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< CNPJ: 46.151.718/0001-80
Praga James Mellor - S/N° - Centro
P e FONE: (18) 3643-6000 mmggmgigmsw
4 IJ':le
OFICIO N.° 001/2016/LAC

Birigui, 08 de Janeiro de 2016.
"~ A(0) llustrissimo(a) Senhor(a)
RENATA APARECIDA NATAL ZAGO
Pregoeiro Oficial

PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
Protocolo Interno

Processo N.° 343/2016

Departamento de Compras e Licitagées Orgéo: Depto Médico e Enfermagem

Data: 08/01/2016

ASSUNTO: Relatério técnico da anélise documental — Pregédo Presencial N.° 140/2015.

CONSIDERANDO o Art.1° do Decreto n.° 4.340 de 21 de agosto
de 2.008, que “Determina a Implantagéo do Sistema de Registro de Pregos nas diversas
Secretarias do Municipio e da outras providéncias”,

CONSIDERANDO a PORTARIA N.° 53/2015, que designa a
COMISSAO ESPECIAL para acompanhamento do SISTEMA DE REGISTRO DE
PRECOS na modalidade de MATERIAIS DE CONSUMO E EQUIPAMENTOS
PERMANETES DE USO MEDICO E DE ENFERMAGEM, nomeada pelo excelentissimo
senhor prefeito municipal de Birigui/SP, PEDRO FELICIO ESTRADA BERNABE;

Vistos os pardmetros exarados no edital 223/2015 do pregao
~ presencial n.° 140/2015 a Comissao Especial nomeada pela Portaria n° 53 de 2015, vem

mui respeitosamente, apresentar junto Vossa Senhoria, os seguintes resultados

pertinentes a analise técnica dos documentos apresentados.

" Secretaria Municipal de Satde de Birigui — End. Largo Gumercindo de Paiva Castro, S/N° - Centro. CEP: 16.200-015,
Birigui/SP — Dept. de Enfermagem
FONE: (18) 3643-6233 — Ramal:255/ email: secaodeenfermagem@birigui.sp.gov.br



CNPJ: 46.151.718/0001-80
Praga James Mellor — S/N° — Centro PREFEITURA DE BIRIGUI
Prrfnau"a.\fuucqwd FONE (18) 3643’6000 Um navolempo

de Birigiti

'Ei‘.%v‘ : PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI .’

A empresa DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA,
apresentou as documentagdes solicitadas referente a Clausula 6.3, cuja analise restou:

»Subitem 6.3.1.1 — “Cépia do registro do objeto
licitado concedido pelo érgdo sanitario competente do

Ministério da Salde. Estando o registro vencido,
deveréd ser apresentada cOpia da petigdo de
revalidagdo dirigida a ANVISA, acompanhada de
copia do registro vencido.” APROVADO;

»Subitem 6.3.1.2 - “Cépia autenticada do Certificado
de Boas Préticas de Fabricagdo (C.B.PF.) expedido
pela ANVISA, salvo isengdo. No caso de objeto
importado, seré vélida a apresentagéo do certificado
internacional equivalente.” APROVADO,;

»Foi apresentado também a LICENCA DE
FUNCIONAMENTO da empresa, mesmo _ndo_sendo
solicitado, mas verificando a veracidade do
documento esta comissdo achou por bem acatar o
documento ao qual restou APROVADO;

» Também foi apresentado o CERTIFICADO DE
CONFORMIDADE do produto FABIUS GS PREMIUM
mesmo néo sendo solicitado, mas verificando a
veracidade do documento, esta comissdo achou por
bem acatar ao qual restou APROVADO.

Secretaria Municipal de Satde de Birigui — End. Largo Gumercindo de Paiva Castro, S/N° - Centro. CEP: 16.200-015,
Birigui/SP - Dept. de Enfermagem
FONE: (18) 3643-6233 — Ramal: 255/ email: secaodeenfermagem@birigui.sp.gov.br




VERRY PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI ¥
® CNPJ: 46.151.718/0001-80
Praga James Mellor — S/N° - Centro
Wi, w5 FONE: (18) 3643-6000 m"ﬁgxogﬁp?m'

de Burigii

Assim sendo, preservada as prerrogativas legais estabelecidas
nos subitens supra do edital n® 223/2015, esta Comissdo Especial permanece a
disposigéo para eventuais duvidas e esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Segue em anexo as documentag¢des analisadas.

Atenciosamente,

_S_ecreran'a Municipal de Satde de Biﬁgu; End. Largo Gumercindo de Paiva Castro, S/N° - Centro. CEP: 16.200-015,
Binigui/SP — Dept. de Enfermagem
FONE: (18) 3643-6233 — Ramal: 255/ email: secaodeenfermagem@birigui.sp.gov.br
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DETALHES DA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO N° 1.04.073-7

—-I. L Agéncia Nacional
N e de Vigildncia Sanitiria

WWw anvisa. gov.br

DATAVISA
Autorizagbes e Cadastro

 DADOS DA EMPRESA

| RazBio Social

|DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

02.535.707/0001-28

” CNP)

|Endereco Completo

[ALAMEDA PUCURUI, 51 CEP: 06460100 - BARUERI/SP

-

| Responsavel Técnico
ROBSON ROLIM _

Responsével Legal ]
JOBELINO VITORIANO LOCATELI

DADOS DO CADASTRO

.—t"adnhu Ne 7

1.04, 0?3 7 B

N° do Prw-lo
_2_5000 013947/99-61

| Data do Cadastro [
.07/05/1999

Cadastro
Comum

|Atividades / Classes

! ARMAZENAR

- Correlato

DISTRIBUIR

i A

EMBALAR

s Correlato_

EXPORTAR

|
L (voar] | [ [Nova Consuka] ||

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782

e ———
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COMERCIAL 36 Meses

2020092 BLOQUEADOR SOLAR/ANTI SOLAR (LfQLleO GEL.
CREME OU SOLIDO)

BISNAGA DE PLASTICO

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
LOCAO EMULSIONADA

287 Regisiro de Produto Graw 2 - Nacional

RESTRICAO DE USO CONFORME MENCIONADO NA ROTU-
LAGEM

CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICADOS NA
ROTULAGEM

BLOQUEADOR SOLAR FPS 30 FACIAL PHYTOERVAS
25351.212799/2008-91 2.0985.0317.002-1

TABOAO DA SERRA/SP 062013

COMERCIAL 36 Meses

2020092 BLOQUEADOR SOLAR/ANT] SOLAR (LIQUIDO, GEL,
CREME OU SOLIDO)

SACHE

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
LOCAOD EMULSIONADA

287 Registro de Produto Geau 2 - Nacional

RESTRICAO DE USO CONFORME MENCIONADO NA ROTU-
LAGEM

CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO INDICADOS NA
ROTULAGEM

BLOQUEADOR SOLAR FPS 60 PHYTOERVAS
15351.213180v2008-02 2.0985.0318.001-9

TABOAO DA SERRA/SP 0672013

COMERCIAL 36 Meses

2020092 HLOQL‘F_»\DDR SOLAR/ANTI SOLAR (LIQUIDO, GEL,
CREME OU SOLIDO)

BISNAGA DE PLASTICO

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
LOCAO EMULSIONADA

187 Registro de Produto Grau 2 - Nacignal

RESTRICAO DE USO CONFORME MENCIONADO NA ROTU-
LAGEM

CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICADOS NA
ROTULAGEM

CLOQUEADOR SOLAR FPS 60 PHYTOERVAS
25351.213180:2008-02 2.0985.0318.002-7

TASOIN N4 CERRASROGTAIA. o i —
COMFRCIAL 36 Meses

2020052 BLOQUEADOR SOLAR/ANTI SOLAR (LIQUIDO, GEL,
CREME OU SOLIDO)

SACHE

PRODUTO SOMEN'I‘E CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
LOCAQ EMULSIONADA

287 Registro de Produto Grau 2 . Nacional

RESTRICAO DE USO CDNFORME MENCIONADO NA ROTU-
LAGEM

CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICADOS NA
ROTULAGEM

PATY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME 2.04431-)
RELAXLISE HIDROXIDO DE CALCIO SUPER EXTRA REPAIR
KERAPROF

25351.058644/2008-01 2.4411.0004.001-2

RIO DE JANEIRO/R] 0672013

PROFISSIONAL 36 Meses

2020150 ALISANTE PARA CABELOS (CREME OU GEL)
BALDE PLASTICO

SHRINK

EMULSAO

287 Registro de Produto Grau 2 - Nacional

USO PROFISSIONAL

CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICADOS NA
ROTULAGEM

ROTULO APROVADO COM CORREGOES

SUNNYDAY INDUSTRIA, MANIPULACAO E COMERCIO DE
COSMETICOS LTDA 2.01845-3

SUNNYDAY FACE SPORT GEL CREME PROTETOR SOLAR
FPS 25

25351.213422/2008-50 2.1845.0027.001-3

GOIANIA/GO 0672013

COMERCIAL 24 Meses

2020091 PROTETOR SOLAR

BISNAGA DE PLASTICO

CARTUCHO DE PAPELAO

GEL CREME

287 Registro de Produto Grau 2 - Nacional

RESTRICAO DE USO CONFORME MENCIONADO NA ROTU-
LAGEM

CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICADOS NA
ROTULAGEM

UNILEVER BRASIL HIGIENE PESSOAL E LIMPEZA LTDA
2032254

SEDAL 5.0.5. CRECIMIENTO FORTIFICADO CREMA DE TR.A
TAMIENTO

25351.24322872008-07 2.3225.0806.001-0

VINHEDO/SP 0672013

COMERCIAL 2 Ano(s)
2021066 CONDICIONADOR AOQ ANTIQUEDA, ANTI-
CAS A E/OU OUTROS B

COS QUE JUSTIFIQUEM COMPROVACAO PREVIA
FRASCO DE PLASTICO
PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBAI..AGEM PRIMARIA
LIQUIDO VISCOSO

oduto exclusivo para Exportaglo

JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA 2.00092-5
A PENTEAR HIDRAT,

onnscwso BABY CREME PAR ACAO
25351.241233/72008-77 2.0092.0909.001-9
DOS CAMPOS/SP 062013

247 de Produto Graw 2 - Nacional

Em DE USO CONFORME MENCIONADO NA ROTU-
gmn.snos ESPECIAIS DE CONSERYACAO INDICADOS NA
NASHA TIONAL COSMETICOS LTDA 2.00985-0
Htmma SOLAR FPS 15 REPELENTE PHYTOERVAS

2535 mrwmul 2.0985.0319.001-4

TABOAO DA SERRA/SP 0672013

Rmnﬁuum&-l Nacional
O DE USO CONFORME MENCIONADO NA ROTU-

CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVAGAO INDICADOS NA

ROTULAGEM
SOLAR EPS |35 REPELENTE PHYTOERVAS
25351 wmnur 2.0985.0319.002-2
TABOAO DA SERRA/SP 06/20)3
2 »
0051 SOLAR | ' ;.
SACHE

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
EMULSIONAD

LOCAO A

287 Registro de Produto Grau 2 - Nacional

I..A DE USO CONFORME MENCIONADO NA ROTU-
ADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICADOS NA

ROIULAGEM

BLOQUEADOR SOLAR PHYTOERVAS FPS 30 LABIAL
25351.212271/2008-12 2.0985.0320.001-1

TABOAO DA Enmr 0672013
oou 36 Meses

B SOLAR/ANTI SOLAR (LIQUIDO, GEL.
CREME OU SOLIDOY
FRASCO DE PLASTICO
BLISTER
BASTAO
W de Produto Graw 2 - Nacional
n CAOQ DE USO CONFORME MENCIONADO
CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO
ROTULAGEM

SOLAR PHYTOERVAS FPS 30 LABI.AL
AT s pioes
SERRA/SP 13

TABOAQ DA
COMERCIAL 36 Meses
2020410 PROTETOR SOLAR INFANTIL
FRASCO DE PLASTICO
BLISTER
BASTAO

MENCIONADO NA ROTU.
cmmnos ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICADOS NA
ROTULAGEM
AUTOBRONZEADOR FACIAL FPS % PHYTOERVAS
12_.115 :st:;inmt-n 1mmz;.ml-o

Al
e .t i .
ME OU DO) ’

BISNAGA DE PLASTICO
sounn'aoommm_aammm_

de Produto Grau 2 - Nacional
DE USO CONFORME MENCIONADO NA ROTU-

CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICADOS NA
FACIAL FPS 6 PHYTOERVAS

287 %O&m&uz - Nacional

287

ng?ﬂﬂlm 2.0983.0322.002 e
TABOAO DA SERRA/SP 0672013

ENDERECO: AVENIDA
.w&wlm.o'ww;

COMERCIAL 36 Meses
2020103 BRONZEADOR SIMULATORIO (LIQUIDO, GEL. CRE-
ME OU SOLIDO)

SACHE

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

O EMULSIONADA
istro de Produto Grau 2 - Nacional
Eﬂ'erAO DE USO CONFORME MENCIONADO NA ROTU-

CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICADOS NA
RUTU'I.A

OLAR FPS 30 PHYTOI
msl lm?mnuu 2.0985.0324.001-1
TABOAO DA SERRA/SP 062013
COMERCIAL 36

SOLAR/ANTI SOLAR (LIQUIDO. GEL,
CREME OU )
BISNAGA DE PLASTICO
PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
LOCAO EMULSIONADA

Wﬁhﬁm&m:-ﬂxm
CAO DE USO CONFORME MENCIONADO NA ROTU-

LAGEM
“CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVAGAO INDICADOS NA
'YTOERVAS

;tmn.nam ———

ﬂ!Slilnﬂm 2.0985.0324.002-1

TAB DA ”SEIRAJ‘SMP 0672013

2020092 B SOLAR/ANTI SOLAR (LIQUIDO, GEL.
OU SBLID0)

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

o]
wtmm: Nacional
CADDBWOCDNFJMMENGONADONARO’W

ctnbmmmrs DE CONSEIVACAD INDICADOS NA

BLOQUEADOR SOLAR FPS 50 PHYTOERVAS
25351 nmrmo-u 2.0985.0323.001-6
A SERRA/SP 0672013

R SOLAR/ANTI SOLAR (LIQUIDO, GEL,
AGEM PRIMARIA

EMULSIONADA ¥
W&MGMIJNM
i DDE‘{SOCONFORMENMON#DONARUTU—
CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVACAO INDICADOS NA
OTULAGEM

R

B SOLAR FPS 50 PHYTOERVAS
25351.213117/2008-68 109”0!2] 002-4
TABOAO DA im

Meses
2020092 B DOR SOLAR/ANT! SOLAR (LIQUIDO, GEL,
CREME OU DO)
SACHE
PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMAR!A
LOCAO EMULSIONADA
287 R de Produto Grau 2 - Nacional
RESTRICAO DE USO CONFORME MENCIONADO NA ROTU-

CUIDADOS ESPECIAIS DE CONSERVAGAO INDICADUS NA
{ ROTULAGEM

0 - RE N' 1816, DE 6 DE JUNHO DE 2008

ODhuordlDImuuC*pndndaAmn-Nmmlde
nglnchSnﬂhu.nnuodumn conferem o De-

dt‘lldeo\mﬁmdu do Presidente da
qulbhn Vill doart 15eoincisol e o § 1t do art 55 do

ado nos termos do Anexo | da Portwria n®
WMA. a"’.“:"’a,. o de 2006, republicada no DOU de
2ld¢lgmkmea a' 1.017 da ANVISA, d= 5 de

eouhundoa&mmmldomll da Portaria n.?

354, de 2006,
considerando o ant. 2", da Lei n.' 6.360, de 23 de seiembro
de 1976, resolve:

Art I'Mmmhmhmmmubde
no ancxo dests resolu;So.
MZ'Eﬂ:mohl;bm-lmn;undauden.npu-

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO
ANEXO

MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANTTARIA
PRODUTOS SARA SAUDE

PRODUTOS PARA SAUDE/ALTERACAO NA AFE

: BAXTER HOSPITALAR LTDA
ALFREDO EGYDIO. DE SOUZA ARA-.
“PARTE",

S RATN e
GRAJAU, 279k

)
-

IC0 A PRESE
On

APRESiNT
VALIDO SOMENTE COM SELO DE AUTENTICIDADE.

