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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUCAD - RE N* 1.723, DE § DE JUNHO DE 2008

O Dirctor-Presidente da Agéncis Nacional de Vigilincia Sa-
nitdria, 0o uso das atnbuigdes que the conferem o Decreto de nomeagdo,
de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Repiblica, ¢ o inciso X du an,
13 do R da ANVISA, ap do pelo Decreto n® 3,029, de 16
de abril de 1999, 1endo em vista o disposto no inciso V1 do an. 16 ¢ no
inciso I, § 1" do an. 55 do Regimento Intemo da ANVISA, aprovade
nos lermos do Ancxo | da Porana n® 354, de 1] de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de ngosto de 2006, resolve

Ar. | Conceder o Ary Temy 0 dos P
de Registro, dos Produtos pars o Saide, na conformidsde da relagio

An 1" Esin Resolugho entra em vigor na dats de sua pu-
blicagho.

DIRCEL RAPOSO DE MELLGO
ANEXO
NOME DA EMPRESA AUTORIZACAQ

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)

Al IL LTDA 8.01465-0
25351 384501200763
BOB4 - Arquivamento Temporirio de Processo

25351.61174272007-91
E085 - A T

ANGIOMED IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA | 04079-9 /\

o e N

NUCLEO DIAGNOSTICO PRODUTOS ESPECIALIZADOS L TOA
1.030224

25351.003960/2008-38 -
BO84 - Arquivamenio Temporirio de Processo QL
SIEMENS LTDA 1.02342-3 &

25351, 3849467200581
8085 - Arquivamento Temporirio de

SIEMENS MEDICAL SOLUTI ERCIO DE PRODUTOS
DIAGNOSTICOS LTDA 1

2535102662 1/2008-20

H0%4 - Arquivamento Ti

de Processo

WERFEN MEDICAL LTDA $.00036-
V4151.026390/2008-54

44 - Arquivamento Temporanio de Processo

Paginas
de 04 & 28 RS

RESOLUCAO - RE N' 1,724, DE 5 DE JUNHO DE 2008

O Diresor-Presi & ia Nacional de Vigilincia Senitiri, 1o
sy s satribugies due e conficrem o Dy " e 4 e e o
m.mmmlmcummxmmnmmma
ANVISA, sprovads peks 1 3029, de 16 de abnl de 1994, tondo em
st 0 despusto no inctso VI doan. 16enoincso |, § 17doan. 55 do
Intemo ds ANVISA, aprovisdo nos termuos do Anexo | dis Porrs n® 354, de |1
e ggosi dee 2006, npublicadu no DOU de 21 de agosiy de 2000, resulve:
Art ¥ Conceder o Registro, o Cadastramento/Cadastro, o
Retificog i
vamenio de Processo ¢ u R i

Reécalidaclo, a Aferco. 8 s i
o dus Pro-
dutes pars o Saude, na conformudide da relagio ancxa
A 1° Estn Resoluglo entra em vigor na data de sus pu-
blicagio,

Imprensa Nacional

ISSN 1677-7042

CLASSE * 11 80189860161
BI00 - Desarquivamento de Processe ou Petiglo a pedido da em-

presa
B002 - REGISTRO de Produtos
IMPORTALO

HEMOGLOBINA GLICOSILADA/
KIT CALIBRADOR HbA1C
FABRICANTE - OLYMP

| x B mL Calibrador 1,

31 x 2 mL Cali

ico de uso in vitro,
2141/2007-68
“A INC. - ESTADOS UNIDOS

Calibrador 2. | x 2 mL Calibrador
mL Cabibrador 5: | x 2 mL

I'x2

gdho 162

nloachcmuuu Petigho o pedido du em-
O de Produtos pam Diagnistico de uso in vitro,

Bl

002 TS
]M@
¢

PO ANTIMEMBRANA BASAL GLOMERULAR (GMB)

DIRCEL RAPOSO DE MELLOY NT
{ 1.363 1 38/2007-42
ANEXOD o E amﬁuns ACE PARA MEMBRANA BASAL GLOME-
h, LAR ( GBM ) "

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO <"\ U FABRICANTE - BIOALLERGY SRL - ITALIA
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO k‘ ' Kit para 20 testes - 4 camiims enziméticus
NOME COMERCIAL . N .'. CLASSE - 11 50|89860163
LOCAL DE FABRICACAD Lz \.- K002 - REGISTRO de Produtos pam Diagndstico de uso in vitro,
MODELO(s) DO PROBUTO e tac IMPORTALO
CLASSE REGISTRO B ‘\
PETICAD(OES) ( '\ / BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO E IMPORTA-

