
M0044020R0); BOMBA METRIQ - 4100 (M00441000); Conjunto
de Tubos de Irrigagdo Aberta Metriq - (M0041170)

CLASSE : III 10341350848

80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos de
Meédio e Pequeno Porte Importado

DKT DO BRASIL PRODUTOS DE USO PESSOAL LTDA 1.02082-
5

Dispositivos Intra-Uterinos 25351.206308/2015-38

ANDALAN SILVERFLEX ,
FABRICANTE : PREGNA INTERNATIONAL LTD - INDIA
DISTRIBUIDOR : PREGNA INTERNATIONAL LTD - INDIA
ANDALAN SILVERFLEX Cu 200 Ag Dispositivo Intrauterino
ANDALAN SILVERFLEX Cu 380 Ag Dispositivo Intrauterino.
CLASSE : IV 10208250037

8027 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Mé-
dico Tmportado

DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.04073-7

Mesa Cirurgica 25351.782418/2015-05

Mesa Cirargica OPX Mobilis

FABRICANTE : SCHMITZ U. SOHNE GMBH & CO. KG - ALE-

A
DISTRIBUIDOR : SCHMITZ U. SOHNE GMBH & CO. KG -
ALEMANHA
OPX mobilis RC 30 (161.3510.1)OPX mobilis RC 30/G

(161.3550.1)OPX mobilis RC 30 L (161.3610.1)OPX mobilis RC 30
L/G (161.3650.1)0PX mobilis RC 40 (161.4510.1)OPX mobilis RC
40/G (161.4550.1)OPX mobilis RC 40 L (161.4610.1)OPX mobilis
RC 40 L/G (161.4650.1)OPX mobilis 200 C (161.2010.1)OPX mo-
bilis 200 G (161.2050.1)OPX mobilis 300 C (161.3110.1)OPX mo-
bilis 300 C/G (161.3150.1)OPX mobilis 300 CL (161.3210.1)OPX
mobilis 300 CL/G (161.3250.1)OPX mobilis 300 CE (161.331)OPX
mobilis 300 CLE (161.341)OPX mobilis 300 CLE /G (161.345)
CLASSE : T 10407370122

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos
para saide Importado

Mesa Cirurgica 25351.788489/2015-54

Mesa Cirargica

FABRICANTE : SCHMITZ U. SOHNE GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA

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

pelo cédigo 10102016022200077

) assinado digi

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

Infraestrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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20-00 Chave Combinada 8 mm; 1352-20-00 Chave Combinada 9 mm
: 1903-10-00 Chave Combinada 12 mm; 1904-10-00 Chave Com-
binada 13 mm; 1353-20-00 Chave em L 10 mm; 1905-10-00 Chave
em L 3/8"; 1906-10-00 Chave em L 7/16™; 1907-10-00 Chave em L
13 mm; 1908-10-00 Chave em L 8 mm; 1356-20-00 Chave para
Mandril.

CLASSE : I 80305080013

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Meédico Nacional

Fixadores Externos 25351.712425/2015-00

Fixador externo tubular

FABRICANTE : WORLD FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL

0702-20-01 CONECTOR TUBO-PINO 3/8";> 0702-20-02 CONEC-
TOR TUBO-PINO 11 MM:> 0702-20-03 CONECTOR TUBO-PINO
3/8" X 25 MM 2 PINOS;> 0702-20-04 CONECTOR TUBO-PINO
3/8" X 16 MM 2 PINOS;> 0702-20-05 CONECTOR TUBO-PINO 11
MM 2 PINOS;> 0702-20-06 CONECTOR TUBO-PINO 3/8" X 25
MM 1 PINO:;> 0702-20-07 CONECTOR TUBO-PINO 3/8" X 25
MM 2 PINOS BR;> 0702-20-08 CONECTOR TUBO-PINO 3/8" X
16 MM 2 PINOS BR;> 0702-20-09 CONECTOR TUBO-TUBO 3/8"
X 25 MM;> 0702-20-10 CONECTOR TUBO-TUBO 3/8" X 16
MM;> 0702-20-11 CONECTOR TUBO-TUBO 3/8" X 25 MM BR;>
0702-20-12 CONECTOR TUBO-TUBO 11 MM;> 0702-20-13 TU-
BO 3/8" X 100 MM;> 0702-20-14 TUBO 3/8" X 150 MM;> 0702-
20-15 TUBO 3/8" X 200 MM;> 0702-20-16 TUBO 3/8" X 250
MM;> 0702-20-17 TUBO 3 300 MM;> 0702-20-18 TUBO 3/8"
X 350 MM;> 0702-20-1 UBQ. 3/8" X 395 MM;> 0702-20-20
TUBO 11 X 100 MM:> 0 TUBO 11 X 150 MM;> 0702-
20-22 TUBO 11 X 200 MM:> @ 0-23 TUBO 11 X 250 MM;>
0702-20-24 TUBO 11 X 300 02-20-25 TUBO 11 X 350
MM:> 0702-20-26 TUBO 11 X 395 M| 702-20-27 CONECTOR
T 3/8" ;> 0702-20-28 CONECTOR T 11 - (17()2-20-29 CONEC-
TOR PARA DISTRACAO 3/8";> 0702-
DISTRACAO 11 MM;>