<

\

\

\
PROTESTO DE BARUER
Y GUIMARAES - TABELIA(Q
A PHAVILLE -/BARUERI - SR

POR ATC
R$ 2,75,

SN

ADO.DOU F

UGN A
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BAIRRO: CHACARA SANTO ANTONIO CEP- 04753080 - SAD

PAULO/SP
CNPJ: 49 351 7860001.50
PROCESSO 25151 01267672003-48 AUTORIZIMS'

THL2LXWO43IM6 (8.01452.4)

RP TECNICO BENEDITO W. COSTARDUMELANIA CORDE-
LINO

RP. LEGAL PABLO GERMAN TOLEDO
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR. CORRELATO

DISTRIBUIR- CORRELATO

EMBALAR: CORRELATO

EXPORTAR: CORRELATO

FABRICAR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATO

PRODUZIR: CORRELATO

REEMBALAR: CORRELATO

TRANSPORTAR: CORRELATO

EMPRESA. BIOEASY DIAGNOSTICA LTDA

ENDERECO: RUA JOAO LADEIRA DE SENA 28

BAIRRO: ESTORIL CEP: 30450500 - BELO HORIZONTE/MG
CHNPJ: 02.719.7150001-24

PROCESSO: 3071898 AUTORIZ/MS: 1.03746.6

RP. TECNICO: ADELSON LIMA PEREIRA

RP. LEGAL : MARIA LUCIA SILVA PEREIRA
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPORTAR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATO

REEMBALAR: CORRELATO

EMPRESA: CENTRAL MATERIAL ORTOPEDICO LTDA
ENDERECO: RUA DOMINGOS RODRIGUES 341, CONJ. 92 ¢
118

BAIRRO: LAPA CEP: 05075000 - SAO PAULO/SP
CNPJ; 04,044 765/0001 -84

PROCESSO: 25351.20453672002-13 AUTORIZMS:
UYXITLHWBMIM (8.03075.5)

RP. TECNICO: LARISSA LOCCI PIRES

RP LEGAL : ANA LI CALLAR] SARTORETTO
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: COM. IMP. DE PROD. MED. HOSP. PROSINTESE

LTDA ’
ENDERECO: RUA DO PARAISO 45, CONJUNTOS 101/102
BAIRRO: PARAISO CEP: 04103000 - SAO PAULOVSP

T iy P i )

PROCESSO: 2061598 AUTORIZMS: 1.03703.7

RP. TECNICO: MARCOS BORELLI

RP. LEGAL : SERGIO LUIZ GALINDO
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: DAFEPA IMPORTACAO LTDA
ENDERECO: RUA DR. SARDII 29 - PARTE
BAIRRO: SANTA ROSA CEP: 24240660 - NITEROURJ
CNPIJ: 01038 202/0001-83

PRI AUTORIZ/MS:

OCES: 25351.192089/2002-42
KLX389737338 (3.01164.0)
RP. TECNICO: SUZANA MARIA SOARES DOS REIS
RP. LEGAL : DANILO CALDAS LORIA
mvmma%ass
IMPORTAR: CORRELA
EMPRESA: DENTAL ;ﬁmo\ COMERCIO E REPRESENTA-

OES LTDA

DERECO: RUA POTY NOBREGA 1943
BAIRRO: LAGOA NOVA CEP: 59056180 - NATAL/RN
CNPJ: 05.593.405/0002-85
PROCESSO: 001560211 AUTORIZ/MS: 8.00991.1
RP. TECNICO: MARISETE FERNANDES BEZERRA FONTES
(RP. LEGAL : ELIAS SIMOES DE ARAUJO
ATIVIDA!
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMPRESA: DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
ENDERECO: ALAMEDA PUCURUL, 51
BAIRRO: CEP: 06460100 - BARUERVSP
CNPJ: 02.535.7070001-28

PROCESSO: 25000.013947/99-61 AU'IDRI?JMS 1,04073.7
RP. TECNICO: ERMANO

ALAR: CORRELATO
EMPRESA: EDLO $/A PRODUTOS MEDI
ENDERECO: RUA BERTO CIRIO, 751
BAIRRO: SAO LUIZ CEP: 92420030 - CANOAS/RS
CNPJ: 88.303.433/0001-67
0:

250000566993 Al
RP. TECNICO: RODRIGO PO!

RP. LEGAL : THEODORE GEORGIADIS
Aﬂ“DADFJCLASSE

\TO
EXPORTAR: CORRELATO

Diano Oficial da Umao - Suplemento

LT T TeTr g — g R R

FABRICAR. CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATO

TRANSPORTAR: CORRELATO ‘
EMPRESA F DE PAULA M ALBUQUERQIIE. - M.E
ENDERECO: AV, 53,0 1227

BAIRRO: JARDIM KENNEDY CEP: 13501530, RIO CLARD'SP,
CNPJ: 06.981.319/0001-21

PROCESSO: 25351.160385/2005-27 AUI'DRIZIMS xmxm'moo :

(8.02511.4)

RP. TECNICO.PRISCILA ANDREOLI BISCARO

RP. LEGAL : FLAVIA DE PAULA MAHFOUD AI.BUQUERQU'E
ATIVIDADE/CLASSE

FABRICAR: CORRELATO

EMPRESA: FARMA LOGISTICA E ARMAZENS GERAIS LTDA

ENDERECO:; AVENIDA PIIACEMA. N 1605 A
BAIRRO: TAM CEP: 06460000 - BARUERLSP
CNPL: 04.019 47540001 -80
PROCESSO: 25351.360138/2005-29 AUTORIZMS:
K7XI16WY4TW2 (R.03765.9)
RP. TECNICO: C%MILA SOLANO MACHADO
RP. LEGAL : JOSE ROBERTO CORRALES
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO

: FERRARI MED! LTDA

MEDICAL
ENDERECO: AVENIDA DR. LUIS ROCHA MIRANDA 556
BAIRRO: JABAQUARA CEP: 04344010 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 00.593.6140001-24

PROCESSO: 0161370127 AUTORIZ/MS: 8.00883.7

RP. TECNICO: NEMECIO ROGERIO MORO PERES/SHAYANNA
MACHADO WERNECK

RP. LEGAL : JONAS CESAR FERRARI

Al

DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: GALENICA INDUSTRIA E COMERCIO INTERNA-
CIONAL LTDA

ENDERECO: AV. OLEGARIO MACIEL 260, COBERT. 03
BAIRRO: BARRA DA TIJUCA CEP: 22621200 - RIO DE JA-
NEIRO/R]

CNPJ: 28.599.587/0001-16

PROCESSO: 187387 A : 1.02106.9
RP. TBCN'ICO: llBAM DE ARA PAREDES
RP. : SEGIO OOUU\R'I' DA SILVA

MEDICOR PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
RUA SERGIO JUNGBLUT DIETERICH, N* 820,
amo-sﬁmommmm PORTO ALEGRE/RS

CNPJ: 72.568.587/0001-40
B Sam ey
RP. LEGAL : ANDRE RICARDO DE SOUZA CEST,
DISTRIBUIR: CORRELATO

: CORRELATO

) mdulndoodﬂﬁdo*m_rdelﬂﬂ da Portaria 0"
354, de 2006, ¥
congiderando o ant 2%, ﬁl,uq_‘gb.w,dqﬂéemu\bm
de 1976, mw:.c KN it
Ar | mumdudeaw,ump;hde
‘desta cesolugia, |

00 ADEEP:
M!'kamﬁiamm vane.wmww-

AGNﬂ.osahmdumﬂoznmo*
2T 083 R

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANTTARIA

DIRETORIA
PRODUTOS PARA SA ALTERACAO NA AFE

EMPRESA: AMAZON TATTOO COMERCIO EXPORTAGAO E
COSMETICOS LTDA .

IMPORTACAO DE
ENDERECD:

blicagio.

25351.49623572007-11
mmum (8.01114 1) o
RP. TECNICO: ANA MARIA LENZ CARDOSO
RP. LEGAL : FABIO PEREIRA ZANI
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO
DmU[R. oounm

EXPEDIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: CEl COMERCIO EXPORTACAO IMPORTACAD DE
MATERIAL MEICD LTDA
ENDEREQO: ESTRADA DO ENGENHO DAGUA 1248
BAIRRO: ANIL CEP: 22765240 - RIO DE JANEIRO/R)
CNPJ: 40.175.705/0001-64

: 25000.003113/94-41 AUTORIZ/MS: 1.02344.0

RRMANACARMADEWASOUZASAN-
TOS
RP. LEGAL : PAULO CEZAR PACHECO
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR; L s
WMFORTAK. CORKELIND”
EMPRESA: COMERCIAL LTD,

UA GENERAL POUDORO 267
BAIRRO: \'A.Rm CEP: 50740050 - RECIFEPE
CNPJ: 02.088.608/0001-45
m 11625490216 AUTORIZ/MS: 8.01059.8

TECNICO: FERNANDA SIMONE GUEDES CORDEIRO
RP. LEGAL : MARCOGAUGJ!‘IOCQIDEIODOSSANTDG
ADE/CLASSE

l.A.l‘I'BCN'ICA PRODUTOS PARA LABORATORIOS

mnn.eco RUA MOTA N* 719

CEP: 60430170 - FORTALEZA/CE
CNPI 03 183.450/0001-55
PR

OCESSO: 25016.264080/2005-02 AUTORIZ/MS:
mmurmw (8.02780.3)
RP. TECNICO: GLA DE SOUSA JULIAO

RP. LEGAL : SILVA DANTAS

HOSPITALARES LTDA -
ENDEREQO: RUA TENENTE JOAO FIRMINO ALVES 4.80
BAIRRO: PARQUE JULIO NOBREGA CEP: 17018510 - BAU-

RU/SP

CNPJ: 05.546.929/0001-34

3 25351.04333172005-06
UWOSWWH76LHS (8.02377.2)
RP. TECNICO: ISAMARA CATALANO CICARELLI DAMASCE-
NO
RP. LEGAL : WASHINGTON LUIZ TIRITAN
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO .
EMBALAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
REEMBALAR:
EMPRESA: MEDISON DO BRASIL, COMERCIO, IMPORTACAO
E mmonacm EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

UA APIACAS 910, CJ 101/102

BAIRRO: mmzes CEP: 050/ - SAD PAULO/SP
CNPJ: 64.779.374/0001-30

TABELﬂO DE NQTAS
UBIRATAN PE

RE
MALAMNAPRiSENTADO DOUFE.
V DOSOMMCOMSELODEMJ"ENHC!DADE




SIVISA Sistema de Informagio em Vigilancia Sanitdria
SUS - Sistema Unico de Saide

VIGILANCIA SANITARIA
BARUERI
LICENCA DE FUNCIONAMENTO 12 VIA
N°CEvsS: 350570801-466-000002-1-3 DATA DE VALIDADE: 13/10/2016
NOTA: ESTE DOCUMENTO CONTEM 2 PAGINA(S)
N° PROCESSO- 317/1998 ]
N° PROTOCOLO: APF 483/2015 Data do Protocolo: 11/06/2015
SUBGRUPO:- DISTRIBUIDORNIMPORTADORA
COMERCIO ATACADISTA DE CORRELATOS / PRODUTOS
AGRUPAMENTO: PARA A SAUDE
. 4664-8/00 COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA
ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: (384 ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR; PARTE E PEGAS
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO
DETALHE: J
RAZAO SOCIAL: DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA CNPJ ALBERGANTE:
CNPJ /| CPF: 02.535.707/0001-28
LOGRADOURO: AL: PUCURUI NUMERO: 51
COMPLEMENTO:
BAIRRO: TAMBORE
MUNICIPIO: BARUERI
CEP: 06460-100 UF: SP
PAGINA DA WEB: |
RESPONSAVEL LEGAL: HOLGER JOHANNSEN i
CPF: 23447039850 CONSELHO REGIONAL: N/A
N°® INSCR. CONSELHO PROF- UF: ]
RESPONSAVEL TECNICO: ROBSON ROLIM
CPF: 22789806888 CONSELHO REGIONAL: CREA
N° INSCR. CONSELHO PROF: 5061854204 UF: sp
RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: MARCELO RAHY ABDALA
CPF: 13017441822 CONSELHO REGIONAL: cm:a/
N° INSCR. CONSELHO PROF: 5061784236 UF: sp / 2 |
)
TABELIAO DE NOTAS E PROTESTO DE BARUER| %
UBIRATAN PEREIRA GUIMARAES - TABELIAO . / mme s —
AL GRAJAU, 279 - ALPHAVILLE - BARUERI - Sp | 3 =265 L ian i e
POR ATO |
Rened.Se 2 1 S R$2.75)
AUTENTICO A PRESENTE COPIA ﬁEDIElé
%DO SOMENTE%:!“S’?IO DE Wﬂ%
E . .
Artur Rodnigues da Sifu




[ -

S| . . LICENGA DE FUNCIONAMENTO —_12VIA]
N°CEvs: 350570801-466-000002-1-3

DATA DE VALIDADE: 13/10/2013

liTIVIDADES AUTORIZADAS E CLASSES DE PRODUTOS - Industna / Importadora ! Exportadora / Farmécia de Manipulagio j
CLASSE DE PRODUTO:

CORRELATO/PRODUTO PARA SAUDE

ARMAZENAR
DISTRIBUIR
EMBALAR
EXPEDIR LUCAS CATARIN
EXPORTAR Chefe AE;W G
IMPORTAR COREN/SP 225779
TRANSPORTAR 08/01 1€
CATEGORIA:
ACESSORIOS ”y
APARELHOS '

EQUIPAMENTOS

MATERIAL OU ARTIGO DESCARTAVEL o
OUTROS CORRELATOS

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE BARUER
CONCEDE A PRESENTE LICENGCA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU(S) RESPONSAVEL (IS

DOCUMENTO
BARUERT 13/10/2015 - 2
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO AUTORIDADE SANITARIA
ASSINATURA DO RESPONSAVEL TECNICO DATA DE CIENCIA Coordenador Chefe de:U' igilincia em Saude
Credencial 14
Coordenadoria de Vigildncia em Sadde
Municipio de Barueri

TABELIAQ DE NOTAS E PROTESTO DE BARUERI
UBIRATAN PEREIRA GUIMARAES - TABELIAD
AL. GRAJAU, 279 - ALPHAYILLE - BARUERI - SP

POR ATO
R$ 2,75

A ORIGINAL A MIM APRESENTADO,DOU Eg
FORME :
\%DO SOMENTE COM SELO DE AUTENTICIDADE.
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CLASSE | IV 20190460002
029 . Registro de Famflias de Matenial de Uso Médico NACIO-
L

NA

u TRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LT-
DA 802799.)