VIRLUS DE RUBEULA 253513

ARCHITECT RUBELLA IgM CALTERATOR /| ARCHITECT RU-
BEOLA 1gM CALIBRADO Q’

FABRICANTE = ABBOTT DIAGNOSTICS DIVISION -
IRLANDA :

| frasco de 4mL o

CLASSE - 1l WI%S%}

445 - Alerag ForMulirio Eletrénico por modificagio das in-
I'nrmuqu; e Conservagio/Estabilidade

ALL SUP|
LA §0017
Fi xplur 25351 08032 1/2008-96
LUZ

@CANTE Light-Tech Inc. - ESTADOS UNIDOS
?l TRIBUIDOR - Light-Tech Inc. - ESTADOS UNIDOS
96, 560, S6USS; TOU

CLASSE : | K0017209001

BO24 - Cad (i
PORTADO

MERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LT-

¢do) de Equip para Sadde IM-

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 8.01436-0
Implanics Mamarios 25351 182434/2008-25

IMPLANTE MAMARIO TEXTURIZADO MCGHAN INSPIRA
FABRICANTE = ALLERGAN - IRLANDA

TRE: 180; 220; 240; 265, 125; 345; 385, 450; 520 560 605; 695,

T 205: 255 285; 310; 375; 420; 470; 525; S60; 615: 700; 750:
Thv: 140; 175; 210; 240; 275; 310; 345; 375; 445; 485; 520, 600,
%ﬁ;sﬁi; 255; 285; 310; 375, 420; 470; 525: S60: 615: T00; 750;
TSF: 180; 220; 240; 265; 325; 345; 34S; 450; 520; 560: 605; 695:
%‘:}sM 140; 175, 210; 240; 275; 310; 345; 375; 445; 485; 520; 600,
b40; GBS

CLASSE : 111 8014360008%
BU27 - Registro de Fumihios de Maierial de Uso Médico IMPOR-
10

ANFLA PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO LABORATORIAL
LTDA 5.01895-0

HEMOGLOBINA GLICOSILADA 25351 0821282007-17

KIT HbAle (HEMOGLOBINA Alc) OLYMPUS

FABRICANTE = OLYMPUS AMERICA INC. - ESTADOS UNI-

DOs
2 x 250 testes

CAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO LTDA 1003312
Centrifugn 25351 59704%/2007-06

CENTRIFUGA AVANTI JE

FABRICANTE - BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-

DOS
DISTRIBUIDOR : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOs

AVANTI J-E COM ROTOR JA-18 ANGULO FIXO 23* (10 LU-
GARES).AVANTI J-E COM ROTOR JA-17 ANGULO FIXO 25 (6
LUGARES;AVANTI J-E COM ROTOR JLA-16.250 ANGULO FI-
X0 25* (6 LUGARES).AVANTI J-E COM ROTOR JLA-10.500 AN-
GULO FIXO 20* (6 LUGARES);,AVANTI J-E COM ROTOR JLA-
9. 1000 ANGULO FIXO 207 (4 LUGARES),AVANT! J-E COM RO-
TOR JA-14 ANGULO FIXO 25¢ (6 LUGARES ;AVANTI J-E COM
ROTOR JA-12 ANGULO FIXO 35* (12 LUGARESLAVANT] J-E
LOM ROTOR JA-1U ANGULO FIXO 25° (6 LUGARES AVANTI
J-E COM ROTOR FIOBCI-6x500y ANGULO FIXO 23% (6 LU-
GARES)AVANT] J.E COM ROTOR JS-13.1 BASCULANTE 6
LUGARES;AVANTI J-E COM ROTOR JS-5.3 BASCULANTE (4
LUGARES),AVANTI J-E COM ROTOR JA-25-50 ANGULO FIXO
34" (8 LUGARES):AVANTI J-E COM ROTOR JA-21 ANGULO
FIXO 40° (18 LUGARES ;AVANTI J-E COM ROTOR JA-20.] AN-
GULO FIXO 23* (32 LUGARES)EAVANTI J-E COM ROTOR JA-20
ANGULO FIXO 34" (8 LUGARES)

CLASSE : | 10033129025
3024 - Codi i
PORTADO

o) de E parz Saide M-

BEST FABRIL LTDA E.01922-%

Mascaras 25351.044527/2004- | & .