CLASSE : 1 80305080014

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Meédico Nacional

Instrumental Para Implante Ortopedico 25351.712432/2015-38
Instrumental Articulado Cortante IT

FABRICANTE : WORLD FIX INDUSTRIA E COMERCIO, DE
PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL

1501-10-00 FIO FLEXIVEL 1.2 X 620 MM;> 1502-10-00 FIO FLE-
XIVEL 2.0 X 300 MM;> 1503-10-00 FIO FLEXIVEL 2.0 X 350
MM;> 1504-10-00 FIO FLEXIVEL 2.5 X 300 MM;> 1505-10-00
FIO FLEXIVEL 2.5 X 350 MM;> 1506-10-00 FIO FLEXIVEL 3.0 X
300 MM;> 1507-10-00 FIO FLEXIVEL 3.0 X 350 MM;> 1508-10-
00 FIO FLEXIVEL 3.5 X 300 MM;> 1509-10-00 FIO FLEXIVEL
3.5 X 350 MM;> 1510-10-00 FRESA FLEXIVEL 6.5 X 400 MM;>
1511-10-00 FRESA FLEXIVEL 6.5 X 500 MM;> 1512-10-00 FRE-
SA FLEXIVEL 6.5 X 600 MM;> 1513- 10-00 FRESA FLEXIVEL 7
X 400 MM;> 1514-10-00 FRESA FLEXIVEL 7 X 500 MM;> 1515-
10-00 FRESA FLEXIVEL 7 X 600 MM;> 1516-10- 00 FRESA FLE-
XIVEL 7.5 X 400 MM;> 1517- 10-00 FRESA FLEXIVEL 7.5 X 500
MM:> 1518-10-00 FRESA FLEXIVEL 7.5 X 600 MM;> 1519- 10-00
FRESA FLEXIVEL 8 X 400 MM;> 1520-10- 00 FRESA FLEXIVEL
8 X 500 MM;:> 1521-10-00 FRESA FLEXIVEL 8 X 600 MM;>
1522-10-00 FRESA FLEXIVEL 8.5 X 400 MM;> 1523-10-00 FRE-
SA FLEXIVEL 8.5 X 500 MM;> 1524-10- 00 FRESA FLEXIVEL
8.5 X 600 MM;> 1525-10-00 FRESA FLEXIVEL 9 X 400 MM;>
1526-10-00 FRESA FLEXIVEL 9 X 500 MM;> 1527-10-00 FRESA
FLEXIVEL 9 X 600 MM;> 1528-10- 00 FRESA FLEXIVEL 9.5 X
400 MM;> 1529-10-00 FRESA FLEXIVEL 9.5 X 500 MM;> 1530~
10-00 FRESA FLEXIVEL 9.5 X 600 MM;> 1531-10- 00 FRESA
FLEXIVEL 10 X 400 MM;> 1532-10- -00 FRESA FLEXIVEL 10 X
500 MM;> 1533-10-00 FRESA FLEXIVEL 10 X 600 MM;> 1534-
10-00 FRESA FLEXIVEL 10.5 X 400 MM;> 1535-10-00 FRESA
FLEXIVEL 10.5 X 500 MM;> 1536-10- 00 FRESA FLEXIVEL 10.5
X 600 MM;> 1537-10-00 FRESA FLEXIVEL 11 X 400 MM;> 1538-
10-00 FRESA FLEXIVEL 11 X 500 MM;> 1539-10-00 FRESA
FLEXIVEL 11 X 600 MM;> 1540-10- -00 FRESA FLEXIVEL 11.5 X
400 MM;> 1541-10-00 FRESA FLEXIVEL 11.5 X 500 MM;> 1542-
10-00 FRESA FLEXIVEL 11.5 X 600 MM;> 1543-10- 00 FRESA
FLEXIVEL 12 X 400 MM;> 1544-10- -00 FRESA FLEXIVEL 12 X
500 MM;> 1545-10-00 FRESA FLEXIVEL 12 X 600 MM;> 1546-
10-00 FRESA FLEXIVEL 12.5 X 400 MM;> 1547-10- 00 FRESA
FLEXIVEL 12.5 X 500 MM;> 1548-10- 00 FRESA FLEXIVEL 12.5
X 600 MM;> 1549-10-00 FRESA FLEXIVEL 13 X 400 MM;> 1550-
10-00 FRESA FLEXIVEL 13 X 500 MM;> 1551-10-00 FRESA
FLEXIVEL 13 X 600 MM;> 1552-10- -00 FRESA FLEXIVEL 13.5 X
400 MM;> 1553-10-00 FRESA FLEXIVEL 13.5 X 500 MM;> 1554-
10-00 FRESA FLEXIVEL 13.5 X 600 MM;> 1555-10- 00 FRESA
FLEXIVEL 14 X 400 MM;> 1556-10- -00 FRESA FLEXIVEL 14 X
500 MM;> 1557-10-00 FRESA FLEXIVEL 14 X 600 MM;> 1558-
10-00 FRESA FLEXIVEL 14.5 X 400 MM;> 1559-10- 00 FRESA
FLEXIVEL 14.5 X 500 MM;> 1560-10- 00 FRESA FLEXIVEL 14.5
X 600 MM;> 1561-10-00 FRESA FLEXIVEL 15 X 400 MM;> 1562-
10-00 FRESA FLEXIVEL 15 X 500 MM;> 1563-10-00 FRESA
FLEXIVEL 15 X 600 MM;> 1564-10- -00 FRESA FLEXIVEL 15.5 X
400 MM;> 1565-10-00 FRESA FLEXIVEL 15.5 X 500 MM;> 1566-
10-00 FRESA FLEXIVEL 15.5 X 600 MM;> 1567-10-00 FRESA