R;una Composta Fotopolimerizdvel 25351.317570/2006-81
PERMASEAL

FABRICANTE - ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS

UNIDOS
CLASSE : Il 80279910011
RO26 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

v ) EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA 8.01702-§
Fios ¢ Fuas Cirurgicos 25351 336221/2006-68

F10 DE SUTURA (SILK)

FABRICANTE . MANI Inc. - JAPAO

DISTRIBUIDOR : MANI Inc, - JAPAO

4300; 4351, 41518. 4359; 4359S; 3801; 3801S; 3851; 5351; 43028;
43305; 31588 3856, IRSES; 3155 1358S: 3855 38555 2804;
2801.33545, 2853. 2805; 3305. 31305S; 3366; 3356; 3353; 38508
1419, 2024, 20248; 2051 2019; 1466; 1467. 2023; 20238; 2008;
20085, 2860S; 1453; 1413; 14138; 2020; 20208; 1450

CLASSE : Il 80170280022

BO27 - Registro de Famflias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

VISIONTECH MEDICAL OPTICS LTDA 1.02206-4

Implante Oftalmologico 25351.028439/2004-80

SEGMENTO COR! 0 VISIONTECH

FABRICANTE . VISIONTECH MEDICAL OPTICS LTDA - BRA.
sn

Comcal Ring S: 95/125/148/158/2200245

90/ 120¢1404 | 60V2 1 (V2407360

CLASSE © 111 10220640005

832 - Alieracho acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registra -k‘?r‘\M LIA do Masenal de Uso Médico

Yol de Bmpesiss 751

r

RESOLUCAO-RE N* 605, DE 6 DE MARCO DE 2007

| () Diretor da Diwresoria Colegiada da Agéncia Nacional de
1‘ Vigilincia Sanitana, no uso das atribuigdes conferem o De-

creto de nomeaglo de 6 de julbo de 2008 do dente da Republica,
| @ wciso VI do art. 15 ¢ o inciso Ml do an. 49 ¢ o inciso 1 § 1° do
| ant. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
| Portana a.” 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, blicada no
|
|
|

BOI! de 21 de spavic Ae 3006, ¢ 3 Portaria 1 740 da ANVISA, de
10 de novembro de 2006,
considerando o an. 12 ¢ o an. 25 da Lei n.* 6.360, de 23 de
| setembro de 1976, hem como o inciso IX, do an. 7* da Lel n.* 9.782.
| e 26 de janeiro de 1999, resolve
| Ant 1* Conceder o Re‘mm, a Revalidacho, a Al %0, &
Retificagio ¢ a Caducidade de cgistro, dos Produtos para a Sadde,
na conformidade da rolagho anexa
An. 2" Esta Resolugho entra em vigor na data de sua pu-
blicagho

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
| ANEXO
| NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO
| NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

| NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
ETICAO(OES)

PLASTICS CO,, LTD. - CHINA

CLASSE : 1 10379860036

8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
Tubo Para Coleta de Sangue 25351 470840/2006-81
TUBO A VACUO COM EDTA K3

FABRICANTE : ZHEJIANG GONGDONG MEDICAL PLASTIC
FACTORY - CHINA

CLASSE : | 10379860037

8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

Tubo Para Coleta de 25351.471339/2006-31
TUBO A VACUO COM DE SODIO
FABRICANTE : i MEDICAL PLASTIC
FACTORY - CHINA
: 1 10379860038

mm:mmommommmm
FACTORY - CHINA

CLASSE : 1 10379860039

8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

DRAGER IND E COMERCIO LTDA 1.04073-7
de Anestesia 25351 .48110672006-47
'AMENTO DE INALACAO ANESTESICO FABIUS OS PRE-
MIUM
FABRICANTE : DRAGER MEDICAL AG & CO KGAA - ALE-
MANHA

DISTRIBUIDOR - DRAGER MEDICAL AG & CO KGAA - ALE-
MANHA

CLASSE : I 10407370050
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno,
Porte

BIOTRONIK COMERCIAL MEDICA LTDA. 8.02343.0
Stent 25351 199515/2006.71

STENT NEUROVASCULAR PHAROS

FABRICANTE - BIOTRONIK AG - SUICA

DIS&?UIDOR : MICRUS ENDOVASCULAR, INC. - ESTADOS
UN

336663, 156664, 156665, 356666, 156667, 356668, 356669, 156670,
I56671, 356672, 156673, 356674, 356675, 356676, 156677, 356678,
356679, 356680, IS6681. 156682, 156683, 356684, 156685, 156686,
I56687, 356688, 156689, 356690, 356601, 156692, 156693, 156694,
156695, 356696, 156697, 356608, 336699, 356700, 156701, 356701,
I56702, 356703, 356704, 356705, 356706, 156707, 356708, 356709,
156710, 356711, 156712, 356713, 3156714, 356715, 156716, 356717,
356718, 356719, 356720, 356721, 156722 336723, 356724
CLLASSE . IV 80224390146

8027 - Registro de Famflias de Matenial de Uso Médico IMPOR-
TADO

(16?':5 COMERCIO DE ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA
1.03798-6

Tubo Para Coleta de Sangue 253851 470789/2006-15

TUBO A VACUO COM CITRATO DE SODIO

FABRICANTE - ZHENIANG GONGDONG MEDICAL PLASTIC
FACTORY - CHINA

CLASSE - | 10379860015

8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO

Tubo Para Coleta de Sangue 25351 4708287200676

TUBO A VACUO COM ACELERADOR

FABRICANTE : ZHEJJANG KINDLY MEDICAL DEVICES E

ECOMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
1.03378-5

Cateter Urinario Externo de Uso Masculino 25351.289198/2006- 13
CATETER UROLOGICO DE SILICONE COM B

FABRICANTE
TAIWAN
DISTRIBUIDOR : FORTUNE MEDIC,
TAIWAN

18210506 1821.0508
1821-05101822-0512
1822.05141822-0516
1822.05181822-0520
1822.05221822-0524
I822-05261823-0514
1823-05161823.0518
1823-05201823-0522
1823.05241823-0526
1824.05121824-0514
1824-05161824-0518
1824-05201824.0522
1824-0526180.0514
1830-05161830-0518
1830-05201830-0522
1830-05241830-0526
1856-02101856-0212
1856-02141856-0216
1856-02181856-0220
1856-02221856-0224
4822.00124822-0014
4822-00164822-0018

MC

3 1
ol

4822-05124822-0514
4822-05164822-0518
4822-05204822.0522
4822-05244822.0526
4823-05144823.0516
4823-05184823-0520
4823-05224823-0524
4823-05264856-0212
4856-02144856-0216
4856021 84856-0220
4856-02224856-0224
1861-03181861-0320
1861-03221861-0324
1862-03181862-0320
1862-03221862-0324
1863-03181863-0320
1863-03221863-0124
1864-03181864-0320 -
1864-03221864-0324
1865-03181865-0320
1865-03221865-0324

4863-02224863-0224
mzlmmﬁ
4864-02224864-02
1821-0506, 18210508
CLASSE : IT 10337850043

ALAO A )
FORTUNE MEDICAL INSTRUMENT CORRpNA SE®. Perfil Alto, texturizado

350, Gabarito Infldvel para I

Alto, texturizado GGS 540

Mama E®, Perfil Alto, texturizado gs}’aﬁ

Inflével de Mama PERTHESE®, | Ao, texty-
rizado GBS $40 340,

“I9-l=(iﬁca;lodeh|bh:wbmhummm5lu~ AN-
VISA

EMFILS-IND.. COM., IMP. E EXP. DE PROD ODONTOL. 8,00892-
8

Pilar Protetico 25351.054082/2003-12

PILARES COLOSSO

FABRICANTE : EMFILS-IND., COM., IMP E EXP. DE PROD
ODONTOL. - BRASIL
mm.mc.mmmlc.na.mmo.m.m.cm.
MFOR, BOR. BMOR, BIL, BTR, PPMA, PPMF. PPT, PPP, PPT

acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
de Material de Uso Médico

INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA
8.02076-2
Estimulador Muscular - Tonificador 25351 48027472006-15

DE MICROCORRENTE GS 250
: GS INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPA-

MENTOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : GS INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPA-
MENTOS LTDA - BRASIL
CLASSE : 11 80207620006
8054 -Re;lmohhdMNAClONALdaHddchuw'm
Porte

HELP MED APOIO MEDICO HOSPITALAR LABORATORIAL
LTDA 8.01495-3
L 25351.400513/2006-61

!
GAB. WEL PARA IMPLANTE DE MAMA PERTHE-
SE

FABRICANTE : PEROUSE PLASTIE - FRANCA
DISTRIBUIDOR : PEROUSE PLASTIE - A
Gabarito Inflivel para Implante de Mama PER
Iulunumagﬂs 54'3'
Nivel pars Implante de Mama PERTHESE®, Perfil Alio, lexturiza.to
25, Gabarito Inflivel pora

Ilmlnn de Mama PERTHESE®. Perfil Alto, iexrurizado GGS 540
lanie de Mama PERTHESE®, Perfil

350, Gabarito Inflivel Implante de

PERTHES 400, Gabarito
S-IDMD.GMolnﬂiw:lrnl ante de Mama PER.

THESE®, Perfil Ao, texturizado GGS 540 300, Gabanto Infidvel
W de Mama PERTHESE®, Perfil Alto, texturizace GOS
gf;s . Gabarito Inflivel para Implanie dc Mama PERTHESE®,
Perfil Alto, texturizado GGS 540 600, Gabarito Infidvel ;g;vgﬂme
de Mama PERTHESE®, Perfil Alto, lexturizado GGS L Ga-

barito Iaflével de Mama PERTHESE®, Perfil .
texturizado 540 850, Gabarito Inflével lante de Mama
E®, Perfil Moderado, Texturizado %IS MX 100, Gabariio

Inflvel para Implante de Perfil Moderad.,

de Mama PERTHESE®ESTHEA,
EHP 375, Gabarito Inflével pars Im-
ﬁuhum Perfil Alto, texturizado GGS
425, Gabarito Inflivel para Implanie de Mama -
THEA, Perfil Super Alio, 1

vel

turizado ™
barito Inflivel ) Gd:lum mmmm.hmamm
texturizado \ to Inflé l%lmu ama

.Pc-!\lﬁmo.mnm(io;.'r;( .
Gabarito Inflével de Mama PERTHESE®, Perfil Baixo,
um'mansg('a Gabarito Ml?l.ngunt de Mama
, Perfil Baixo, lexturizado TX 350, Gabarito In
ml de E®, Perfil Alto, texturizado
GGs MS.MWI de Mama PERTHE-
SE®, Perfil Alto, texturizado , Gabarito Inflivel para

de Mama
, Gabarito [nmm%-. de
Mama Perfil Alto, texturizado GGS 175, Gabarilo
Inflével Sllﬂ de Mama PERTHESE®, Perfil ., lextu-
fizado

TABELIAO DE NOTAS E PROT
UBIRATAN PEREIRA GUI
AL. GRAJAU, 279 - AL

mmmmmm
VALIDO SOMENTE COM SELO DE AUTENTICIDADE.
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CATETER ANGIOGRAFICO ANGIOPTIC
FABRICANTE - ANGIODYNAMICS, INC
DISTRIBUIDOR = NIPRO MEDICAL CORPORATION
UNIDOS
Maodeln

10604 2015

ESTADOS UNIDOS
ESTADOS
Flush®  Pedudtrico: 10604305, 10604306, 10600108,
10604606, 10604605
Flush® 10604601, 10604602, 10604603,
10632302, 10632201, 10632202 10632203,
10604302, 10604303, 10604304, 10600101,
10601502, 10601505, 10601503, 10601504,
10600201, 10600202 10601601, 10601602,
10601605, 10601606, 10604201, 10604202,
10600301, 10600302, 10601701, 10601702,
10606201, 10606202, 10606203, 10606204,
10607902, 10609601, 10609602, 10609601, 10609604,
Modelo “*Sclective™ Pedidtrico: 10606106, 10607706,
10607705, 10605007, 10611001
Modelo “Sclective™ 10604701, 10607701,
10609401, 10609405, 10609501,
10607702, 10607502, 10609402, 3 .
10604703, 10606103, 10607703, 10607803, 10609403,
10609503, 10609507, 10604704, 10606104, 1
10609404, 0609408, 10609504, 10609508,
10609101, 10609102, 10605001, 10605004,
10606601 10606604, 10606701, 10606704,
10608307, 10608310, 10608401, 10608404,
10603002, 10605005, 10605102, 10605105,
10606702, 1066705, 10608302, 10608305,
10608402, 10608405, 10608408, 10608411,
10605103, 10605106, 10606603, 10606606,
10608301, 10608306, 10608309, 10608312,
10608409, 10608412, 10605301, 10606901,
10605302, 10606902, 10608602, 10608604,
10607601, 10607602, 10609301, 1069302,
10606003, 10607603, 10609303, 10609307,
10609304, 10609308, 10605901, 10607501,
10605902, 10607502, 10609202, 10609204,
10604803, 10604804, 10606401, |
10608102, 1, 10608104, 10608105,
10608 108, . 10606801, 10608501,
10608302, 10606501, 10608201,
10608202 10606503, 10608203,
10608001, 10609702, 10609801,
10610001, 10607101, |060830], 10608802, |
10609004, 10607302, 10609002, 10609005, 10607303,
10600006, 10605601, 10607201, 10608901, 10608902,
10607001, 10608701, 10608702

CLASSE : IV 10324860025

i Revalidagho de Regiseo de FAMILIA de Materind de Uso

I

16230 |
1060 ) |
1064} S0
1060 104
OO0 1 604,
10604 204
10601 704

10604604,
10632204

10606101,

10609701,

TELLL
R.00234.
Sustema do Proparacao de Enxerios 25351 .505428/2006-99
EXPANSOR DE ENXERTO DE PELE SKINGRAFT MESHER
ZIMMER ™™
FABRICANTE = ZIMMER SURGICAL

DOS

DISTRIBUIDOR = ZIMMER SURGICAL. INC - ESTADOS UNI-
DOS

CLASSE - 11 50023450061

BOIS - Revalidagho de Cadastramento ( Isenglio ) de MATERIAL de
Uso Médico

TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. 8.00122.8

Catetercs 25351 5061 17/2006-47

RX MUSO CATETER BALAO ATP - TERUMO

FABRICANTE = TERUMO CORPORATION - JAPAO
DISTRIBUIDOR - TERUMO CORPORATION - JAPAO
BD-R2S2014FE, BD-RI02014FE. BD-R402014FE. BD-R402009N:
BO-R402015N. BD-RS02009N. BD-RS0201SN; BD-R602009N; BD-
R602015N. BD-R702009N; BD-R70201 SN

CLASSE - IV 80012280088

8032 - Revalidaglo de Registro de FAMILIA de Material de Uso
Médica

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA 8.01025-1

Muscarns 2535) SOR526/72006-88

MASCARAS LARINGEA SOLUS

FABRICANTE . INTERSURGICAL LTD - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR - INTERSURGICAL LTD - REINO UNIDO

8001 8015 . KOO . 8025 , 8003 , 8004 , 8005

CLASSE 11 RO102510343

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

Filtros 25151 S08440/2006-55

SISTEMA INTER-THERM

FABRICANTE : INTERSURGICAL LTD - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : INTERSURGICAL LTD - REINO UNIDO
CLASSE : 11 80102510362

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

IM DO BRASIL LTDA 8.02849.3

Adesivo Odontologico 25351.154028/2007.91

TRANSBOND PLUS COLAR CHANGE

FABRICANTE : 3M DO BRASIL LTDA - BRASIL
EAB&CANTE IM ESPE DENTAL PRODUCTS - ESTADOS
INIDOS

FABRICANTE : 3M UNITEK - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ABZIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. -

BRASIL

: IM DO BRASIL LTDA - BRASIL
CLASSE : 11 80284930198
B033 - Revalidaglo de Registro de MATERIAL de Uso Médico

INC - ESTADOS UNI-

S COMERCIO IMPORTACAQ E EXPORTACAO LTDA’
4

.

— ——
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N M2, segunda-feira, 19 de dezembro de 2011

RESOLUCAO - RE N* 5490, DE 16 DE DEZEMERD DE 361

O Dirctor-Presidente da Aghncin Mol die Vigilincin So-
nitina, no wo das ambmgics gue e cofoom @ Dooow de -
condugho de 11 de owtsbwo de D01, s Poowlionss da
publicado no DOU de 13 de comsdwe de 301 ¢ @ imoee X dio a1
do Regulamento da ANVISA. spmosadis peis Docsas o AI2R. de 16
de abnl de 1999, tendo con vista o dinpesas 1o imose VIR dis 2. M6
e noinciso L § 1" do an. 55 do 2

republicada
n® 1417 publicads
siderando o ant. 12 ¢ o s 25 da Lo m™ 6 360, &
1976, bem como o inciso IX. do mt. 7° s Lai m*

lidaglio, D

q < Dl
dade dos processon dos Prodesos pars » Saffe e cmfirminge do
ancxa

An. 2° Esta Resolaglo cotca om wiger ma di dic sam guo-
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DIRCEU BRAS APARECED0 BARSAND

100 Testes: | Frasco (84 wmi) de
e TP
(33,

: 1 mw

Ihﬂ']..'!lﬂ.)
M

33
CLASSE
8445 . Aleracio do Formmlicio Elevémics per mundificaglio diss im-
formagbes sobre

VITAMINA Bi2 ( FOLICD) 25351 MeRSmns-un
AXSYM  ACTIVE-BI2? (HOLOTRANSOORALAMDG CONC
TROLS/ AXSYM BI2-ATIVO (ROLOTRANSCORAL AMITGA)
CONTROLES

FABRICANTE : AXIS SHEELD DIAGNOSTICS LID - EEIND
UNIDO

2 Frascos (83 mL cada)
CLASSE : II 80146501486
RMS-AWﬁMhF%h‘
ormaghes sobre

CANULA OFTALMOLOGICA
FABRICANTE : GRIESHABER & OO AG. -

FABRICANTE : ALOON LABORATOREES. INC - -
DOS

Emhﬂwuuiu_bl.'-ﬂt&“uﬁ—-
calibres que variam de 30GA a ISGA.

