N° 252, segunda-feira, 30 de dezembro de 2013

Diario Oficial da Uniao - suplemento

Y1)

39%:/(E

1808

]

“Fuo

ISSN 1677-7042

CLASSE : 1II 80245480062

80096 - Registro de Sistema de Material Implantivel em Ortopedia
IMPORTADO

ZIMEX BRASIL REPRESENTACOES, COMERCIO, IMPORTA-
CAO E EXPORTACAO LTDA 8.08663-8

Cadeira de Rodas para Higienizacao 25351.124575/2013-79
CADEIRA DE BANHO AOLIKE

FABRICANTE : ZHONGSHAN AOLIKE MEDICAL EQUIPMENT
TECHNOLOGY CO. LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR : ZHONGSHAN AOLIKE MEDICAL EQUIP-
MENT TECHNOLOGY CO. LTD - CHINA
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CLASSE : 1 80866380007

80027 - Cadastramento de Familia de EQUIPAMENTOS para saude
Importado

RESOLUGAO- RE N° 4.975, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
condugdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e con-
siderando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Alteragdo, Inclusdo, Retificagdo, Reva-
lidagdo, Cancelamento e o Desarquivamento dos processos dos Pro-
dutos para a Satde, na conformidade da relagdo anexa.

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

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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
ANTIGENO DE SUPERFICIE DE VIRUS DA HEPATITE B (HB-
SAG)25000.028543/99-35

ARCHITECT HBsAg Calibrators

FABRICANTE : ABBOT.T GMBH & CO. KG - ALEMANHA
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA

Calibrador 1 - 1 Frasco de 4 mL e Calibrador 2 - 1 Frasco de 4

mL

CLASSE : 1V 80146501167

8008 - Alteragdo da Composi¢do do Registro/Cadastro de Produtos
para Diagnostico de uso in vitro

8445 - Alteragdo do Formulario Eletronico por modifica¢do,das in®
formagdes sobre Conservagdo/Estabilidade

ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.03783-3

Fio de Sutura 25351.705568/2008-27

ALGODAO TORCIDO COM AGULHA SURERO =+FIO DE SU-
TURA

FABRICANTE : ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRA-

SIL

AP27CR30S; AP37CR30S; 3AP34RT60S; 3AP24RT60S;
3AP44CT25S; 3AP34CT25S; 3AP24CT25S; AP34CT30S;
AP24CT30S; 3AP34CT308S; 3AP24CT30S; 3AP24CT40S;

AP37MR25S; AP27MR25S; 3AP34MR25S; 3AP24MR25S.
CLASSE : III 10378330024 i

8032 - Revalidagdo de Registro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LTDA 8.01920-1
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.470629/2009-28
EYE-VISC? PFS ,
FABRICANTE : BIOTECH VISION CARE PVT. LTD. - INDIA
DISTRIBUIDOR : BIOTECH VISION CARE PVT. LTD. - INDIA
CLASSE : TII 80192010037

80002 - Alteragdo do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MEDICO

A.DE OLIVEIRA FORTUNA 1.02999-4

Endoscopio Flexivel 25351.515702/2006-38

ENDOSCOPIO - OROLARINGOFIBROSCOPIO DE FIBRA OP-
TICA

FABRICANTE : CLARUS MEDICAL, LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CLARUS MEDICAL, LLC - ESTADOS UNI-

30501 - Sistema Endoscopico com Adaptador; 30502 - Sistema En-

doscopio Adulto com Ocular Removivel; 30502-10 - Sistema En-

doscopio Adulto com Ocular Incorporada; 30000 GLS - Endoscopio

Adulto com Ocular Incorporada Levitan FPS; 30503 Sistema En-

doscopio Pediatrico com Ocular Removivel; 30503-10 Sistema En-

doscopio Pediatrico com Ocular Incorporada; 30504 Sistema Endos-

copio Flexivel FAST PLUS com Ocular Removivel; 30505-10 Sis-

tema Endoscopio Flexivel FAST PLUS com Ocular Incorporada;

30001 - Endoscopio Pediatrico com Ocular Removivel; 30001-10 -

Endoscépio Pediatrico com Ocular Incorporada; 30002 - Endoscopio

Flexivel FAST PLUS com ocular Removivel; 30003-10 - Endoscopio

Flexivel FAST PLUS com ocular Incorporada.