ECTOR PARA
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FLEXIVEL 18 X 400 MM;> 1580-10-00 FRESA FLEXIVEL 18 X
500 MM;> 1581-10-00 FRESA FLEXIVEL 18 X 600 MM;> 1582-
10-00 FRESA FLEXIVEL COM LIMITADOR 14 MM;>
CLASSE : T 80305080015
80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Médico Nacional
Fixadores Externos 25351.712436/2015-44
fixador externo circular
FABRICANTE : WORLD FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL
0601-10-00 - PLACA PORTA PINO;> 0601-11-00 - HASTE TE-
LESCOPICA DE AGO INOX 80MM;> 0602-10-00 - SEMI-ANEL
80MM;> 0602-11-00 - HASTE TELESCOPICA DE ACO INOX
100MM;> 0603-10-00 - SEMI-ANEL 100MM;> 0603-11-00 - HAS-
TE TELESCOPICA DE ACO INOX 150MM;> 0604-10-00 - SEMI-
ANEL 110MM;> 0604-11-00 - HASTE TELESCOPICA DE ACO
INOX 200MM;> 0605-10-00 - SEMI-ANEL 120MM;> 0605-11-00 -
HASTE ROSQUEADA 40MM;> 0606-10-00 - SEMI-ANEL
130MM;> 0606-11-00 - HASTE ROSQUEADA 60MM:> 0607-10-
00 - SEMI-ANEL 140MM;> 0607-11-00 - HASTE ROSQUEADA
8OMM;> 0608-10-00 - SEMI-ANEL 150MM;> 0608-11-00 - HASTE
ROSQUEADA 100MM;> 0609-10-00 - SEMI-ANEL 160MM;>
0609-11-00 - HASTE ROSQUEADA 120MM;> 0610-10-00 - SEMI-
ANEL 180MM;> 0610-11-00 - HASTE ROSQUEADA 150MM;>
0611-10-00 - SEMI-ANEL 200MM;> 0611-11-00 - HASTE ROS-
QUEADA 180MM;> 0612-10-00 - SEMI-ANEL 220MM;> 0612-11-
00 - HASTE ROSQUEADA 200MM;:> 0613-10-00 - SEMI-ANEL
240MM;> 0613-11-00 - HASTE ROSQUEADA 250MM;> 0614-10-
00 - SEMI-ANEL 5/8" X 130MM;> 0614-11-00 - HASTE ROS-
QUEADA 300MM;> 0615-10-00 - SEMI-ANEL 5/8" X 150 MM;>
0615-11-00 - HASTE ROSQUEADA 350MM;> 0616-10-00 - SEMI-
ANEL 5/8" X 160 MM;> 0616-11-00 - HASTE ROSQUEADA COM
CANAL 40MM;> 0617-10-00 - SEMI-ANEL 5/8" X 180 MM:;>
0617-11-00 - HASTE ROSQUEADA COM CANAL 60MM;> 0618-
10-00 - SEMI-ANEL FEMUR 100°> 0618-11-00 - HASTE ROS-
QUEADA COM CANAL 80MM;> 0619-10-00 - SEMI-ANEL FE-
MUR 120%> 0619-11-00 - HASTE ROSQUEADA COM CANAL
100MM;> 0620-10-00 - SEMI-ANEL FEMUR 140°> 0620-11-00 -
HASTE ROSQUEADA COM FURO 40MM;> 0621-10-00 - BUCHA
NUMERADA;> 0621-11-00 - HASTE ROSQUEADA COM FURO
60MM;> 0622-10-00 - SUPORTE C;> 0622-11-00 - HASTE ROS-
QUEADA COM FURO 80MM;> 0623-10-00 - SUPORTE DES-
LIZANTE DESMONTAVEL;> 0623-11-00 - HASTE ROSQUEADA
COM_FURO 100MM;> 0624-10-00 - PARAFUSO FIXA FIO3>
0624-11-00 - PORTA PINO DE SCHANZ PEQUENO;> 0625-10-00
- PARAFUSO FIXA FIO LONGO;> 0625-11-00 - PORTA PINO DE
SCHANZ GRANDE;> 0626-11-00 - BUCHA QUADRADA DE 1