CLASSE : 11 10002390060

80012 - Revalidacio de Cadastro de FAMELIA dic Minssiol die Usee
Médico

Vellew 1 11741 Blee (C1 74160 ¢
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FABRICANTE : INTERLAB SRL - ITALIA
Plixca de Gel e 13 amostras por de gel)-
7 > -Pa!“.&%l—m#
dcido- | 1 S00ml.. Sologo de Lavagem
ru-u.n-mpnmu
. dc Filwo A- | 110 enidadec
da Composicio do Registro/Cadastro de 1'ro-
yﬁ--“
DO BRASIL LTDA. 1.03490.0

51
WVEL AUTO SUTURE
:'mm.{msmor
HEALTHCARE GROUP - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE - COVEEN BC. MANSFIELD - ESTADOS UNI.

s

- ES-
Wlﬂlﬂﬂ:{ﬁj.gm PRO-
m:u&&umm—ﬁ:m:.
g LILC - CHEINA
- COVIEDEEN IIC. MANSHELD - ESTADOS UNI-
DESTRISUIDOR - COVIMEN. smeriormentc registrads como Ui
-w-mumm&wu-ls—
TADOS
DISTRISUEDOR - COVIDIEN sseriormente
USSC FUEKIO RICO, INC - ESTADOS
: USSC PUERTO RICO. INC - ESTADOS UNI-
DOs
DSTRESUSDOR © MALLINCXRODT MEDICAL ARGENTINA
- ARGENTENA
= TYOD HEALYHCARE AG SWITZERLAND -
- OOMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
mfrvald eaond

it

VALD SOMENTE

COPU REPROGRAFICA AE
A MIN APRE SENTADO DOX! FE.
COM SELO DE AUTENTICIDADE.




Lo
%
)

o

78 ISSN 1676-2339

produto - espuma neutra, Embalagem contendo um frasco com 200
gramas de peoduto - espuma neutra, Embalagem contendo um frasco
com S gramas de produto - espuma acidulada, Embalagem contendo
um frasco com 100 gramas de produto - espuma acidulada, Em-
halagem contendo um frasco com 150 gramas de produto - espuma
seidulada. Embalagem contendo um frasco com 200 gramas de pro
fme - espuma scidulada

SABORES TUTTI-FRUTTI, MORANGO. UVA, MENTA (FRESH),

CHOCOLATE. ABACAXL. CEREIA, CHICLETE E MACA COM
CANELA

CLASSE | R0172310006

8042 - Alterngho da Apresentagho Comercial de MATERIAL DE

USO MEDICO
Agentes Clareadores Dentais 25351.362577/2009-86

WHITENESS HP MAXX

FABRICANTE . DENTSCARE LTDA - BR.ASIL

WHITENESS HP MAXX - KIT 03 PA - 01 FRASCO
CMO 10G DE PEROXIDO DE HIDROG OOIF'R)\ COM
SG DE ESPESSANTE 01 FRASCO COM 26 DE SOL! O NEU-
TRALIZANTE. DE PEROXIDO. 01 SERINGA DE DAM
COM 2G E 6 PONTEIRAS, 01 ESPATULA, 01 PLACA PARA
PREPARO DO GEL. WHITENESS HP MAXX - KIT 03 PACIEN-
TES S/ TOP DAM - 01 FRASCO COM 100 DE PEROXIDO DE
HIDROGENIO, 01 FRASCO

SOLUCAO E PEROXIDO, 01 ESPATULA E
01 PLACA PARA 0 DO GEL. S HP MAXX -
INTRO KIT INTRODUTORIO 01 PACIENTE - 01 FRASCO COM
40 DE PERO, , 01 FRASCO COM 2G DE
ESPESSANTE. 01

COM 2G DE DE SOLUCAO NEUTRA-
LIZANTE DE PEROXIDO 01 SERINGA DE TOP DAM COM 1G E

05
HASTES CAVIBRUSH REGULAR, 05 HASTES CAVIBRUSH F1-
NO, 01 ESPATULA E 01 PLACA PARA PREPARO DO GEL

Whiteness HP Maxx - Mini Kit (1 )]
Ihuocmnlldel’uﬁndnd:lm«

|

|

:s:;::sdc:updlmeﬂml]clm

a e do gel

CLASSE : 1 IHJW

t::ls9 Retificacio-de-Publicagho em Produtos para Sadde - AN-
A

DENTSPLY IND.COM. LTDA 8.01968-8

Agente de AdesSo/Silani; 25000.001220/96-42

SILANO AGENTE DE LIGACAO KIT

FABRICANTE : DENTSPLY IND.COM. E¥DA - BRASIL

Kit comtendo 01 Frasco de Silano Primer Agente de Ligacao com

Jml ou Sml e 01 Frasco de Silano Ativador com 3Iml. ou Sml

CLASSE : 11 10186370046

BOS41 - Alteracho da ¢do quimi é

RIAL DE USO MEDICO

DIAMED-LATINO AMERICA §.A. 8.00040-4

REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - ABO - ORIGEM

HUMANA 25000.009460:99-92

ID-Rh-Subgruposs Cw+ K

FABRICAN DIAMED-LATINO AMERICA S.A - BRASIL

FABRICANTE - DIAMED GMBH - SUICA

112 x 12 - caxa com 112 barquetes. cada uma contendo 12 car-

prima de MATE-

cuxa com 4 barquetes, cada uma contendo |2 cartbes >
caixa com 60 tmquuﬂ cada uma contendo 12 candes>
mn

ROOO4D40022

RETIFICAGCAD de Pubhc.nq&n de Produtos para Diagndstico
de uso in vitro
DIASORIN LTDA 1,03398-4

NTIGENO E DE VIRUS DE HEPATITE B
28351 03958R/2005.55
LIAISON CONTROL HBe A P
FABRICANTE = DIASORIN SPA. - ITALIA
Controle negative (2 x 4.0 ml). Controle positivo (2 x 3.5 mip
CLASSE - 11 10339840245
8014 . REVALIDACAO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
ndstico de uso in vitro
R100 - Desarquivamento de Processo ov Petigho a pedido da em-

ety
gKT DO BRASIL PRODUTOS DE USO PESSOAL LTDA 1.02082-
5

Preservativos Ferininos 25351.318293/2010-17
PRUDENCE L'AMOUR

(HBEAG)

FABRICANTE . CUPID LIMITED - 1A

DISTRIBUIDOR : CUPID L.D-ll"l'ED INDIA

CLASSE 111 10208250029

8419 - Retificagio de Publicagho em Produtos para Sade - AN-

VISA
DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP 8.00308-1
Sistema a Laser de Multiplo Uso em Esética 25351.136013/2009.

80

SISTEMA MULTIPLO PARA TRATAMENTO EM ESTETICA
FABRICANTE : DMC F.%UI?AM‘ENTOS LTDA. EPP - BRASIL
anl;Enlnmmn DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
QUASAR VI A

QUASAR VITORIA Tl

~ Didrio Oficial da Unido - suplemento
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SUPREMO

CLASSE - 11 80030810090

8064 - Alteragho do Nome Comercial, denominacio do Cddigo (Pant
Numh:n ou Modelo Comercial de EUIPAME:LTO

Aparelho de Anestesia 25351 4811067200647
S“rPAMENTn DE INALACAO ANESTESICO FABIUS GS PRE-
MILH

FABRICANTE : Drager Medical GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUTDOR Medical GmbH - ALEMANHA
CLASSE : [Tl 104073

£060 - Revalidaglo de Registro de EQUIPAMENTO de

NO Cl D 0 9.5
Filtro Venoso 15151 064053/2003-51
FILTRO MREYE PARA VEIA CAVA TIPO

DOS
DISTRIBUIDOR : WILLIAM COOK EUROPE - DINAMARCA
GCFT, IGTCFS-45-FEM; UNI,

CELECT; IOTCFS-65-2-

65-2- 2.UNI- . IGTCFS-80-JUG;
CLASSE : IV 10212990121

8044 - do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO

AAA FLEX
COOK EUROPE - DINAMARCA
WA.COOKAMWYLW

FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS§ UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL EUDC OMBH - ALEMA-

NHA
DISTRIBUIDOR : WILLIAM COOK EUROPE - DINAMARCA
UIDOR : WILLIAM A. COOK AUSTRALIA PTY LTD -

TFB; TFFB; TFLE; ESLE; ESBE; ESC; ESP; ZIP; ZCMD: ZENITH
mm-zr TFLELZT, ZSLE-ZTZFEN-P-1; W-P!.W

CLL!GB V- 10212990128~

832 . . mammmau»mwm
de &M&
- Wemm
DE USO

lqlumdu
ESEIRAIS (COILS) DE EMBOLIZACAO DESTACAVEIS
(COILS) DE
FABRICANTE : COOK - DINAMARCA
Di!'l"l!'BUTDOR COOK MEDICAL EUDC GMBH - ALEMA-
DlS'I'I.'IBlHBOR WILLIAM COOK EUROPE - DINAMARCA
ESPIRAL TIPLA
ESPIRAL MULTIPLA EM FORMA DE J
FORMA DE J
FORMATO TORNADO
RETA
CD\SSE TV 10212990132
DE USO

FA.MUCA.NTE COOK [RELAND LIMITED - IRLANDA

FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS

E;STRIBUIDOR COOK MEDICAL EUDC GMBH - ALEMA.-

DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
UNIDOS

DOS

DISTRIBUIDOR : COOK IRELAND LIMITED - IRLANDA
GEPD -3-3 .GEPD -34 ; GEPD -3-5 ;: GEPD -3.6 ; GEPD -3.7 ;
GEPD -3.8 ; GEPD -39 ; GEPD -3-10 ; GEPD -3-11 ;

: . ; OEPD -5.7 ;
9 . GEPD -5-10 ; GEPD -5-11 ; GEPD -5-12 ; GEPD -5-13 ; GEPD
-$-14 ; GEPD -5-15 ; GEPD -7-3 ; GEPD -74 ; GEPD -7-5 ; GEPD
7.6 ; GEPD -7.7 ;GEPD -7-8; GEPD -7-9 ; GEPD -7-10 ; GEPD -
7-11 : GEPD -7-13 ; GEPD -7-13 ;GEPD -7-14 ; GEPD -7-15 .
uassgﬂ:‘mmmmm

Protese Biliar 25351 30
PR BILIAR COM SISTEMA DE INTR
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-

DOS
FABRICANTE : COOK IRELAND LTD - [ILANDA
FABRICANTE : ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL BUDC GMBH - ALEMA-
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED. - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COOK IRELAND LTD - [RLANDA
CATETER GUIA de 11.5 FR de difmetro ¢ PROTESE 12cm de

i com 4 4 de Sem cada . CATETER
GUIA de 115 FR de dalmetm ¢ PROTESE 1S5cm de tommmcnm
com 4 marcagdes radiopacas de Scm cada.

CATETER GUIA de 7 FR de dilmetro ¢ PROTESE Scm de com-
primento com 4 marcaghes radi de Scm cada ; CATETER
GUIA de 7 FR de dilimetro ¢ PROTESE 7em de comprimento com 4
as de Scm cada | CATETER GUIA de ™ FR de

E 9cm de comprimento com 4 marcacBes -
d:Semuda.CATET‘F.RGUMdeTHdcdllmut

12cm de l%lEog as de
: CATETER Oi;'iA de 7 PR de de dllmﬂm '« PROTESE 15%cm
de Sem cadn ; CA-

E Tem de comprimento com
deicm’adl CATETER GUIA de 8.5 FR de
Yem

éi
!
é
§r
i

%SSH Ill Imllml“
DE USO
Introdutores 25351.21

2008-92
INTRODUTOR DE PROTESE BILIAR FUSION
FABRICANTE : WILSON COOK' MEDICAL - ESTADOS UNI-

do- Fabricante/Distribuidor de MATERIAL

COOK IRELAND LTD - IRLANDA
CW'K ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS

: COOK MEDICAL EUDC GMBH - ALEMA-
mmnumon : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-

FABRICANTE ¢
FABRY
DISTRIB

DE USO Inrnnh

Stent Biliar 25351.375179/2008-62

STENT DUPLO PIGTAIL

&\JI;HCANTE : WILSON-COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-

: COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : COOK IRELAND LIMITED - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : COOK IRELAND LIMITED - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL EUDC GMBH - ALEMA-

NHA
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-

DOS UNIDOS
mb-m-m ZEBD-10-12; ZEBD-10-15; ZEBD-10-2; ZEBD-10-3;
D- 10-4; mn.m.s D-IM ZEBD-10-7, ZEBD-10-8;
D—IO—O ZEBD-11.5-12; ZEBD-11.5-15, ZEBD-11.5-5. ZEBD-
IlS—? ZEBD-IISJ ZEBD-5-10. ZEBD-5-12, ZEBD-5-15. ZEBD-
5-3, ZEBD-5-4; ZEBD-5-5: ZEBD—S-T ZEBD-5-9; ZEBD-6-10;
ZE!M 2, ZEBD-64; ZEBD-6-7; ZF.IBD-T-IG ZEBD-7-12;
ZIBD-'? 1S; ZEBD.7-18; ZEBD-7.1; ZEBD-7-2, ZEBD-1-3; ZEBD-
7-4; D-7-5. ZEBD-7.6. ZEBD.7.7. ZEBD-7.8, ZEHD.7-9;
ZEBD—I—II ZEBD-3-15, ZEBD-8-5. ZEBD-8-7; ZEBD-8-9.
C'L.\SS[E'.: - 'm:m:o Fabricante/Distril de MATERIAL
‘Alteracio buidor A
Importado

DE USO

-WAR'?EG LIFESCIENCES COMERCIO DE PRODUTOS MEDI.
lcos l:rua $.02190-5 .

BIOPROTB.!E CARPENTIER-EDWARDS PERIMOUNT

FABRJCANTE EDWARDS LIFESCIENCES AG - SUI
FABRICANTE : EDWARDS LIFESCIENCES LLC -

UNIDOS
DISTRIBUIDOR : EDWARDS LIFESCIENCES LLC - ESTADOS

: EDWARDS LIFESCIENCES AG - SUICA
CARPENTIER-EDWARDS A

BIOPROTESE MITRAL CARPENTIER-EDWARDS PERIMOUNT
MMNA EASE 7300 TFX 29
MITRAL CARPENTIER-EDWARDS PERIMOUNT
MAGNA EASE 7300 TFX 31
s:orw!m MITRAL CARPENTIER-EDWARDS PERIMOUNT
MAGNA EASE 7300 TFX 33

ORIGINAL A MIM APRESENTADO.D0U FE.
R0 ST Con S iAo 20U T
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9962 16 11 HASTE TAPER DISTAL TESTE. 16 X 135MM 061014 GOIVA RETA _ An. 1 Concetr » Aleraho, loctusdo, Revalid ,‘];..‘Re;
M2 1618 HASTE Bl STAL TESTE. 16 S 9986- CUR E T™MM ficacio ¢ o P Produtos

op U N HASTR TAPRR INSTAL TESTE. 16K 183MM 2986.10-16 A REVERSA MM Satde, mmfwmid.lde relagho anesa.