MASCARA CIRURGICA DESCARTAVEL BEST FABRIL
FABRICANTE = BEST FABRIL LTDA - BRASIL

CLASSE : | 80192280001

BO33 - Revahdagho de Registro de MATERIAL de Uso Médico

BIODINA INSTRUMENTOS, CIENTIFICOS LTDA 1.03011-6
CALIBRADORES E PADROES MULTIPARAMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRACOES - CLASSE 1125351002 19672003
9

SOLUCAO DE CALIBRACAO 2 $1595

FABRICANTE - Radiometer Medical ApS - DINAMARCA

Frusco com |40mL

11 10301160125

8014 - REVALIDACAO DE REGISTRO de Produios pars Diag-
nostice de use I vitry _

CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRACOES - CLASSE 1125351,059193/2008- |

AUTOCHECK 3 NIVEL 3 87355

FABRICANTE - RADIOMETER MEDICAL APS - DINAMARCA
CUx. com 30 ampolas de 0,7ml
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CLASSE : 1l 10301160175

8002 - REGISTRO de Produtos pars Diagnostico de uso in vitro,
IMPORTADO

CALIBRADORES E PADROES MULTIPARAMETRO DE UMA
OU MAIS CONCENTRACOES - CLASSE 1125351.059196/2008-
55

AUTOCHECK 3 NIVEL 4 57365

FABRICANTE : RADIOMETER MEDICAL APS - DINAMARCA
Cx. com 30 de 0,7ml

CLASSE - Il 10301160176

8002 - REGISTRO de Produlos pars Diagnostico de uso in vitro,
IMPORTADO

CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRACOES - CLASSE 1125351.059203/2008-19

Familia AUTOCHECK 3

FABRICANTE : RADIOMETER MEDICAL APS - DINAMARCA
Autocheck 3 nivel | $7335 (caixa com 30 ampolas de 0,7ml)
Autocheck 3 nivel 2 S7345 (caixa com 30 ampolas de 0,7ml)
CLASSE : 11 10301160177

8017 - Registro de FAMILIA de Produtos para Disgnéstico de uso in
vitro, IMPORTADO

LABORATORIO LTDA 8,
ANTIESTREPTOLISINA

ASLD LATEX DIALAB '
FABRICANTE : DIALAB Gmb|

kit com 5,10,20,50,100,200,250,500,
CLASSE : | 80348340004

8436 - Cadastro de Produtos para
PORTADO

FITA-TESTE PARA URINA 25351.014024/2008-
URINE STRIP |1 - Fita de urina de 11 dreas :
FABRICANTE - DIALAB Gmbli - AUSTRIA
Frasco com SO/100/ | S0/200¢2 500 300400/ 500 tiras
CLASSE : | 80348340005

8436 - Cadastro de Produtos para Diagnostico de uso in vitro, |
PORTADO

FATOR REUMATOIDE 25351.014862/2008-26

FATOR REUMATOIDE LATEX

FABRICANTE : DIALAB GmbH - AUSTRIA

kit com 5/10/20/50/100/200/250/500/ 1000/5000/ 10000 mi

BIOGERAIS DIAGNOSTICA COMERCIO DE ARTIGOS PARA
gi 1/2008-48

in vitro, IM-

3
~J
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oe de Fditoragdo
€ Divulgacio Eletrdnica dos lormais Oficials

FRANCISCO DAS CHAGAS PEREIRA
Coordenador de Producio

g fwwow. in.gov b e-mail: ouvidoria@in.gov.br
SIG, Quadra 6, Lute BOO, CEP 70610-460, Hrasilia - DF
CNPE 041966450001 -00
Fones: 0800 725 6787

CLASSE : 11 0348340006
8002 - REGISTRO de Produtos pars Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTALO

BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALA-
RES LTDA 1.03558-7

Kit Instrumental 25351.181162/2008-46

KIT INSTRUMENTAL FECHAMENTO DE CRANIO NEURO-

PRO
FABRICANTE : KINAMED INCORPORTATED - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR -
UNIDOS

Kit composto por- 14-1DJ-1605, 14-1DM-1605, 14-1DA-1605, 14-
1DG-1605, 14-1DK-1605, 14-1DY-1605, 14-1DP-1604, 14-1DP-
1605, 14-1T1-0158, 14-1T1-0200, 14-1T1-0240, 14-1T1-0220, 14-17T1-
0100, 14-1T1-0300.