FURO;> 0627411-00 - BUCHA QUADRADA DE 2 FUROS;> 0628-
10-00 - PARAFUSO M6 X 10MM;> 0628-11-00 - BUCHA QUA-
DRADA DE 3 FUROS;>.0629-10-00 - PARAFUSO M6 X 16MM;>
0629-11-00 - BUCHA/QUADRADA DE 4 FUROS;> 0630-10-00 -
PARAFUSO M6 X 20MM;> 0630-11-00 - CARDAN;> 0631-10-00 -
PARAFUSO M6 X 25MM;# 0631-11-00 - SUPORTE "C" - UME-
RO:;> 0632-10-00 - PARAFUSO M6, X 30MM;> 0633-10-00 - PA-
RAFUSO M6 X 40MM;> 0634-10-00,4PORCA SEXTAVADA M6;>
0635-10-00 - SUPORTE LIGACAO.€OM ROSCA MACHO;> 0636-
10-00 - SUPORTE LIGACAO COM ROSCA MACHO CURTO;>
0637-10-00 - BANDEIRA MACHO 2 FUROS-0638-10-00 - BAN-
DEIRA MACHO 3 FUROS;> 0639-10-00"- BANDEIRA MACHO 4
FUROS;> 0640-10-00 - SUPORTE LIGACAO/ROSCA FEMEA>
0641-10-00 - SUPORTE LIGACAO ROSCA FEMEA CURTO;>
0642-10-00 - BANDEIRA FEMEA 2 FUROS;> 0643£10400 - BAN-
DEIRA FEMEA 3 FUROS;> 0643-11-00 SEMI-ANEL OMEGA
120> 0644-10-00 - BANDEIRA FEMEA 4 FUROS;>-0644511-00
SEMI-ANEL OMEGA 130;> 0645-10-00 - BANDEIRA TRANS-
VERSAL;> 0645-11-00 SEMI-ANEL OMEGA 150;> 0646210-00-2
ARRUELA CONCAVA;> 0647-10-00 - ARRUELA CONVEXA;>
0648-10-00 - ARRUELA COM CANAL M6;> 0649-10-00 - AR-
RUELA LISA M6;> 0650-10-00 - ARRUELA PRESSAO M6;>
0651-10-00 - ARRUELA GROSSA;> 0652-10-00 - BUCHA CILIN-
DRICA 15MM;> 0653-10-00 - BUCHA CILINDRICA 20MM;>
0654-10-00 - BUCHA CILINDRICA 40MM;> 0655-10-00 - BUCHA
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HEXAGONAL 20MM;> 0656-10-00 - BUCHA HEXAGONAL
40MM;> 0657-10-00 - BUCHA HEXAGONAL 60MM;> 0658-10-00
- BUC HA HEXAGONAL 80MM;> 0659-10-00 - PLA(A CONE-
XAO CURTA 2 FUROS;> 0660-10-00 - PLACA_ CONEXAO CUR-
TA 3 FUROS:> 0661-10-00 - PLACA CONEXAO CURTA 4 FU-
ROS:> 0662-10-00 - PLACA CONEXAO CURTA 5 FUROS;> 0663-
10-00 - PLACA CONEXAO CURTA 6 FUROS;> 0664-10- 00 - PLA-
CA CONEXAO CURTA 7 FUROS:> 0665- 10-00 - PLACA CO-
NEXAO CURTA 8 FUROS;> 0666-10-00 - PLACA CONEXAO
CURTA 9 FUROS;> 0667-10-00 - PLACA CONEXAO CURTA 10
FUROS;> 0668-10-00 - PLACA CONEXAO LONGA 7 FUROS;>
0669-10-00 - PLACA CONEXAO LONGA 8 FUROS;> 0670-10- 00
- PLACA CONEXAO LONGA 9 FUROS;> 0671- 10500 - PLACA
CONEXAO LONGA 10 FUROS;> 0672- 10-00 - PLACA CONE-
XAO LONGA 11 FUROS;> 0673-10-00 - PLACA _CONEXAO
LONGA 12 FUROS;> 0674-10-00 - PLACA CONEXAO LONGA
13 FUROS;> 0675-10-00 - PLACA CONEXAO LONGA 14 FU-
ROS;> 0676-10-00 - PLACA_CONEXAO LONGA 15 FUROS;>
0677-10-00 - PLACA CONEXAO LONGA 16 FUROS;> 0678-10-00
- PLACA CONEXAO LONGA 17 FUROS;> 0679-10-00 - PLACA