P62 1623 HASTE TAPER DISTAL TESTE. 16 X 235MM 9986.10-17 MO X 3% Esta acko: skt aom vh W ot 6 mn Pl
0962 1711 HASTE TAPER DISTAL TESTE. 17 X 135MM 080 1030 DA X (BT RET CIMENTO Resol gor

792 17- 1% HASTE TAPER DISTAL TESTE. 17 X 18SMM
162 17-2% HASTE TAPER DISTAL TESTE, 17 X 23SMM
7962 1811 HASTE TAPER DISTAL TESTE, 18 X 13SMM
7962 1818 HASTE TAPER DISTAL TESTE. I8 X IRSMM
9062.18-23 HASTE TAPER DISTAL TESTE, 18 X 235MM
9962-19-13 HASTE TAPER DISTAL TESTE, 19 X 135MM
9962-19-18 HASTE TAPER DISTAL TESTE, 19 X 185MM
9962-19-23 HASTE TAPER DISTAL TESTE, 16 X 235MM
9962-20-18 HASTE TAPER DISTAL TESTE, 20 X 185MM
9962-20-23 HASTE TAPER DISTAL TESTE. 20 X 235MM
9962-22-18 HASTE TAPER DISTAL TESTE, 22 X 185MM
9962-22.23 HASTE TAPER DISTAL TESTE, 22 X 235MM
9965.01-16 FREZA P/ CORPO PROXIMAL AA
9965.01-17 FREZA P/ CORPO PROXIMAL A

9965-01-18 FREZA P/ CORPO PROXIMAL B

9965.01-19 FREZA P/ CORPO PROXIMAL C

9965-01-20 FREZA P/ CORPO PROXTMAL D

9965-01-21 FREZA P/ CORPO PROXIMAL E

9965.01.23 FREZA P/ CORPO PROXIMAL P

9965-13-13 FREZA DISTAL TAM. 13

996514 GUIA DE ALINHAMENTO DA HASTE
9965.140 GUIA ALINHAMENTO

9965-14-13 FREZA DISTAL TAM. 14

9965-15-13 FREZA DISTAL TAM. 15

9965-16-13 FREZA DISTAL TAM. 16

9965-17-13 FREZA DISTAL TAM. 17

9965-18-13 FREZA DISTAL TAM. IR

9965-19-13 FREZA DISTAL TAM. 19

9965-20-18 FREZA DISTAL TAM. 20

9965.22- 18 FREZA DISTAL TAM. 22

996542 GUIA P/ OSTEOTOMIA

9965.73-01 DISPOSITIVO SEPARADOR DE HASTE
9965.73-02 TREFINA SEPARADORA DE HASTE
9973.17-35 CORPO PROX TESTE A, COLO 46X35MM
99731745 CORPO PROX TESTE A, COLO 46X45MM
9973-17-55 CORPO PROX TESTE A. COLO 46X55MM
9473.18.35 CORPO PROX TESTE A, COLO 46X35MM
9973.18-45 CORPO PROX TESTE A, COLO 46X45MM
9973.18-55 CORPO PROX TESTE A, COLO 46X55MM
99731915 CORPO PROX TESTE A, COLO 46X35MM
9973.19.-45 CORPO PROX TESTE A, COLO 46X45MM
9973-19-55 CORPO PROX TESTE A, COLO 46X55MM
9973-20-35 CORPO PROX TESTE A, COLO 46X35MM
9973-20-45 CORPO PROX TESTE A, COLOD 46X45MM
9973-20-55 CORPO PROX TESTE A. COLO 46X55MM
9973-21-35 CORPO PROX TESTE A. COLO 46X35MM
9973.21-45 CORPO PROX TESTE A. COLO 46X45MM
9973.21-55 CORPO PROX TESTE A, COLO 46X55MM
9973.23.35 CORPO PROX TESTE A. COLO 46X35MM
WTI-21-45 CORPO PROX TESTE A, COLO 46X45MM
9973.23.58 CORPO PROX TESTE A, COLO 46X55MM
9975-11.02 EXTRATOR DE HASTE DISTAL GDE
9975-33.02 ALICATE DO MECANISMO CONECTOR GDE
9075-35.02 CHAVE P/ PORCA GDE

9975-36 CHAVE SOCKET P/ CORPO PROXIMAL
9975:36-10 PC DE MAO P/ CHAVE DO CORPO PROXIMAL
9975-37-05 ESPACADOR CONICO P/ FREZA

99753 CHAVE T

997541 CHAVE TORQUE 8

9975-90 CASE TESTE

9975-95 CASE PADRAO

9975-99 TAMPA CASE

9976-10 CASE FREZAS

9976-16-35 CORPO PROX TESTE AA 80MM, COLO 36X35MM
9976-17-35 CORPO PROX TESTE A, COLO 40X35MM
9976-17-45 CORPO PROX TESTE A, COLO 40X45MM
9976-17-55 CORPO PROX TESTE A, COLO 40X55MM
9976-18-35 CORPO PROX TESTE B, COLO 40X3SMM
9976-18-45 CORPO PROX TESTE B, COLO 40X45MM
9976.18.55 CORPO PROX TESTE B, COLO 40X55MM
9976-19-15 CORPO PROX TESTE C, COLO 40X35MM
99761945 CORPO PROX TESTE C, COLO 40X45MM
9976-19-55 CORPO PROX TESTE C, COLO 40X55MM
9976-20.35 CORPO PROX TESTE D, COLO 40X35MM
9976-21-35 CORPO PROX TESTE E. COLO 40X35MM
976-23-35 CORPO PROX TESTE F. COLO 40X35MM
9976-25 CASE GERAL

9976-35 CASE TESTE DE CORPO

9986- 100 TAMPA RET CIMENTO

9986- 100 TAMP CX UNIV

9986.10-01 CASE RET CIMENTO

9986-10-02 BANDEJA RET CIMENTO

9986-10-10 EXTRATOR DE CIMENTO FLAG

9986-10-11 EXTRATOR DE CIMENTO “'V*'

9986-10-12 CHISEL 8MM

9986-10-1) GOIVA ANGULADA MODIFICADA

20 OSTEOTOMO PG LAM S5
9986-21-21 OSTEOTOMO PEQ LAM [0MM
21-22 OSTEOTOMO PEQ LAM 12MM
9986.21-23 OSTEOTOMO PEQ LAM 20MM
9986-21-24 OSTEOTOMO PEQ LAM 12MM CURVO
9986-21-25 OSTEOTOMO GDE LAM 20MM CURVO
9986.21-26 OSTEOTOMO GDE LAM 10MM
9986-21-27 OSTEOTOMO GDE LAM BMM
9986.221 OSTEOMOTOMO MANUAL REPOSICAO
9986.30 CX EXTRATOR
9986-30-01 BANDEJA BASE EXTRATOR MRI
5986.30-10 IMPACTOR MR
9986-30-11 EXTRATOR UNTVERSAL
9986.30.12 EXTENSOR
9986.30-13 LOOP DO EXTARTOR
086 %14 GANCHO EXTRATOR
9986-30-15 ADAPTADOR IMPACTOR/EXTRATOR
INSTR DE HASTE

CLASSE :
%9 Rﬂﬂuﬂndﬁl’ﬂk&wmm!ﬂl AN-

bliu;lo.

RESOLUCAO - RE N* 2.119, DE 12 DE JUNHO DE 2014

O Dirctor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-
nitéria, no uso das que lhe conferem o Decreto de re-
conduglo de |1 de owtubro de 2011, da Presidenta. da
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 ¢ o inciso IX do ant. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n* 3,029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VI1 do art. 164
e no inciso I, § 1" do art. 6* do Regimento Interno da ANVISA,
sprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.* 650, de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014 ¢ considerando
oan. 120 an. 25 da Lei n.* 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso IX, do ant. 7" da Lei n.* 9.782, de 26 de janciro de
1999, resolve:

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO
NOME DA EMPRESA Aumluzgio
NOME NUMERO DO

%# ummms DO BRASIL LTDA 8.01465-0
ULINADO  ciCLICO

ANTI-PEPTIDEO (ANTI-
ccms:sumnmz
ARCHITECT Anti-CCP Calibrators / ARCHITECT Anti-CCP Ca-

de Publicaghio de Produtos para Diagndstico de

AMS MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL PRODU-
m E Gfﬂmgé]m I.'I'DAQ,.?N%-!
Sistema de Laser Para 1hﬁ muymr_
SISTEMA GREENLIGHT DE TRATAMENTO
FABRICANTE : AMERICAN MEDICAL SYS'I'EMS INNOVATION
CENTER - SILICON VALLEY - ESTA
DISTRIBUIDOR : AMERICAN MEDICAL svsmus INNOVA-
nonmng-smmuvmv-mamswmos

G}ﬂ" XPS
o o Aaﬂ:lm& Registro de

8073 - A B}UIPAMM:W o

llnwh por o ~
fibra 25351.100602/2008-72
FIBRA GREENLIGHT
FABRICANTE : AMERICAN MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AMERICAN MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS

0010-2400 (Moxy)
10 2092

im de BQUIPAM‘EN‘TD em Registo de
ePﬂrem Pores
Efcitos Adversos, Adver-

w;rwu g sl

OMUS PARA 05508

DISTRIBUIDOR : BAUMER S/A - BRASIL
Fixador Cromus para Ousseo - 563,30, 563,40, Fixador
Cromus Hibrido - mmmcm_m.utwnuuw 563.5;
!6310 563.20.

- GS.112; GS.112A;

g ; Clamp Barrs- Pino
!ﬂl_‘l&ﬂamp‘rmw 563.5.T. 563.10.T.

;1 10345500115
8419 . Retificacho de Publicagio em Produtos par Satde - AN-
VISA

INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS OR-
LTDA 8.01285-8
IMPLANTE 25351.106489/2009-35
acessérios

i,
i
$
8
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TAINER PARA CAGE: MTS09 SAMARYS CONTAINER SILI-

CONE VAMTO4: 31ISNOI SAMARYS BANDEJA PARA CAGE

CC2A. 2IFPCOI STELLA PINOS CERVICAIS TEMPORARIOS:

JIPREIY STELLA FIXADOR DE PLACA CERVICAL: 21CINOI

STELLA CURVADOR DE PLACA CERVICAL; 21 L]

ITRADOR CONICO; 21PCD4 STELLA FURADOR CONICO COM

TAMPAO. 21TRVO4 STELLA CHAVE DE PARAFUSO CERVI-

CAL IMM. 21GDVF0I STELLA CONDUTOR DE BROCA COM

TRAJETORIA FIXA, 21GDVVOL STELLA CONDUTOR DE BRO-

€A COM TRAJETORIA VARIAVEL: 2IPPFO] STELLA FIXA.

DOR DE PINO CERVICAL P, 2IPPFO2 STELLA FIXADOR DE

PING CERVICAL M, 2ITVPO!I STELLA FERRAMENTA DE TRA-

VA, 2IPORD2 STELLA BROCA DIAM. 24MM. 21FORDZAOD

STELIA BROCA DIAM  24MM COM CONEXAO AO:

2IMAEME STELLA PUNHO . 21IPCO3-A STELLA HASTE PON-

TA CONICA, YIPCOM.A STELLA HASTE PONTA CONICA COM

ROLHA . 21PINOY STELLA ALICATE PARA REMOCAO DE PI.

NO.ZITVPOL-A STELLA FERRAMENTA DE TRAVAMENTO PA.

RA PLACA CERVICAL. YIAMTNS STELLA CAIXA PARA ES-

TERILIZACAO,  UINSO2 STELLA BANDEIA PARA CAIXA

VAMIOS HIRAKO! STELLA RACK DE PARAFUSOS PARA

AMTOS

MCCIAN D SAMARYS PROVA DE IMPLANTE PARA CAGE

CERVICAL 11CC2A20010, 21CC2A20.45F SAMARYS PROVA DE

IMPLANTE PARA CAGE CERVICAL 1HOC2AMD-48; 21CCIA20

SIESAMARYS PROVA DE IMPLANTE PARA CAGE CERVICAL

HICCIA20 8, 2ICC2A0 6F SAMARYS PROVA DE IMPLANTE

PARA CAGH CERVICAL 11CCAM.6, 21CC2A20-TH SAMARYS

PROVA DI- IMPLANTE PARA CAGE CERVICAL 11CC2A0-7;

SICCIAMRE SAMARYS PROVA DE IMPLANTE PARA CAGE

CERVICAL 11CC2AD K. 21CC2AM0.9F SAMARYS PROVA DE

IMPLANTE PARA CAGE CERVICAL 11CC2A20-9. 21CCIACHT-

I SAMARYS PROVA DE IMPLANTE PARA CAGE CERVICAL

HOC2IACIT 10, 2ICCIACIT-ASF SAMARYS PROVA DE M.

PLANTE PARA CAGE CERVICAL 11CC2A1IC45; 21CCZACIT

S SAMARYS PROVA DE IMPLANTE PARA CAGE CERVICAL

HCC2ACTT.S, 21CCIACTT-6F SAMARYS PROVA DE IMPLAN-

TE PARA CAGE CERVICAL 11CC2ACI7-6: 21CC2ACI7-TF SA-

MARYS PROVA DE IMPLANTE PARA CAGE CERVICAL

HCCIACIT-T: 2ICC2ACIT-8F SAMARYS PROVA DE IMPLAN.

TE PARA CAGE CERVICAL 11CC2ACIT-8; 21CC2ACIT-9F SA.

MARYS PROVA DE IMPLANTE PARA CAGE CERVICAL

IICC2ACI7.9: 21FCD35-12 SAMARYS PINO DE FIXACAQ

12MM; 2IFCD35-14 SAMARYS PINO BE FIXACAQ 14MM;

2IFCDIS- 16 SAMARYS PINO DE FIXACAO 16MM; 21FCD3S-18

SAMARYS PINO DE FIXACAO I8MM; 21DSTD2 SAMARYS

DISTRATOR CERVICAL; 21TRVO) SAMARYS CHAVE DE FEN-

DA PARA PARAFUSO. 21RAPOI-S SAMARYS LIMA CERVICAL

SMM. 2IRAPDI-6 SAMARYS LIMA CERVICAL 6MM; 2IRAPOI-

T SAMARYS LIMA CERVICAL 7MM; 2IRAPDI-8 SAMARYS LI

MA CERVICAL S8MM. 2IRAPDI-9 SAMARYS LIMA CERVICAL

MM, 2IRAPOL- 10 SAMARYS LIMA CERVICAL 10MM.

2IRAPOI 45 SAMARYS LIMA CERVICAL 45MM:

2IPCBHASCE PCB EVOLUTION PROVA DE IMPLANTE PARA

|IPCBH4SC. 2IPCBHASF PCB EVOLUTION PROVA DE IM-

PLANTE PARA [1PCBH4S. 2IPCBHSSCF PCB EVOLUTION

PROVA DE IMPLANTE PARA |1PCRHSSC; 2IPCBHSSF PCB

EVOLUTION PROVA DE 1 NTE PARA |IPCBHSS;

2IPCBHASCF PCB EVOLUTION PROVA DE IMPLANTE

IIPCBHASC. 21PCBH6SF PCB EVOLUTION PROVA DE M-

PLANTE PARA 11PCBHGS. 2IPCBHISCF PCB EVOLUTION

PROVA DFE IMPLANTE PARA |IPCBH75C; 2IPCBHISF PCB

EVOLUTION PROVA DE [IMPLANTE PARA 1IPCBHTS;

2IPCBHRSCF PCB EVOLUTION PROVA DE IMPLANTE PARA

|IPCBHRSC. 2IPCBHESF PCB EVOLUTION PROVA DE M-

PLANTE PARA 11PCBHSS; 21PRE14 PCB EVOLUTION SUPOR-

TE PARA CAGE: 21PCO2E PCB EVOLUTION PERFURADOR DE

PONTA QUADRADA: 2ITAROIE PCB EVOLUTION PERFURA-

DOR COM ROSCA; 2ITRVOIE PCB EVOLUTION CHAVE

PARAFUSO. 2IMAEDIM PCB EVOLUTION CABO DESMONTA-

VEL. 2ICOMOI PCB EVOLUTION COMPACTADOR DE ENXER.-

TO. MAMTO2 PCR EVOLUTION CAIXA PARA ESTERILIZA-

CAO DE IMPLANTE: 21PRED? PCB EVOLUTION APOIO PARA

CAGE. 21CC2A 15 10F SAMARYS PROVA DE IMPLANTE PARA

CAGE CERVICAL 11CC2A18.10, 21CC2A15-45F SAMARYS

PROVA DE IMPLANTE PARA CAGE CERYICAL 11CC2A15.45.

CCIAIS-SE SAMARYS PROVA DE IMPLANTE PARA CAGE

CERVICAL 11CCIAIS-S. 2ICC2A15.-6F SAMARYS PROVA DE

IMPLANTI PARA CAGE CERVICAL 11CC2A15-6, 2ICC2A15-7F

SAMARYS PROVA DE IMPLANTE PARA CAGE CERVICAL

HICC2ATS 7. 2ICC2AIS-8F SAMARYS PROVA DE IMPLANTE

PARA CAGE CERVICAL 11CC2A15-8; 21CC2A15-9F SAMARYS

PROVA DI IMPLANTE PARA CAGE CERVICAL 11CC2A15.9.