CLASSE - 1 10355870034

BO26 - Registro de Matenal de Uso Médico IMPORTADO

BIOMERIEUX BRASIL S/A 1,01581-2
isterma de 1d de Antibiog 25000.017674/93-56
VITEK SYSTEM

FABRICANTE . BIOMERIEUX VITEK INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR - BIOMERIEUX VITEK INC - ESTADOS UNI-
DOS

VITEK JR
VITEK 32

KINAMED [INCORPORTATED - ESTADOS

CLASSE - 1 10158120303
8058 - Revalidagio de Registro de Familia de EQUIPAMENTOS de
MEDIO E PEQUENO PORTES

BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTACAO E EXPORTA-
CAO LTDA 1.02311-6

Proteses de Joelho 25351 007551/02-26

COMPONENTE PLATEAU TIBIAL

“\’l : :FA&HIL‘J\NTE.: BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTACAD

EXPORTACAO LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR - BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMPORTA-
EXPORTACAO LTDA - BRASIL

AL PARA OSTEOSSINTESE DE PE -NOR-

Medizintechnik Gm bl - ALEMANHA
000, 2860001, 503 004262, 503

124, 503 004250, 503 004267,
4270, 503 D0426%, 503

, 503 004261, 503 004157,
015204, 503 004320, 503 S03 004341, 503 004342, 503
004345, 502 015206, 502 0 @s 015136, 502 015137, 02
015620, 2227609, 2227611, 1 26.08.501, 26.08.502,
0

004170, 503 004169,

g2

26.08.503, 26.08.504, 26.08.506, 26.08.508, 26.08.509,
2604015,

CLASSE : | 10231160123 A

8026 - Registro de Material de Uso Mm.:otu%m

BMR MEDICAL LTDA - me 8.02998-8 7 /4
ulhas 25351.232967/200%-65

MINILOC SAFETY INFUSION SET !

FABRICANTE = SPECIALIZED [EALTH PRODUCTS INTERNA-

TIONAL, INC - ESTADOS UNIDOS e o

DISTRIBUIDOR : SPECIALIZED HEALTH PRODUCTS |N1{

NATIONAL, INC - ESTADOS UNIDOS

S02019-50, S02020-50, SU2022-50, S02019-75, S02020-75, S02022-

75, S02019-10, S02020-20, S02022-10, S02019-15, S02020-15,

§02022-15.

CLASSE - 11 80299880016

sﬂ!&)- Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-

TAl

Curtivo 25001003

DUODERM CGF CURATIVO ADESIVO ESTERIL
FABRICANTE - CONVATEC A DIVISION OF E.R. SQUIBB &
SONS LL.C. - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR CONVATEC DOMINICAN REPUBLIC, INC. -
DOMINICANA, REPUBLICA .
DISTRIBUIDOR = Brsw! Labormtories Int. S.A, - PANAMA
Embalagem individual esténil, com formula de controle de gel, acon-

dicionady em caixa com: S unidades de 10cm x Uem - 5 unidades de
ilkmxzﬂcmv!umdldndcmcmnm‘iummﬂc I5em x
them

CLASSE : 11 10015000004

8044 - Alieragho do Fabncante/Fomecedor de MATERIAL DE USO
MEDICO Importado ou Nacwonal

Gel 25350.038239/01-21

SAF-GEL - GEL HIDRATANTE COM ALGINATO DE CALCIO E

S0DIO

FABRICANTE * Fabricado por: Accupac, Inc. para; Convatec, U

Divisdio de E.R. Squibb & Sons, LL.C. - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR = CUNVATEC DOMINICAN REPUBLIC, INC. -

DOMINICANA, REPUBLICA R

DISTRIBUIDOR  Briswl Laborstories Int. S.A, - PANAMA

BRIS‘I'OL-MYERSSQUWB FARMACEUTICA S.A. 8.01466-3
187

Cuixa 01 Tubo com 8BSy de SAF-Gel

CLASSE : 111 10018000035

H044 - Alteragdo do Fabricante/Fomecedor de MATERIAL DE USO
MEDICO Importado ou Nacional

Bolsas Coletoras 25000.009893/92-53

ACTIVE LIFE - BOLSA DE COLOSTOMIA DRENAVEL
FABRICANTE - CONVATEC DOMINICAN REPUBLIC, INC. -
DOMINICANA, REPUBLICA

DISTRIBUIDOR : Bnstol Laborwtories Int. S.A. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : CONVATEC DOMINICAN REPUBLIC, INC. -
DOMINICANA, REPUBLICA