CLASSE : IT 10299940010

8025 - Revalidagdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema

ou Familia 3 i

AGAPLASTIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.04387-2

ESPACADOR 25351.035763/2010-38

ESPACADOR AGACHAMBER EXTRA

FABRICANTE : AGAPLASTIC INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL

DISTRIBUIDOR : AGAPLASTIC INDUSTRIA E COMERCIO LT-

DA - BRASIL

MODELO HOME; MODELO HOSP

MODELO BABY HOME; MODELO BABY HOSP; MODELO PO-

CKET HOME; MODELO POCKET HOSP; MODELO TRAC HO-

ME; MODELO TRAC HOSP.

CLASSE : 1 10438720008

8087 - Alteragido por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em

Cadastramento (isen¢do) de FAMILIA de Material de Uso Médico

ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S/A

1.03494-5

Dentes Artificiais 25351.062103/2003-65

PROVIET 3

FABRICANTE : ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODON-

TOLOGICOS S/A - BRASIL

DISTRIBUIDOR : ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS

ODONTOLOGICOS S/A - BRASIL

CLASSE : IT 10349450040

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

Uso Médico.

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0

Tubo Traqueal 25351.002798/00-30

COMBITUBE TUBO ESOFAGEAL/TRAQUEAL NAO ESTERIL

SHERIDAN KENDALL

FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-

DOS

FABRICANTE : COVIDIEN - MEXICO

DISTRIBUIDOR : KENDALL A DIVISION OF TYCO HEALTH-

CARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS

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

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - ERANCA:

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL-SUPPLY" CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA

DISTRIBUIDOR : KMS CQLON PANAMA S.A. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN TTALIA - ITALIA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR«:, COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR :/CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-

TADOS UNIDOS

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

DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A DE C.V -
CHILE

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - MEXICO

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, ANTERIORMENTE REGIS-

TRADA COMO KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTH-
CARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG SWITZERLAND -

SUICA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA

Bergo de suporte com as devidas divisorias: Um Combitube 37 Fr ou
41 Fr, Uma Seringa de 20ml, Uma seringa de 140ml, Um Cateter de
aspiragdo 4mm (12Fr)X590mm, Um Cotovelo deflector de fluidos;
Embalado em caixa de papelao.

CLASSE : 1I 10349000179

8044 - Inclusdo/Alteragdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

BAUSCH IMPORTACAO DE MATERIAIS ODONTOLOGICOS
LTDA. 8.04566-8

Pincas 25351.670640/2008-98

PINCAS BAUSCH ARTI-FOL

FABRICANTE : DR. JEAN. BAUSCH GMBH & CO. KG - ALE-

MANHA
DISTRIBUIDOR : DR. JEAN. BAUSCH GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA

BK 133 - Pinga de Papel Curva ; BK 132 - Pinga Arti-Fol reta,

ranhura longitudinal fresada ; BK 142 - Pinga de Papel (Tipo Ml]ler)
K 145 - Pinga Bausch Arti-Fol para contatos proximais ; BK 14

- Suporte Bausch Dentech-Y

CLASSE : T 80456680002 |

80012 - Revalidagdo de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

Papel Para Articulacao 25351.325467/2009-91

MEIO DE CONTROLE DA ARTICULAGCAO E OCLUSAO ARTI-
FOL METALLIC

FABRICANTE : DR. JEAN BAUSCH GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA

DISTRIBUIDOR : DR. JEAN BAUSCH GMBH & CO. KG - ALE-
MANHA

Bausch Arti-Fol Metallic Folha Shimstock de 12 p preto/vermelho
22mm Bausch Arti-Fol Metallic Folha Shimstock de 12 p preto uni-
lateral 22mm Bausch Arti-Fol Metallic Folha Shimstock de 12 p
vermelho unilateral 22mm Bausch Arti-Fol Metallic Folha Shimstock
de 12 p verde unilateral 22mm Bausch Arti-Fol Metallic Folha
Shimstock de 12 p azul unilateral 22mm Bausch Arti-Fol Metallic
Folha Shimstock de 12 p vermelho unilateral 8mm Bausch Arti-Fol
Metallic Folha Shimstock de 12 p sem cobertura 8mm Bausch Arti-
Fol Metallic Folha Shimstock de 12 p sem cobertura 16mm
CLASSE : I 80456680004 |

80012 - Revalidagdo de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

BAXTER HOSPITALAR LTDA 8.01452-4

Equipos 25351.022992/00-03

EQUIPO FLO-GARD PARA INFUSAO INTRAVENOSA COM BU-
RETA

FABRICANTE : BAXTER HOSPITALAR LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BAXTER HOSPITALAR LTDA - BRASIL
Equipo Flo-Gard para Infusao ilntravenosa com Bureta

