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Detalhe do Produto: BONE MARROW CANULA PARA BIOPSIA DE MEDULA OSSEA

Nome da Empresa: BMR MEDICAL LTDA - ME

CNP3J: 07.213.544/0001-80 | Autorizaggo: | 8029988
Produto: BONE MARROW CANULA PARA BIOPSIA DE MEDULA OSSEA

Modelo Produto Médico: Bone Marrow: 11G X 100MM; 9G X 100MM; 8G X 100MM; 8G X 150MM
Mlﬂl‘b: 80299880007

Processo: 25351.393086/2007-39

FABRICANTE : SOMATEX GMBH - ALEMANHA
Origem do Produto DISTRIBUIDOR : SOMATEX GMBH - ALEMANHA
Vencimento do Registro: 26/11/2012
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CLASSE : 1l

8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL

01 - Indeferido por estar em desacordo com & Legislagho vigente.
MOTIVO{S): Consulic a Situacho de Processos no  site:
hitp:/fwww.anvisa.gov.br

TELLUS COMERCIO IMPORTAGAC E EXPORTACAO LTDA
£.00234-5

Kit Instrumental 25351.216655/2002-19

KIT INSTRUMENTAL CIRURGICO DESCARTAVEL TRANSFIX
ARTHREX

FABRICANTE : ARTHERX INC - ESTADOS UNIDOS

AR 19788

CLASSE : 11 80023450035

4040 - Alteragio do Nome Comercial de MATERIAL DE USO ME-
DICO Importado ou Nacional

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislagho vigente.
MOTIVO(S): Consulte s Situagho de  Processos  ho o site:
ttpe/fwww.anvisa gov.br

RESOLUCAO - RE N* 1. DE 21 DE NOVEMBRO DE 2007
i da,

O Diretor-Pres ia Nacional de Vigilincia Sa-
nitdria, no uso das stribuicdes Gue conferem o Decreto de no-
meacho, de 30 de junho de 2 rgve:ﬁidenle du Repiiblica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tefido em vista o dispasio
no inciso VI do art. 16 ¢ no inciso 1, § 1° An=55 do Regimento
Intermo da ANVISA, aprovado nos termos do Anexg 'l daPortana n*
354, de 11 de ngosto de 2006, republicada no pou dc&l"nlﬂ agosto
de 2006, resolve: ¥y

Art. 1° Conceder o Registro, o Cadastro, & Reval 5, 8

Alieraglo, a Incluslio, 8 Retificagio ¢ o Desarquivamento de. i‘ro-
cesso, dos Produtos para a Saide, na conformidade do relagho ane-.

x4
Art. 2° Esta Resoluglo entra cm VIgoT na data de sua pu-
blicagio.

DIRCEL RAPOSO DE MELLU

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(CES)

A A A A B0
TACROLIMUS 25000.030183/97-42

IMX TACROLIMUS [l CONTROLES

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOs

3 x 9mL (Controle Baixo, Médio, Alto)

CLASSE : 11 10055310708

K014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Ding-

nostico de uso in vitro

TACROLIMUS 25000.030181/97-17

IMX TACROLIMUS 11 CALIBRADORES

r;)BMCANTE . ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
H]

6 x 4,5mL (Calibrdor A,B.CDEF)

CLASSE : 11 10055310710

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-

nostico de uso i vitro

SOLUCAQ DE LISE PARA HEMATOLOGIA 25000.026892/97-41

HEMOGLOBINA 4000 LIVRE DE CN

FABRICANTE - ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
)5

| Galio com 9.6L

CLASSE : | 10055310721

8440 - Revalidagdo de Cadastro de Produtos para Diagndstico de uso

in vitro

TAMPOES, SOLEJSOES ELETROLITICAS, DILUENTES E DE-
MAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATO-
RIAL25000.001989/98-22

AxSYM SOLUTION 2

FABRICANTE : ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION -

“JRLANDA
E‘(\}%R!CANTE . ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-

04 ix, 230m)
CLASSE @ 1 10055310746

8411~ INCLUSAQ de Novo(s) Fabricantels) no Registro/Cadastro de

Produtos pam Diagnéstico de uso in vilro, periencente a0 mesmo
grupo
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Ponteiras de Radiol cia Para Cirurgin 25351.069595/2007-43
CANETA LAFAROSCOPICAVALLEYLAB

FABRICANTE : VALLEY JN% - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COMER! ? 'E:I@D.RLL CHILE LTDA - CHI-

LE
DISTRIBUIDOR ; KMS MONTEVID RUGUAY S.A. - URU-

GUAI il
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
Mzmcn »&N}L =
MALLINCKRODT @a‘ RGENTINA
o

AUTO SUTURE DO ga_su. LTDA. 1034900

DISTRIBUIDOR k
LTD. - ARGENTINA < 4
DISTRIBUIDOR : VALLEYLAB INC - ESTADOS"

DISTRIBUIDOR : KENDALL S/A PANAMA - PAN

E2750
CLASSE - 111 10349000275
049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio ¢ Peguen

Porte

BIOSYS LTDA 1.03508-4

Analisador Bioguimico 25351.204793/2002-55

STARDUST MC 135

FABRICANTE - DiaSys Diagnostic Systems Gmbil & Co. - ALE-

MANHA

UISLTIIIEI.NDOR - DiaSys Diagnostic Systems GmbHl & Co. - ALE-
A

CLASSE : | 10350840126

8060 - Revalidagho de EQUIPAMENTOS de Médio e Pequeno Por-
te

BMR MEDICAL LTDA - me 8.02998-§
Kit 'ara Biopsia de Medula 25351 393086/2007-39
BONE MARROW CANULA PARA BIOPSIA DE MEDULA OS-