SICCIATT 101 SAMARYS PROVA DE IMPLANTE PARA CAGE

CERVICAL | ICC2AIT-10; 21CC2A17-45F SAMARYS PROVA DI

IMMLANTE PARA CAGE CERVICAL 11CC2A1T-45, 2ICC2A17T-

SE SAMARYS PROVA DI IMPLANTE PARA CAGE CERVICAL

HICEIATT S, 2ICC2A17-6F SAMARYS PROVA DE IMPLANTE

PARA CAGE CERVICAL 11CC2A17-6; 210C2A17.TF SAMARYS

PROVA DE IMPLANTE PARA CAGE CERVICAL 11CC2A17-7,

TICCIAITBIY SAMARYS PROVA DE IMPLANTE PARA CAGE

CERVICAL 11CC2A17-8. 21CC2A17-9F SAMARYS PROVA DE

IMPLANTE PARA CAGE CERVICAL 11CC2A17.9.

SICINDY - PCR EVOLUTION CURVADOR DE PLACA ; 2150007
ICH EVOLUTION SUPORTE PARA PLACA-CAGE : 21C0M06
TR EVOLUTION COMPACTADOR DE ENXERTO. 14BOI0I

CR EVOLUTION ACO CONAINER AQO INOXIDAVEL BOMM:

wueOvol PCR EVOLUTION TAMPA PARA CONTAINER

LIHOL 12NS4) - BANDEIA DE INSTRUMENTAL PARA CAGE

CERVICALL VIRAKI? - NCB EVOLUTION RACK PARA PARA

FUSO CERVICAL ; 3IRAKI3 - PCB EVOLUTION RACK PARA
PLACA - CAGE: 31INS0I- SAMARYS BANDEJA PARA CAGE
CC2A

CLASSE : | 80263059002

BO42 - Ahﬁk da Apresentacio Comercial dc MATERIAL DE
s i 1 Coluna 25 m:osfolms
Instrumental ante de 351,

KIT INSTR me PARA FIXACAO FACETARIA ALPHA-
TEC SPINE

FABRICANTE : ALPHATEC SPINE INC. - ESTADOS UNIDOS

74103 - RAPTOR DILATADOR [ 74104 - RAPTOR DILATADOR
I, 74109 - RAPTOR DILATADOR III; 74105 - RAPTOR FURA-
DOR CANULADO, 74106 - RAPTOR BROCA CANULADA,
74107 - RAPTOR DRENO CANULADO; 74108 - RAPTOR CHAVE
DE FENDA CANULADA: 74110 - RAPTOR FURADOR; 74112 -
RAPTOR RASPADOR; 74113 - RAPTOR FUNIL OSSEQ. 74114 -
RAPTOR FIXADOR OSSEO; 74115 . RAPTOR FERRAMENTA
DE RECUPERACAO DE FACETA: 73770-18-2 . RAPTOR FIO
GUIA 187, 86003.0401 - RAPTOR ALCA AXIAL GRANDE
ALARGAMENTO MODULAR NAOQ IMPACTANTE CANULAD
114" $Q QC
7499801 TLLICO FS BANDEJA INTERIOR 74999-04 ILLICOND

CASE PARAFUSO CADDY 74999.05 [LLICO FS CASE PARACS

FUSO CADDY FACET LAG 74103 ILLICO FS DILATADOR |
74104 [LLICO FS DILATADOR 11 74109 ILLICO FS DILATADOR
11 74105 ILLICO FS FURADOR CANULADO 74106 ILLICO FS
BROCA CANULADA 74107 [LLICO FS DRENO CANULADO
74116 ILLICO FS CHAVE DE FENDA CANULADA 74110 IL-
LICO FS FURADOR 74112 ILLICO FS RASPADOR 74113

FS FUNIL OSSEO 74114 ILLICO FS FIXADOR OSSEO
ILLICO PS FERRAMENTA DE RECUPERACAO DE K
73770183 ILLICO FS FIO GUIA 18" 860030401 ILLICO’F:
ALCA AXIAL, GRANDE, ALARGAMENTO MODULAR NAQ
IMPACTANTE, CANULADO. 14" §Q QC

23500 ILLICO FS BASE PARA CONTAINER 90MM; 23510 IL-
LICO FS TAMPA COM FILTRO PARA CONTAINER; 74999-05
ILLICO FS ESTOJO PARA PARAFUSOS LAG; 74998-01 ILLICO
FS BANDEJA INTERIOR: 74999.04 [LLICO FS BANDEJA PARA
PARAFUSO TIPO * CADDY®: 23511 ILLICO FS§ TAMPA PA-
DRAO PARA CONTAINER

CLASSE : 1 80263059005
BDIZ-AHWG;MCM:N&MAMDE

Uso
LTDA 8.00653-2

CMS PRODUTOS HOSPITALARES
Stent Biliar 25351.427511/2008-81
SHIM-HANAROSTENT - STENT BILIAR

SHC-08.020-060; SHCL-08-020-060; SHCL-08-030-060; SHCL-08-
040-060; § 3

SHC-08-050-060, SHC-10-050-060;
060, SHC-08-100-180; ; SHC-08-060-180; ; SHC-
08-110-060; SHC-08-110-180; SHC-08-120-060; SHC-08-120-180; ;
SHC-08-080-060; SHCL-08-090-060; SHCL-08-100-060: SHCL-08"

SHC-08-140- 180; SHC-10-070-060; SHC-08-1 : SHC-1
180; SHC-1 ; SHC-10-040-060; ; SHC-08.150-060; SHC-
08-020-130; SHC.08-030.060: SHC-10.040-180; SHC-08-030.1

;1 SHC
060-060; SHC-10-030-180; SHC-08-090-060; -10-060-180; :
SHC-10-110-060; SHC-10-110-180; SHC-10-150-060; SHC-08-080-
180, SHC-08- 100-060; SHC-08-080-060;
CLASSE : 111 0065320114
832 . Mlur-'gln scréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de AMEJ\ de Material de Uso Médico
Comex Industria ¢ Comercio Lida 8.00178-2
Sistema de Drenagem 25351.056147/2010-31
SISTEMA PARA DRENAGEM
FABRICANTE : Comex Industria ¢ Comercio Lida - BRASIL
DISTRIBUIDOR : Comex Industria ¢ Comercio Lida - BRASIL
Kit Dren. Baby Dres ¢ Pleuro Dren, volumes 100, 120, 250, 500,
1000, 1600, 2000, 3000, 3500 ¢ S000 ml.
Acessdirios: Prolon, tubular de PVC (Poli Cloreto de Vinila);
Prolangamento tubular de Latex; Conector reto ou redutor em PEAD
(Polictileno de Alta Densidade) ou Policarbonato; Pinga em PEAD
(Polictileno de Alla Densidade). -
CLASSE : II 80017820017
8087 - Alteragho por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isengho) de FAMILIA de Material de Uso Médico
CRITERIA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDI.
CINAIS E ODONTOLOGICOS LTDA 8.05224-2
Enxerto Osseo 25351,.214348/2010-80
ESTRUTURA OSSEA MINERAL BOVINA - LUMINA-BONE
FABRICANTE : CRITERIA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRO-
DUTOS MEDICINAIS E ODOI ICOS LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : CRITERIA INDUSTRIA E COMERCIO DE
P:lODUTUS MEDICINAIS E ODONTOLOGICOS LTDA. - BRA-
SIL

Lumina Bone Bloco:  Bmmx|0mmx10mm  Smmx Smmx8mm
SmmxSmmx8mm Smmx | OmmxSmm 10mmx 8 mmx 1 Omm
Bmmx |Ommx | | mm Smmx | Immx | lmm 1 I mmx§ mmx | Omm
10mmx8mmxBmm Smmx | OmmxSmm Smmx | | mmx] Imm
| Immx 10mmx|Imm Smmx8mmx10mm : Lumina Bone - Placa:
2mmx7mmx8mm Immx7mmx8mm 2mmxf mmx | | mm
2mmx | | mmx8mem Immx!immx&mm 18mmx | JmmxBmm

18mmx ) Smmx8mm |Smmx |0mmxSmm 10mmx7mmxSem ; Lumi-
8a Bone - Granulacio Fina: Grio entre 425 ¢ 300 im, (2,05, 5.0g.
200g de i Lumina Bone - Granulagio Grossa: Griio

de produte) ; Lumina
\ entre 600 ¢ 425 Im (2.0, 5,04. 100g
mina Bone - Placa: ImmxSmmx10mm
Immx20mmx30mm 2mmxSnmx | Omm
2mmx 20mmx mm ImmxSmnmx10mm
R 20mmx}0mm; Lumina-Bone - Granulagio

lag
e (0.5g. 1.0g. 2,0g. 5.0g, 25g.
- Bone - Granulag io Porous
f* ﬁﬂx 5.0g. 25g. 50g. 100g ¢

ulagho Porous Grossa: Gro

5/ 15 . $.0g. 25g. S0g. 100g ¢ 200g de

Bane - Ontho. Grio cntre 6 ¢ 2 mm. (2,0g, 5.0g.

200g de produlo) . Lumina Bone loco:
Igmml 10mmx |Omm

»

m;:

M 1 Omm Hmmx | Gmmx 20mm

10mmx Ommx30mm  10mmx | Smmx20mm | Ommx | Siamx 30mm
10mmx20mmx30mm  15mmx20mmx Wmm | Smmx | Smmx 30mm;
Lumina Bone - Cilindro: Immx8mm 4mmz|0mm 4rmxi8mm

Smmxi0mm Smmxi8mm Tmmx10mm 7mmxlBmm 9rmx iOmm

10mmx | Omm

CLASSE : IV 80522420001

8419 - Retificagho de Publicagio em Produtos para Saide - AN-
A

DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA | (M073.7

Aparclho de Anestesia 25151 4811067200647

EQUIPAMENTO DE INALACAO ANESTESICO FABIUS GS PRE-
MiUM

FABRICANTE : Drager Medical GmbH . ALEMANHA
UIDOR : Medical GmbH - ALEMANHA

CLASSE : 111 104073

80023 - AhteragSo/nch

de Partes e Acessonios de EQUIPAMEN-

i imonar a 7-
BABYLOG 8000 PLUS - VENTILADOR DE CUIDADOS INTEN-
SIVOS PARA NEONATAIS
FABRICANTE : DRAGER MEDICAL GmbH - ALEMANHA
DISTRIB

UIDOR : DRAGER MEDICAL GmbH - ALEMANHA
CLASSE : Il 10407370062
80023 - Aheragio/incluslo de Partes e Acessérios de EQUIPAMEN.-
%!I«T’Tmmnmw . T-8T
POLARIS
FABRICANTE : DRAGER MEDICAL GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : DRAGER MEDICAL GmbH - ALEMANHA
200

POLARIS
POLARIS 100

ADE DE ALIMENTACAQ DE TETO
FABRICANTE : DRAGER AL AG & CO KGAA - ALE-
MANHA

FABRICANTE : DRAGER MEDICAL GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : DRAGER MEDICAL GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : DRAGER MEDICAL AG & CO KGAA - ALE-
MANHA

- Allerngho de Informagbes de Cadastramento de FQUIPA-
O (exceto inclusio de del P )

Revalidagio de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
MUSSING - TN
Protese Biliar 25351 021551/72003-17
PROTESE BILIAR SOEHENDRA TANNENBAUM
FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY . ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : COOK IRELAND LIMITED - IRLANDA
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL, INC - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL FUDC GMBH - ALEMA.
NHA

DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA.
DOS L

DISTRIBUIDOR : COOK IRELAND LIMITED - [RLANDA
CLASSE : 111 10212990108

8419 - Retificaglo de Publicagho em Produtos para Sadde - AN
VISA

EUROPA MEDICO SERVICE LTDA 1.03684-]

, nehy

{ 1.
WMAH ,DOU FE.
!/ mmmsammmﬁ?mm




MINISTERIODA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Superintendéncia De Inspecdo Sanitaria

Certificado de Boas Praticas de Fabricac¢ao e
Controle de Produtes para Saude

Expediente n”: 0531898/13-0

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n® 3.029,
de 16 de abril de 1999 e a publicagdo no Diario Oficial da Unido de 07/04/2014, certifico que os
estabelecimentos da empresa, a seguir descrita, cumprem com a legislagdo sanitaria vigente, quanto
as Boas Praticas de Fabricagdo e Controle de produtos para satde exigidas pela autoridade sanitdaria
brasileira, estando seus estabelecimentos sujeitos a inspegoes periodicas.

EMPRESA: Driigerwerk AG & Co. KGaA.
ENDERECO: MOISLINGER ALLE 53-55, D-23542, LUBECK

PAIS: ALEMANHA

[IMPORTADORA: DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 02.535.707/0001-28

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO: 1.04073-7
Certiﬂcado de Boas Priticas de Fabricagiio e Controle de Produtos para Satde:
| Equipamentos de uso médico fabricados na planta acima mencionada, devidamente registrados junto
|2 ANVISA, enquadrados na(s) classe(s) de risco III, conforme regras de classificaciio definidas

na Resolugio RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.

— it

Modificado pela publicagiio em D.O.U. n° 175 RE: 2.601 Pag: 40 de 14 de Setembro de 2015
Vilido até: 07/04/2016

Brasilia - DF, quinta-feira, 16 de setembro de 2015

SE CARLOS MAGALHAES DAISILVA MOUTINHO

Diretor de Controle ¢ Monitoramento Sanitario
DIMON

S.IA. Trecho 05, Area Especial 57, Bloco B / Brasilia (DF) - CEP 71.205-050 - hitp-/iwww .anvisa.gov.br.
Este Certificado sé terd validade quando constar o selo seco da ANVISA.

TABELIAQ DE NOTAS E PROTE
UBIRATAN PEREIRA GUIM
AL. GRAJAU, 279 - ALP

FORME ORIGINAL A MiM APRESENTAW%
VALIDO SOMENTE COM SELO DE AUTENTICIDADE.
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RHDWQO-REN’MDEHDBMRODEHB

O Diretor da. Agéncia Nacional de. Vigildncia Sanitéria, no
uso das atribuigd Ihe conf

fabricados pela ip INFAN - Inddstria Quimica ¢ F; éuti
Nacional SA. ¢ a Resolugio-RE n* 1,129, de 10 de abril de 2015,
puhliudnnoDOUn'&D.deIJchnhi]d:mlS.Scﬁol.!k”.qu
hvhﬁmﬂmmw&wmkﬂ n® 1.476, de
19 de abril de 2013,
M.rhwmmmmm&mw-

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
RESOLUCAO - RE N' 2.5%, DE 11 DE SETEMBRO DE 2015(%)

ODimadaAMNncmaldc\ﬁgﬂhn‘aSmukhm
mdumihﬁgﬂumuhmlmnbommdemmdczﬁdc
Julho de 2013, da Presidenta da Republi publicado no DOU de 29
dej\slhukZﬂ]J.clRDCn']l&udcju!hnbmu.lﬂllum
vimodiipodoﬂnmincilnlhlﬂ.”:noix'noﬂdom.ﬂdo
chjmwolnlawdu\NVlSA.wwndoml:tmdomnlda

d.DiruurilOOIedudu-RDCk'ZD.dczldejubode
mls.pubﬁudnnnDOUd:ZJdethnd:MIS.

Cnmidu‘mduom.m{'dlLeiu”).m.dclm.lﬂu-
centado pela Lei n° 10,196, de 2001

Comﬁhmdonkudw&o-kncrdj.drmdejumdc
m‘pub‘iudlmDOUn'l]‘J.deudcjmd:mwl.
pdg.é?.m.iﬁcndanOUa'IB.deZdejulhdem.loﬂn1.
pég. 56, que dispde sobre o procedi dministrativo relativo A

prévia anuéncia da Anvisa para a ¢ o de § pam prodi
e processos farmacéuticos;
resolve:
A 1° C prévia anuéncia aos pedidos de patente de
] LY fi & fi rolaglio ancxa.