MODELOS: Opaca: 25mm, 32mny; 38mm; 45mm; $0mm: 64mm ¢
recortivel 19-64mm; Transparente: 2Smm; 32mm; 38mm; 45mm;
Slmm; 64mm ¢ recortivel 19-64
CLASSE : | 10018009004

8044 - Aleragio do Fab F
MEDICO Importado ou Nacwnal
H045 - Alieraglo das Instrugdes de Uso / Manual do Usudrio/RE-
LATORIO TECNICO elou Rotulagem de MATERIAL DE USO ME-
DICO Nacional ou Imponiado, de scordo com a legislagho vigente
Pasta de Protecao 25351, 044636/2003-65

STOMAHESIVE PASTA PROTETORA DE PELE

FABRICANTE : Convatec A Division Of ER Squibb & Sons LLC
- ESTADOS UNIDOS

FABRICANTE : CONVATEC LIMITED - INGLATERRA (REING
UNIDO)

DISTRIBUIDOR :© CONVATEC DOMINICAN REPUBLIC, INC. -
DOMINICANA, REPUBLICA

DISTRIBUIDOR - Bnstol Laboratories Int. S.A. - PANAMA
DISTRIBUIDOR . CONVATEC A DIVISION OF ER. SQUIBB &
SONS LLC, - ESTADOS UNIDOS

ms.lggnmmn : CONVATEC LIMITED - INGLATERRA (REINO
UNIDO)

CLASSE © | 80146630045

8044 - Alcragio do Fabnicante/Fomecedor de MATERIAL DE USO
MEDICO Imponado ou Nacional

Bolsas Coletoras 25351 087778/2004-06

SUR-FIT PLUS BOLSA DRENAVEL PADRAO OPACA
FABRICANTE : CONVATEC LIMITED - INGLATERRA (REINO
UNIDO)

DISTRIBUIDOR : CONVATEC DOMINICAN REPUBLIC, INC. -
DOMINICANA, REPUBLICA

DISTRIBUIDOR : Bristol Laboratories Int. S.A. - PANAMA
32mm, 38mm, 45mm, 57mm, 70mm.

CLASSE : 11 B0146630063

8044 - Alteragho do Fabricanie/Fomecedor de MATERIAL DE USO
MEDICO Importado ou Nacional

Dispositivos 25351.519660/2006-12

FLF_XiI:sEJ\L SISTEMA DE CONTROLE DA INCONTINENCIA
FECA

FABRICANTE - CONVATEC A DIVISION OF ER SQUIBE &
SONS L.L.C. - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : CONVATEC DOMINICAN REPUBLIC, INC. -
DOMINICANA, REPUBLICA

DISTRIBUIDOR : Bristol Laboratories Int, S.A. - PANAMA
CLASSE : 1l 80146630081

8044 - Aleragdo do Fabncante/Fomecedor de MATERIAL DE USO
MEDICO Importado ou Nacwonal

de MATERIAL DE USO

CEl COMERCIO EXPORTACAQ IMPORTACAD DE MATERIAL
MEDICO LTDA 1.02344.0

- Agiador e I 25351.214861/2002-94
AGITADOR E HOMOGENEIZADOR DE PLAQUETAS

RICANTE . Helmer Labs, Inc. - ESTADOS UNIDOS
LD IBUIDOR - Helmer Labs, Inc. - ESTADOS UNIDOS
TPFISI, BE4R, PF96I ¢ PFI96;
L'L.Aﬁ 10234409003
80257~ de Cadastramento (isenglio) de EQUIPAMENTO

IMPOR’
8065 - Al j Composigio de EQUIPAMENTO Imporado ou
Nacional . j

. 2 I-‘
DADE BEHRING L‘@
ANTITROMBINA 111 1

TURBIQUANT ANTI-TRO A 11l BEHRING

FABRICANTE = DADE B MARBURG GMBH - ALE-
MANHA '

Kit 40 testes - |1x20mL .

CLASSE © 11 10321170997

BOU2 - REGISTRO de Produtos pam Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

IMUNOGLOBULINA M 25351.105689/2008-74

TURBIQUANT IgM

FABRICANTE : DADE BEHRING MARBURG GMBH - ALE-
MANHA

Kit para 40 testes - 1x20mL

CLASSE © 11 10321170498

8002 - REGISTRO de Produtos par Diagnéstico de uso in vitro,
IMPORTADO

HAPTOGLOBINA 25351.106020/2008-08

TURBIQUANT HAPTOGLOBINA BEHRING

FABRICANTE = DADE BEHRING MARBURG GMBH - ALE-
MANHA

Kit para 40 testes - |x20mL