SEA

FABRICANTE - SOMATEX GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : SOMATEX GMBII - ALEMANHA

Bon&mamw: 116G X 100MM: 9G X 100MM; BG X 100MM: 8G X
150

CLASSE : 11 0299K80007

%027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
ADOD

BR;\‘I;.DE. BIOMEDICA IND COM E REPRESENTACOES S/A
1.01590-3

Monitor de Pressan 25351 028802/2005-48

MONITOR DE PRESSAQ SANGUINEA BPM-2000
FABRICANTE : BRAILE BIOMEDICA IND COM E REPRESEN-
TACOES S/A - BRASIL

DISTRIBUIDOR : BRAILE BIOMEDICA IND COM E REPRE-
SENTACOES S/A - BRASIL

~# GmbH & CO OHG -

CLASSE : 111 10159030052
gl;'.i; - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pequeno

CAPRICORN TECHNOLOGIES DO BRASIL LTDA 1.03876-5
Deteccao/Qualif. Antig. Antic.Imunodef Humana 25351.1

12

HIV 1&2 AB

FABRICANTE : MBS Medical Biological Service SRL - ITALIA
Emblhfm contendo 96, 192 ¢ 960 testes.

CLASSE : D 10387650103
BQOZvREGlSﬁOchcMump-nDiapMmdcminvm
IMPORTADO
mm-nmlquivmdehmow&li;hapedidod-m-
presa

cmo AUDITIVO OTO-SONIC -

I 1

Aparclho Auditivo 25351.064705/2003-57
v, Analbgico - R LI

FABRICANTE : Bemafon AG - SUICA

DISTRIBUIDOR. : Bernafon Distribution

Colibri C.15

COM.EXPIMPLTDA

Center - DINAMARCA

Power
Opus 2 Super Power AGC-O
Colibri C.11
CLASSE : 11 10338810034
2044 - Alteragho do Fabricante/Fomecedor de MATERIAL DE USO

MEDICO Importado ou Nacional

maoubsngqos DA AMERICA S.A. 8.00962-1
LIPOPROTEINA  DE  BAIXA  DENSIDADE
25351.216657/2002-16

REAGENTE N-GENEOUS LDL COLESTEROL
FABRICANTE : Genzyme - ESTADOS UNIDOS

R1: 30mL ¢ RZ: 10mL ouR1: 250mL e R2: 80mL cuR1: 2 Litros ¢

R2: 2 Litros

CLASSE : 11 80096210002

%014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
néstico de uso in vitro

EBRAM-PRODS LABORATORIAIS LTDA 1.01598-2

ADENOSINA DEAMINASE (ADA) 25351.3000292007-14

QUIMIADA - ADENOSINA DEAMINASE

I;?‘Bgllfam . EBRAM-PRODS LABORATORIAIS LTDA -
A

Linha econdmica - R1: 2x10 mL ¢ R2: 2x5 mL;

Linha mitomagdo - R1: Sx10 mL ¢ R2: $x5 mL;

Linha Hitch Line - R1: 1x100 mL e R2: 1x50 mL.

CLASSE : 11 10159820145

%3Nﬁm de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, NA-

GE HEALTHCARE CLINICAL SYSTEMS EQUIPAMENTOS ME-
DICOS LTDA 8.00353-6

Aparelho de Ulira-Som 25351.317627/2006-41

SISTEMA DE ULTRASOM VOLUSON E8

FABRICANTE : GE MEDICAL SYSTEMS KRETZTECHNIK
GmbH & CO OHG - AUSTRIA

(LDL)

DISTRIBUIDOR : GE Medical Ultrasound & Primary Carc
Diay ics, LLC - ESTADOS DO
. DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS KRETZTECHNIK

USTRIA
VOLUSON E8
CLASSE - 1l 80035360030
\. - Registro de Familia de Equipsmentos de Médio ¢ Pequeno
IMPORTADO

i Inifi is de instrugbes de Uso/Manual
5 ELA RIMIgeIw Rotulagem de EQUIPA-
ME! pal.ou Importado

mes,

25351.395370/2006-69
MEDICAL, Inc - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : y p
INC - ESTADOS

DISTRIBUIDOR : GE Med
Diawﬁu, LLC - ESTADD

]'.D)IOSS IBUIDOR : OHMEDA MED
GIRAFFE INCUBATOR
GIRAFFE OMNIBED

CLASSE : 11l 80035360042
§052 - istro de Familia de Equipsmentos de Médio ¢ Pequeno

Portes, IMPORTADO

8071 - Alteracio das l“% is de instrugdes de Uso/Manual
do Ususrio/RELATORIO e/ou Rotulagem de EQUIPA-
MENTO Nacional ou Importado

‘I!(?’H‘I‘\Es%(gd & JOHNSON PRODUTOS PROFISSIONAIS LTDA

01

CONTROLES MULTIPARAMETROS DE VARIAS CONCENTRA-
ES - CLASSE I1 25000.007933/98-91

CONTROLE IMUNODIAGNOSTICO VITROS® ECi PARA ENDO-

CRINOLOGIA REPRODUTIVA

FABRICANTE : Ortho Clinical Diagnostics - INGLATERRA (REI-

NO UNIDO)

Cx com 09 frascos para ImL cada.