M‘Z'Eﬂarmﬂn;loemunnxmmdlhdcm;pu-
blicagio

RENATO ALENCAR PORTO

{')Esuﬂcuﬂuciocnmulqwmmlm serdo publicados em
suplemento & presente edigio.

RESOLUGAO - RE N* 2.597, DE 11 DE SETEMBRO DE 2015 (*)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria no
uso das atribuicbes que the confere o Decreto do no do 26 de
juldeeIOlldaPruidwudlllepébliu.puhliudomDOUch
dcjuﬂmdcwllelRDCn'Jldcuttjnlhndnmls.lmduem
\-iulodiﬂpmlam!eninciwldoln.SDBnoimiwaomASIdo
chhmunlmmd.mvma.mvmmmmdomn]da
Resolugio da Di f“,"-RDCn"ZD.deIIdejulbodc
2015, publicada no DOU de 23 de Julbo de 2015,

Cnmidmndoenm-Cdalgin'O.z??.dulm.m
centado pela Lei n® 10,196, de 2001:

Cnnﬁdwndonkﬂnluﬂo-RDCn'ﬂ.doZOdejmbode
2008, publicada no DOU 1° 119, de 24 de junho de 2008, segho 1,
me?.mdfkad.mmurlb.dczd:julhodum.bﬂol.
P‘l-_Sﬂ-‘T'F“PﬁG“’_h"“WmM )
prévia anuéncia da Anvisa pam a 30 de p para prodi
© processos farmacéuticos; J

resolve:
ArLI°Negxprtvi|mu&ncinmpedﬁdosde|nhuude
ep fi uticos f ancxa.
M?Eﬂanmtn;hmmemvigwmdludeumw-

blicagio.
RENATO ALENCAR PORTO

(*) Esta Resolugio ¢ o anexo que se refere serfo publicados em
suplemento & presente edigio.

RESOLUCAO - RE N' 2.598, DE 11 DE SETEMBRO DE 2015(%)

omawwawm&wﬁ.m
uwhlﬁh&hmﬂwcﬂmomawa%&
Jjulbo de 2013, da Presidenta da ica, publicado no DOU de 29
dej«lhudcmllelﬂDCn‘Jldcud:jnlhuthwls.mdoﬂa
viuaodilpwommw:iwldom”emwiwﬂdom.sldo

i Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo | da
Runiug:hd-Diruui.Cuhgjndn-RDCa.‘Z?.deZl de julho de
mls_publicadanoDOUdeZJdejuﬂmdnlms. resolve:

A l'm.deoﬁdo.olawdldndlhdem
mwnchmHOthlM.afmdelmimubdﬂm;:lndm
R.Enuni:rehﬁmmmnmnpedidodeinvenﬂuup—
dfm.nﬁnkmmm-ommo.mmb
parecer exarado pela drca técnica.

An rmnmlu;hummnguaad:utkmpu-
blicagio.

RENATO ALENCAR PORTO
(')anltemlnﬂueomm-qms:mr:mmhpubﬁcm;cm

maio de 2014, da Presid . i
damlbdemli.ﬂl]lmdimw-mﬂ'ﬂ.
hﬂ&]ﬂhﬁmls.memmuodummincﬁodell
Slcmiﬁmlil‘hm”hwmﬁm
Wﬂunﬂlﬂmhmdﬂm -~RDC N*
29 do 21 de julho de 2015, publicads no DOU de 23 de julbo de
2015; ;

itacko’ s eap 2
Brasil Lida, CNPJ n* "01.33425000001-20, expediente '0*
0630517/15-2.

mrmmwmmﬁpumamp-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

An. 1° Conceder A(s) empresas) no anexo a
iaﬁﬁcqiodeBwHﬂcudePihiu;lude?mdmmpmm-
© AR2" A presente certificako terd validade de 2 (dois) anos

a partir de sua publicaglo,
Art. 3° Esta Resolugho entrard em vigor ma data de sua

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

——
(‘)Enltmhﬂnaomonqmne:dmurhpnhli:ndunm
suplemento A presente ediclo.

RESOLUCAO - RE N 2.604, DE 11 DE SETEMBRO DE 2015(%)

daMdcjnJhodeZﬁlS.udumvinnodispumuoinciso]\ do art.
52¢aoin:iwl.il'domsﬂdnkegimmlntmdauf\’lsa.
mvndumlermdnkmlu;loduDi:unﬁnCokgM-iDCN‘
29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de
2015;

Considerando o d npri dos req de Boas Pri-
J onndﬂcumprimludmpmmdimlmdc:m;bu

RESOLUCAO - RE N' 2.601, DE 11 DE SETEMBRO DE 2015

ommu-wunwawmmswm._m
uwdumihi;ﬂuquhmulmmobaauoﬁmmnﬂoﬁ9de
maio de 2014, da Presid da Repiblica, publicado no DOU de 12
demniodemld.elkmhglodabimuhColqi.d.-RDCN‘Jl.
deznldejullmdezols.undnunvimudiwanoinciwwdnm.
52 e no inciso 1, § 1° do ant. 59 do Regi Interno da ANVISA,
mvubmmdlkuolwhdnbhem&kshdlvkﬂcw
x*zlﬁjmdewls.mmmbouazuejuuma
2015;

Considerando a idade do al
Boas Priticas de Fabricagio, resolve:

An. I* Aherar a razlio social da empresa fabricante Drilger
Medical GmbH na Resolugio RE n* 1,252, de 04 de abeil de 2014,
publicada no Didrio Oficial da Unilo n® 66, de 07 de ibril de 2014,
Sogiio l.p‘;in--ll.cmSuplcmdaSedol.p(giulZ!.pln
Driigerwerk AG & Co. KGaA., por solicitagio da empresa Drager
Induistria ¢ Comércio Lida, CNPJ n.* 02.535.707/0001-28, expediente
n® 0686388/15-4. ARd

A:LrEuaRunlnghmhcmvigotmdmdusmpu-

no Certificado de

nsémmmmmmsuammg
RESOLUCAO - RE N' 2.602, DE 11 DE SETEMBRO DE 2015(%)

O Digelor da, Agtacia, Naciooal de. Vigilncia Sasitica, no
uso das atribuicdes que lhe conferem o Decreto de nomeagho de 9 de
maio de'2014, da Presidenta da.Repiblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ & Resolughio’da Dirctoria Colegiada = RBC N*.31,

Certificaglio de Boas Priticas do' Distribuiglo. e/ou A jagem de

G d:mﬂ‘fAmWﬂWdﬂ(&h]m
Art. 3" Esta Resoluclo entra em vigor na data de suapu

= R

1+ JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
(')Eﬂllﬂﬂuﬂvenmamn-mf_nmhpubhdum
suplemento & presente ediclo. o v T

RESOLUGAO - RE'N* z.:ls.'s‘?)z';'; DE SETEMBRO DE

14008 a partir da ‘sua publicaglio.

submetidas & andlise, preconizados em legislagho vigente, resslve:
Ant, 1° Indeferir o Pedido de Centificagio de Boas Praticas
de Fabricagio de Produtos para Sadde da(s) cmprosa(s) constante(s)
PO anexo.
M.r&ukmolu;h:memngwmdaudcxnpu-
blicagho
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOLTINHO

(*) Esta Resolugio e 0 anexo a que se refere serio publicados em
suplemento & presente ediglo.

RESOLUGAO - RE N* 2.605, DE 11 DE SETEMBRO DE 2015(%)

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdsia, no
uwmlm*ibuwbquuumnfmmoDecmodcnomd:Qde
maio de 2014, da Presidenta da Republi publicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC N* 31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso 111 do arn.
52 ¢ no inciso I, § 1° do an. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos da Resoluglo da Diretoria Calegiada - RDC N

290:21dejulhode?ﬁl!.wbliutknomlidelldtjul‘mde
2015, resolve;
Art. 1° Cancelar as Autorizagdes de Funcionamento de Em-
» constantes do anexo desta Resoluglio,
.3 mrﬁ.ﬂ.lkuolughmamviwmmdcswpu-
blicaglio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

(*) Esta € 0 anexo a que se¢ refere serfo publicados em
wplunmom'ldubm edigio.

RESOLUCAO - RE N* 2.606, DE 11 DE SETEMBRO DE 2015(%)

uso das conferem o Decreto de nomeagio de 9 de
m&mu,ammwmmucmﬂommeu
maio de 2014, en R da Diretoria Colegiada - RDC N 31,

de 3 5 £

chddejnlhodumlﬁ.mdoemvimodnpmmmindmNdum
Slewi.nﬁ.wl.il'dum.”dnhﬂ V "
Wumawwawaam-m:m
de 21 chuﬂwdeZOls.publicAdquOUdendejulhade
2015

' Cmidﬂ-mdoowmmdumqmlimdemm:icu
doFﬁtuglo' pumdudouemlejjlh;lnvi nte, para & frea de
Medicamentos, ‘resolve: f -

Art. 1* Conceder M(s) empresa(s) lante(s) no anexo, a
OHﬂﬁeqlodeBnnPlﬁcuchﬁiamdeMadhmmm.
T AR A cmmmmdeoz(.:m:

M.?Elulluohglo-enm:mrigumdmdemw-

JOECARL(.‘SWDASH.VAMHO

(*) Esta Resolugio ¢ o anexo a que se refere sero publicados em
' A edigio.

OMMWNM&W." itdria, no
uso das atribuigdes lhe conferem o Decreto de nomeagdo de 9 de
mlind:?ﬂld.da!“qw" dn““."" publicado no DOU de 12
ﬁmuiode!ﬂ“.eakunlnphdﬂbilﬂtha-RDCN‘Sl.
dcztldejulhndezols.lmdomv'mne&npmnohdwwdom
S2enoincim1_!l'dom.59:loﬁeﬂmulumod|m&
wmmmmkmummm-kxm
29de2|dc)ulbud=2015.wblict¢nnoDOUduDdeju1hode
2015;

RESOLUGCAO - RE N' 2,607, DE 11 DE SETEMBRO DE 2015(*)

O Diretor da Agéacia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no
uso das i quﬂ:m!mmunocmodenomuqladeﬁde
maio de 2014, da Presidenta da Repiblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a R luglio da Di in Colegiada - RDC N" 31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso 1V do an.
52 e 0o inciso I, § 1° do an. 59 do Regimento Interno da ANVISA.
aprovado nos termos da Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC N*
29de2ldeju1bode20]5.pubﬁudamDOUdeZldejulhode
2015,

suplemento A presente edigio.

AUTENTICO

A NTE COPU REPROGRAFICA REDUZI
CmFORME ORIGINAL A MiM APRESENTADO,DOU
VALIDO SOMENTE COM SELO DE AUTENTICIDADE.

EGID, NOTAR

bo.BrRASIL

(atia de Poruls Ribeio dos Santos

Escrevente Autorizada




MINISTERIO DA SAUDE
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdiria
Superintendéncia De Inspecio Sanitdria

Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e
Distribuicao de Produtes para Saude

Expediente n°: 0226764/14-1

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de Janeiro de 1999, o Decreto n®3.029, de 16 de abril de
1999 e a  publicagio no Didrio Oficial da Unido por meio da Resolugcdo RE n° 856 na data  de.
23/03/2015 certifico que os estabelecimentos da empresa, a seguir descrita, cumprem com a legislagdo
sanitiria vigente, quanto as Boas Prdticas de Armazenamento e Distribuigio de produtos para satide
exigidas pela autoridade sanitiria brasileira, estando seus estabelecimentos sujeitos a inspecdes

EMPRESA: Drager Inddstria e Coméreio Ltda )
ENDERECO: Alameda Pucurui

N.%: 51
BAIRRO: Tamboré CEP: 06.460-100
|MUNICIPIO: Barueri UF: SP
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO N.° 1.04073-7

Certificado de Boas Priticas de Armazenagem e Distribuicio: ‘
Produtos para Saide S _

Vilido até: 23/03/2017
Brasilia - DF, quarta-feira, 24 de marco de 2015

eriodicas.

CNPJ: 02.535.707/0001-28 |

UL
BRUNO GONCGALVES ARAUJO RIOS
Superintendéncia de Inspegio Sanitéria

SUINP

S.LA. Trecho 05, Area Especial 57, Bloco B / Brasilia (DF) - CEP 71.205-050 - hitp:/iwww.anvisa.qov.br.

Este Certificado s6 terd validade quando constar o selo seco da ANVISA.

b, : tiEFIn \..1.1-' n-a
AL. GRAJAU, 279 - ALP { NS | CETEJ AT g

A PRESENTE COPIA REPROGRAFICA R
“"ﬁ"&"’ﬂs ORIGINAL A MM APRESENTADO,DOU
VALIDO SOMENTE COM SELO DE AUTENTICIDADE.




oee 155N 1676-2339

Didrio Oficial da Uniio - Suplemento

N° 55, segunda-feira, 23 de margo de 2015

BRUNO GONCALVES ARAUIJO RIOS
ANEXO

EMPRESA: Emporio Medicinal Farmicia de Manipulagio Lida ME
ENDEREQO: Avenida Conselheiro Carrlio, 2802

BAIRRO: Vila Carrio CEP: 03403002 - SAQ PAULO/SP

CNPJ: 04.028,844/0002-82

PROCESSO: 25351.613602/2013-03 AUTORIZ/MS: 1.40220.8
ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FARMACIA DE MANIPULACAO ZANELATO ME BAIRR
ENDERECO: RUA PRESIDENTE COUTINHO, 594
BAIRRO: CENTRO CEP: 88015231 - FLORIANOPOLIS/SC
CNPJ: 05.217.475/0001-58

ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: GARCIA SEGURA & CIA LTDA N
ENDERE.CO RUA CONDOR, N° 864

BAIRRO: CENTRO CEP: 86701210 - ARAPONGAS/PR

CNPJ: 03.836.901/0001-06
ATIVIDADE/CLASSE:

ATIVIDADI

PROCESSO: 25023.160501/2006-19 AUTORIZ/MS: 1.37916.1

PROCESSO: 25351 435"0’2013-62 AUTORIZ/MS: 1.40002.5
E/CLASSE:

1976, bem como o inciso VII, do art. 7° da Lei n.* 9.782. de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Ml‘A.IluvAmonugloPApeull Empresas de Me-
mnoln:!tduuﬁe
solugdio.

Art. 2° Esta Resoluco entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
274 ANEXO
A: SCHUEROFF & TOLEDO LTDA - ME

ENDERECD RUA WALTER HUBACHER, N* 1150
BAIRRO: CENTRO (D 79750000 - NOVA ANDRADINAMS

CNPJ: 05.064.165/000140
i%o\%is[()) 2535! 023251!2&]3416 AUTORIZ/MS: 1.36266.9 MWSWOfﬂwggsog b P’%IO‘FGLBSSO' 25351 2|2mm 54 AUTORIZ/MS: 1.35960.9
MANIPULAR I.N'S MOS FARMACEUTICO! ENDERECO: RUA PRESIDENTE COSTA E SILVA N°1150 4
EMPRESA: ANALITICA FARMACIA DE MANIPULAGAO LTDA BAIRRO: TESTO REGA CEP: 89167000 - POMERODE/SC EMPRESA ,.Mm%s Miataumcos MANIPULACAO LT-

Egbeasco AVENIDA DAS AMERICAS, N° 500, BLOCO 22,
JA 124 A
BAIRRO: BARRA DA TUUCA CEP: 22640100 - RIO DE JA-
NEIRO/RJ

CNPJ: 36.086.890/0005-77

PROCESSO: 25351.188632/2002-15 AUTORIZ/MS: 1.35869.6
ATIVIDADE/CLASSE 08
MANTPULAR msuuos FARMACEUTICOS ibui

ENDm AV CEL MJ\RCOS JOSE DE LEAO 275
AIRRO: CENTRO CEP - FELIZ/R:

B.