CLASSE : 11 10068390330

80003 - Alteragdo das Indicagdes de uso, Contra-indicagdes e Pre-
caugdes de MATERIAL,DE USO® MEDICO

Conectores ¢ Conexoes 25351.110889/2009-60

CLEARLINK - VALVULA LUER ATIVADA PARA ACESSO IV
FABRICANTE BAXTER HEALTHCARE CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

FABRICANTE ©.BAXTER HEALTHCARE SA - CINGAPURA
DISTRIBUIDOR : BAXTER HEALTHCARE CORPORATION - ES-
TADOS, UNIDOS

CLASSE,: 11 80145240383

8044 - Inclusdo/Alteragdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO E IMPORTA-
CAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO LTDA1.00331-2
GENTAMICINA 25351.435866/2013-45

ANTIBIOTIC TDM MULTI-CALIBRATOR

FABRICANTE : BECKMAN COULTER IRELAND INC. - IRLAN-

DA

FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOS

CALIBRATOR 1: 2 x 7,5 mL / CALIBRATOR 2: 2 x 5 mL
CLASSE : 11 10033120815

8009 - Alteragdo da Apresentagdo Comercial do Registro/Cadastro de
Produtos para Diagnostico de uso in vitro

BIOADVANCE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS OR-
TOPEDICOS LTDA - ME 8.03018-9

Kit Instrumental 25351.807866/2008-61

KIT INSTRUMENTAL PARA ANCORA 3
FABRICANTE : BIOADVANCE INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - ME - BRASIL |
DISTRIBUIDOR : BIDADVANCE INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - ME - BRASIL

CONJUNTO CONTENDO: A

316.02.IN0001: Mini Impactor Osseo; 316.02.IN0002: Compactador
Osseo; 316.00.IN0003: Empurrador de No; 316.00.IN0004: Pegador
de Sutura; 316.00.IN0005: Chave Hexagonal; 316.00.IN0006: Cureta;
316.10.IN0007:  Puxador  de Fio; 316.02.IN0008:  Pinga;
316.00.IN0009: Compactor Osseo 2,7; 316.00.IN0010: Compactor
Osseo 4,0; 316.00.IN0011: Compactor Osseo 5,0; 316.00.IN0O012:
Chave Hexagonal SW1,5; 316.00.IN0013: Chave Hexagonal SW2,0;
316.00.IN0014: Chave Hexagonal SW2,5.

CLASSE : 1 80301890007

8035 - Revalidagdo de Cadastramento ( Isengdo ) de MATERIAL de
Uso Médico. |

BIODINA INSTRUMENTOS CIENTIFICOS LTDA 1.03011-6
SOLUCAO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
25351.675107/2008-12

Cartucho de Solugdes - REF: 903-006

FABRICANTE : RADIOMETER MEDICAL APS - DINAMARCA
235 testes

CLASSE : 110301160183

8440 - Revalidagdo de Cadastro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

8445 - Alteragdo do Formulario Eletrénico por modificagdo das in-
formagdes sobre Conservagio/Estabilidade

BIOLINE COMERCIAL LTDA 8.01208-2

Sistema Introdutor de Cateter 25351.260452/2005-11
INTRODUTORES DE CATETER IVA E ACESSORIOS
FABRICANTE : BALTON LTD - POLONIA

DISTRIBUIDOR : BALTON LTD - POLONIA

IVA3F; INT4F; INTSF; INT6F; INT7F; INT8F; INTOF; INTIOF;

INTI12F; INTI4F; INT16F; INT3F; IVA3FK; INT4FK; INTSFK;
INTSFK23;  IVASFKR; IVASFKR23; INT6FK; INT6FK23;
IVA6FKR; IVA6FKR23; INT7FK; INT7FK23; INT8FK; INT9FK;
INTIOFK;  INT3FK; INT8FK23; INTSFKR; INTSFKRP;
INTSF21KR; INTSF21KRP; INTSFKR23; INTSFKR23P;
INTSF21FR23; INTSF21KR23P; INT6FKR; INT6FKRP;
INT6F21KR; INT6F21KRP; INT6FKR23; INT6FKR23P;
INT6F21KR23; INT6F21KR23P; INT7FKR; INT7FKRP;
INT7F21KR; INT7F21KRP; INT7FKR23; INT7FKR23P;

INT7F21KR23; INT7F21KR23P

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

pelo codigo 10102013123000039

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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