COM HASTE ROSQUEADA 4 FUROS;> 0680-10-00 - PLACA
COM HASTE ROSQUEADA 5 FUROS;> 0681-10-00 - PLACA
COM HASTE ROSQUEADA 6 FUROS;> 0682-10-00 - PLACA
COM HASTE ROSQUEADA 7 FUROS;> 0683-10-00 - PLACA

COM HASTE ROSQUEADA 9 FUROS;> 0685-10-00
COM HASTE ROSQUEADA 10 FUROS:> 0686-10-00
COM HASTE ROSQUEADA 11 FUROS> 0687-10-00 - P!
COM HASTE ROSQUEADA 16 FUROS>> 0688-10-00 - PLACA
TORCIDA 2 FUROS;> 0689-10-00 - PLACA TORCIDA 3 FU-
ROS;> 0690-10-00 - PLACA TORCIDA 4 FUROS;> 0691-10-00 -
PLACA CURVA 3 FUROS COM DEGRAU:> 0692-10-00 - PLACA
CURVA 2 FUROS;> 0693-10-00 - PLACA CURVA 3 FUROS;>
0694-10-00 - PLACA CURVA 4 FUROS:> 0695-10-00 - HASTE
TELESCOPICA DE ALUMINIO 80MM;> 0696-10-00 - HASTE TE-
LESCOPICA DE ALUMINIO 100MM:> 0697-10-00 - HASTE TE-
LESCOPICA DE ALUMINIO 150MM=> 0698-10-00 - HASTE TE-
LESCOPICA DE ALUMINIO 200MM;> 0699-10-00 - HASTE TE-
LESCOPICA DE ACO INOX 60MM;>

CLASSE : I 80305080016

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Meédico Nacional

yller biomateriais ltda 8.10093-5

Fluido Com Fluor de Uso Odontologico 25351.531111/2015-69
PROFYLL FF

FABRICANTE : yller biomateriais Itda - BRASIL
DISTRIBUIDOR : yller biomateriais ltda - BRASIL

Frasco contendo: 25g; 50g; 75; 100; 125g; 150; 175g; 200g nos
sabores banana split, milk shake, chiclete, morangurte e algoddo doce
€ mentamax.

CLASSE : T 81009350019

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso
Meédico Nacional

ZAMMI INSTRUMENTAL LTDA 1.02163-5

Bomba Centrifuga 25351.782311/2015-07

Bomba centrifuga descartivel Deltastream - DP3

FABRICANTE : MEDOS MEDIZINTECHNIK AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : MEDOS MEDIZINTECHNIK AG - ALEMA-

NHA

CLASSE : 1T 10216359012

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude
Importado

21 PRODUTOS ODONTOLOGICOS E MEDICO-HOSPITALARES
EIRELI - EPP 8.11307-1

Condicionadores Acidos 25351.824752/2016-31

21 ACID 37

FABRICANTE : 21 PRODUTOS ODONTOLOGICOS E MEDICO-
HOSPITALARES EIRELI - EPP - BRASIL

EM EMBALAGENS UNITARIAS OU CONTENDO 2 UN; 3 UN,;

4 UN.;5UN,; OU 1

EM SERINGAS CONTENDO 0. 5G; lG 1. SG 2G; 2.5G; 3G; 3.5G;
4G; 4.5G; 5G; 6G; 7G; 8G; 9G; 10G;

21ACID 37:

24G; 36G; 48G; OU 50G;

CLASSE 1 1T 81130719008

8030(- "MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico Na-
cional

COM HASTE ROSQUEADA 8 FUROS:;> 0684-10-00 : PLACA

RESOLUCAO - RE N° 401, DE 18 DE FEVEREIRO/DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria no uso das atribui¢des que lhe confere & Decreto de nomeacdo de 15 de outubro
de 2015, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 16 de outubro de 2015, e a Resolugao.da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22
de outubro de 2015, tendo em vista o disposto em seu inciso I do art. 54 e no inciso VIII do art.“121 do Regimento Interno da ANVISA,

aprovado nos termos do anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.*

fevereiro de 2016, resolve:

61, de 03 de fevereiro de-2016, publicada no DOU de 05 de

Art. 1° Conceder a Revalidagdo Automatica dos processos dos Produtos para a Saude, na conformidade’da relagdo anexa, de acordo
com o § 5.° do art. 12 da Lei 6360/76, § 2° ¢ 3° do art. 1° da RDC 250/2004. Os processos serdo revalidados a partir do primeiro dia

subsequente ao vencimento do registro.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

FLEXIVEL 16 X 400 MM;> 1568-10-00 FRESA FLEXIVEL 16 X ANEXO

300 )M~ 4 369-10:00 FRESA FLEXIVEL 16X 600 MM;> 1570- RAZAO SOCIAL DA CNPI NUMERO DO NOME COMERCIAL DO NUMERO DO RE
10-00 FRESA FLEXIVEL 16.5 X 400 MM;> 1571-10- 00 FRESA d J el
FLEXIVEL 16.5 X 500 MM;> 1572-10-00 FRESA FLEXIVEL 16.5 PRESA PROCESSO FRODUTO o

X 600 MM:> 1573-10-00 FRESA FLEXIVEL 17 X 400 MM;> 1574- ORTECH MEDICAL COMERCIO IMPOR- 06.328.384/0001-52 25351292238/2005-15 CERAMICA FOSFOCALCICA 80240590003
10-00 FRESA FLEXIVEL 17 X 500 MM:;> 1575- 10-00 FRESA TACAO E EXPORTACAO LTDA/EPP PARA PREENCHIMENTO OSSEO TCH

FLEXIVEL 17 X 600 MM;> 1576-10-00 FRESA FLEXIVEL 17.5 X ORTOSPINE COMERCIO IMPORTACAO 08.832.121/0001-01 25351309020/2010-99 SISTEMA TOTAL PARA 80454380015
400 MM;> 1577-10-00 FRESA FLEXIVEL 17.5 X 500 MM;> 1578- EXPORTACAO DE MATERIAL HOSPITA- TORNOZELO TARIC

10-00 FRESA FLEXIVEL 17.5 X 600 MM;> 1579-10-00 FRESA LAR LTDA

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 10102016022200082

Infraestrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil.