CNPJ: 060594500001

PROCESSO: 25025, umsumus 86 AUTORIZ/MS: 1.37374.8
ATIVIDADE/CLASSE:

EMPRESA: FARMACIA ROVIGO LTDA de 2014, em vista o disposto no art. IN e no l.ll:ilu L§l"do 0: CENTRO
ENDERECO: RUA SENADOR RODOLFO A N° 532 art. 6° do i Interno nos termos. do Amm lda CNPI 66.153.62ml.-
BAIRRO: CENTRO CEP: 17580000 - PO P Portaria n* de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de ; 25004,
CNPJ: 55.395.404/0001-13 junho de 2014 ¢ suas ATIVIDADE/CLASSE
PROCESSO: 25351.239902/2013-16 AUTORIZ/MS: 1.39904.1 considerando o dll'.d 0" 6.360, de 23 de setembrode ~ MANIPULAR INS|H

RESOLUGAO - RE N° 858, DE 19 DE MARCO DE 2015

O Superintendente de Insy Sanitiria no uso de suas atribuigdes legais confy
inciso X do ant. 7° da Lei n® 9.782, 26 de janeiro de 1999, inciso 1 do art. 1* da Portaria n* 1.666,
de 10 de outubro de 2014, inciso 1, § 1* do art. 6" e pelo an. 108 da Portaria n* 650, de 29 de maio de
2014, ¢ suas alieragBes;

cons d:rmdoocumpmncmodonequlmmdhpuﬂuuomds :hRnnnh;loRDCn'BD de

I-ldeagcmochOl] ruo!
An Ms) p 5) JnomnnCmiﬁcqlodoBonhmde

iderando o pri dos Resoluglio RDC n* 39, de
14 de agosto de 2013, resolve;
Art. 1° Conceder is) empresa(s) de Boas Priticas de
& R A oy et %o sua puidicachc
A i sua icagho.
Art. 3° Esta Resoluglo entra em vigor na P

Pabncaclodc?mdulmpua&ﬁcpwmodem ﬁ
Ar 2° A presente certificagho terd validade de 2 (

Ast. 3* Esta Resoluglo entra em vigor na data de de sua pul

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

ANEXO

)muptmtdem blicagh

M

RESOLUGAO - RE N° 857, DE 19 DE MARCO DE 2015

mﬂ:.“rw;‘:-*“:r.': I, o s s oo oo o

E‘l‘%“?ﬁ“ﬁ.“éﬁi

mmunm e—!qx mc

RESOLUGAO - RE N° 856, DE 19 DE MARCO DE 2015

O Superintendente de Ins; Sanitdria no uso de suas atribuigBes legais conf conferidas pelos
inciso X do art. 7* da Lei n® 9.78 ZSdejmodelm.mldom.l'anmn'lm
de 10 de outubro de 2014, inciso 1, § 1* do an, 6" ¢ pelo art. 108 da Portaria n* 650, de 29 de maio de
2014, o suas alteragdes;

O Superintend: de I o Sanitgri uso de suas atribuigbes legais confi idas pelos
lndedo-LT'doLdn‘&'ﬂf.&Zﬁdc]mdnlm msoldom!"dnl’uw- n* 1.666,
de 10 de outubro de 2014, inciso I, § 1° do art. 6° 6° ¢ pelo art. 108 da Portaria n® 650, de 26 Je maio de

14, ¢ suas alteragBes;
i do o pri dos isitos de Boas Priticas de Fabricagho precinizados em
legislagho vigente, a direa de produtos a salide, resolve:

Ml‘f‘m‘ (s) emyp - 5) no anexo a Certificagho de Boas Priticas de
Fabricaglio de Produtos para Sadde.

An. 2* A presente certificaglo terd v: Ma!(&h)mapmdemwquh

An. 3 Esta entra em vigor na data de sua publicaglio.

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

TABELIAO DE NOTAS E PRO
UBIRATAN PEREIRA GUIMAE : o
AL GR”AU 2?9 N.PHA' 4 : 4, N - ( LEGIO NLJTASJ\ “

AUTENTICO A PRESENTE COPIA REPROGRAFICA
CONFORME ORIGINAL A MIM APRESENTADO,DOU

R EABI

VALIDO SOMENTE COM SELO DE AUTENTICIDADE.




Certificado n°: TUV 14.1640

Certificate /Certificado no

Emitido em 12/09/2014

Assued/ Emiticlo

Produto:
Product/Producto

Marca:
Mark/Marca:

Solicitante:
Applicant/Solicitante:

Fabricante:
Manufacturer/Fabricante:

Fornecedor / Representante Legal:
Supplier/Legal Representative/Proveedor/
Representante Legal:

Normas Técnicas / Regulamento:
Standards/Regulation/Normas/Reglamento:

Esquema de certificagao:
Certification Scheme/Esquema de certificacién

Laboratério, N° do relatério de ensaios e
data:

Laboratory and test report N° / date /
Laboratorio y Informe de Prueba n° / fecha:

Relatério de Auditoria e data:

Audit Report/ data/ Informe de Auditoria/ fecha:

Notas:

Notes/Anotacion

Lester Amaral Junior
Gerente de Certificagao

ertficatior

A_ TUVRheinland®

Precisely Right.

Certificado de Conformidade

Certificate of Compliance » Certificado de Conformidad

Valido até: 08/07/2016

Valid Until /Valido Hasta

Revisdo: 01

Review/Revisién

Fabius GS Premium

Tipo de equipamento: Estacio de Trabalho de Anestesia
Caracteristicas Técnicas:

100-240 Vca, Bateria 24 Vcc, 50/60 Hz

Equipamento Classe I Energizado Internamente,

Parte Aplicada Tipo BF, IPX0

Operagdo ConFinua

DRAGER .

DRﬂGEB;_l_NWQQW E COMERCIO LTDA.
Al Pucurui, 51 = Alphaville ~ Conjunto Industrial Tamboré
06460-100 — Barueri — SP
CNPJ:02.535.707/0001-28

DRAGERWERK AG & Co, KGaA.

Moislinger Allee, 53-55 — D-23542, Liibeck — Germany.
AR Y el

 NBR IEC 60601-1:1994 + Emenda 01:1997; NBR IEC 60601-1-2:2006;
NBR IEC 60601-1-4:2004; NBR IEC 60601-2-13:2004.
De acordo com as prescrigoes da Portaria 350 de 06 de Setembro de 2010
— INMETRO. L0

Nos termos da Resolugio — RDC n.? 27 de 21 de Junho de 2011 — ANVISA.

Modelo de Certificacdo 5, conforme portaria n® 350 do INMETRO, com
Ensaio de tipo, avaliagio e aprovacio do Sistema de Gestio da Qualidade
do fabricante, acompanhamento através de auditorias no fabricante e
ensaio em amostras retiradas no fabricante, condicionado por avaliacio e
aprovacao do Gerenciamento de Risco do fabricante.

CSA International — Toronto — Canada.
C-158241-1816580 — 25/09/2012; 158241-2529495 - 25/09/2012;
120024-R02 Rev00 - 13/0/2012.

Auditoria realizada em 06/10/2014 PO-0348/14 Rev02.

“Este documento é composto de 07 paginas e é valido quando exibido com
todas as suas paginas. Demais informacdes e notas estdo contidas nas
paginas subsequentes.”

Este certificado esta vinculado a proposta 0421614.0 — 19/08/2014,

"A validade deste Certificado de Conformidade esta atrelada a realizacido
das avaliagbes de manutencdo e tratamento de possiveis ndo
conformidades de acordo com as corientagbes do OCP previstas no RAC
especifico. Para verificacdo da condicio atualizada de regularidade deste
Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de
produtos e servicos certificados do INMETRO".

Manager / Gerente de Certificacion

TUV 141640 - Reviale 01 - 12/09/2014 - Pagne | da )

Enderego Escritdre Rua Libero Badard, 293, 09% andar, Centro, Sdo Pavlo, CEP; 01009-000 / Endereco Sede: Av. Netuno, 37 - 2% and. 51.04, Alphaville - Santana de Parnaiba, Sio Paulo, CEP: 06541-015
CNP) 01 950.467/0001-65 - Tel 55 11 3514 5700 www tuv com be 700-CE-013-04

TABELIAQ DE NOTAS E PROTESTO DE BARUER|
UBIRATAN PEREIRA GUIMARAES . TABELIAD
AL GRAJAU. 279 - ALPHAVILLE - BARUERI SP//

Baruen.SP 13 JU

AUTENTICO A PRESENTE COPYA RIPROGRAFICA REDLZIDS
CONFORME ORIGINAL A MIM APRESENTADO D00 £t
VALIDO SOMENTE COM SELO DE AUTENTICIDADE

POR ATO |
R$ 2,75 )




/A TOVRheinland®
Precisely Right.
Certificado de Conformidade =

Acreditado Certificate of Compliance  Certificado de Conformidad

desda 1992
Certificado n°: TUV 14.1640 Revisdo: 01 valido até: 08/07/2016
Certificate /Certificado n® Review/Revisién Valid Until /Valido Hasta

Emitido em 12/09/2014

Assued/ Emitido

Versdo do Software avaliado:
Software Version evaluated/
Version del software evaluado

Versio do Manual do usuério e do Projeto Edigdo/Edition: 6 b — 2010-09

do Produto avaliado:

Version of User Manual and Product Design
Rated/

Version del Manual de usuario y disefio del
producto evaluado

Lista de acessdrios e partes ensaiadas em conjunto com o produto:
List of accessories and parts tested in conjunction with the prqducszta de accesorios y piezas probado conjuntamente con el producto

L8607000 / OPC5612 - Fabius GS Premium — unidade basica .
OPC5090 - Sw IPPV + PCV +PS e : :
OPCS5327 - Sw IPPV + PCV + SIMV/PS
OPC5328 - Sw IPPV + PCV +PS + SIMV/PS
8607119 / OPC5613 - Monitor Colorido
OPC5088 - Opgao PCV
OPC5089 - Opgdo PS
OPC5326 - Opgdo SIMV/PS
OPC5190 - Fluxdmetro para 3 gases
OPC5005 - Conectores Diss
OPC5237 - Suporte para Montagem esquerda 200
OPC5220 - Traquéia com dreno para baixo fluxo
OPC5013 - Sistema de montagem de 2 vaporizadores
OPC5359 - Sistema respiratério Cosy 2.6 com sistema de aquecimento
8605088 / 4118380 - Brago para Baldo Manual
OPC5020 - Fluxémetro Auxiliar
OPC5376/0PC5636/ OPC5637 - Sistema PIN INDEX
OPC5353 - Sistema respiratorio Cosy 2.6 sem sistema de aquecimento
OPC5016 / 8604413 - Sistema respiratdrio Cosy 2
8604119 - Lampada de Halogénio
8604126 / 8604122 / 8607019 - Suporte para lampada de Halogénio
OPC5360 / 8607111 / OPC5023 - Cobertura do Cosy 2.6
M34697 - 4 - Vaporizador Vapor 2000 Quick fil para Sevoflurano
M35234 / M34206 - 5 -Chave de preenchimento Quick fil
M35500 / OPC5276 - D-Vapor (Desflurano)
M34500 / OPC5322 / OPC5390 / OPC5417 / M34821/ OPC0102 - Trava plug in padrdo Drager ou Selectatec para
. D-Vapor
" M35054/ M35160 / OPC0095 - Vaporizador Vapor 2000 para Isoflurano
M36166/ M34727 /| OPC5322/ OPC5417 / M34821/ OPC0102 - Trava plug in padrdo Driger ou Selectatec para
Vapor 2000 para Isoflurano
M35054/ M35140 / OPC0094 - Vaporizador Vapor 2000 para Halotano
M36166/ M34725 / OPC5322/ OPC5417 / M34821/ OPC0102 - Trava plug in padrdo Driger ou Selectatec para
Vapor 2000 para Halotano :
M35054/ M35170/ OPC0096/ OPC5542 - Vaporizador Vapor 2000 para Sevoflurano
M36166/ M34821/ M34728/ OPC5322/ OPC5417/ M34821/ OPC0102 - Trava plug in padrao Driger ou Selectatec
para Vapor 2000 para Sevoflurano
M35054/ M35150/ OPC0093 - Vaporizador Vapor 2000 para Enflurano
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A TOVRheinland®
Precisely Right.
Certificado de Conformldar (ésey =

Certificate of Compliance + Certificado de Conformidad

Certificado n®: TUV 14.1640 Revisdo: 01 ) vilido até: 08/07/2016

Certificate /Certificado n® Review/Revision Valid Until /Vélido Hasta

Emitido em 12/09/2014

Assued/ Emitido

M36166/ M34726 /| OPC5322 / OPC5417 / M34821/ OPC0102 - Trava plug in padrao Driger ou Selectatec para
Vapor 2000 para Enflurano

M33370/ 4115837 - Suporte para vaporizador reserva

M30288/M36090 (H) / M30289 (E)/ M30290/M36110 (I)/ M30291/M36120 (S) - Adaptador ‘Keyed Filler’ para
preenchimento de Vaporizador

8604011 / 8607040 - Cone-A switch (saida externa de gas fresco)

8607505 / 8608104 - Saida auxiliar de FGF (obrigatério para cone A)

2165763 - Baldo respiratério 0,5 L com orificio T3

2165775 - Baldo respiratério 1,5 L com orificio s
2165783 - Baldo respiratério 2,3 L com orificio EEL
2166054 - Baldo respiratorio 0,5 L oz By
2166127 - Balo respiratério 1,5 L e B
2166062 - Baldo respiratério 2,3 L ; v
2166070 - Baldo respiratorio 3,0 L

MX50045 - Baldo respiratério 0,5 L

MX50046 - Baldo respiratério 1 L

MX50047 - Baldo respiratério 2 L

MX50048 - Baldo respiratério 3 L

2165686 - Baldo respiratorio 0,5 L

2165953 - Baldo respiratorio 1,5 L

2165694 - Baldo respiratorio 2,0 L

2165708 - Baldo respiratorio 2,3 L

2165716 - Baldo respiratorio 3,0 L

2165724 - Balo respiratério 5L

M25649 - Conector cotovelo ISO 90°

8290285 - Adaptador do circuito paciente

M25647 - Conector duplo ISO 52738
M27077 - Peca em "Y” infantil reto sem luer-lock RSO
M33278 - Peca em “Y” adulto, ISSO 90° com luer-lock =
M09177 - Conector duplo ISO de metal ok et
M25650 - Peca em "Y” adulto, ISO reto sem Iuer-lod:

M25682 - Peca em "Y” adulto, ISO 90° sem luer-lock

8405435 - Peca em “Y” adulto com entrada para temperatura (utilizar com unddiﬂcador‘Muapor')
8409627 - Dreno para circuito respiratério infantil :

8404985 - Dreno para circuito respiratério adulto ' ; : ,’,‘-

8403075 - Peca em "Y” infantil 90° com entrada para conector luer-lock

8412220 - Peca em "Y” adulto com entrada para temperamra (utilizar com umidificador "Fishel & Paykel')
2120941 - Ressucitador Baby

2120984 - Ressucitador Pediatrico

2120046 - Ressucitador Adulto 2000

M34568 - Conector luer-lock para peca em “Y" infantil 90° (c6d. 8403075)

5702322 - Ressucitador MR100 Neo.

5702321 - Ressucitador MR 100 Inf.

5702881 - Ressucitador MR 100 Adu.

M26349 - Gancho para ressucitador

M34824 - Sistema Magill

M34823 - Instrumentos Kuhn ISO (Semi-aberto) Infantil

M34822 - Instrumentos Kuhn ISO (Semi-aberto) Adulto

M25838 - Aspiragao de gases anestésicos Kuhn segundo ISO

M13506 - Manga de ligagdo para instrumentos Kuhn

MK01900 - Sensor de fluxo Spirolife
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A TUVRheinland®

Precisely Right.
Certificado de Conformidade

Certificate of Compliance + Cert;ﬁcado de Conformidad

Certificado n°: TUV 14.1640 Revisdo: 01 ' Vilido até: 08/07 /2016

Certificate /Certificado n° Review/Revisién valid Until /Vélido Hasta

Emitidoem 12/09/2014

Assved/ Emitido

8403735/6871980 - Sensor de fluxo Spirolog
8290286 - Mangueira de amostra para analise de gases
M32692 - Mangueira de retorno de gases
6733895 - Filtro microbiano 654 ST-ISOCLIC
6724492 - Filtro Anestésico 633
M06258 - Adaptador para conexdo de fluxdmetro opcional com mangueira de 6 mm de didmetro
MM15741 / MM15693 - Base zero grau Adaptador 02
M32493 - NIST/DIN
M32366 - DIN/NIST
M34875 - DISS/NIST Adaptador AR
M32495 - NIST/DIN
M32368 - DIN/NIST
M34877 -DISS/NIST Adaptador N20
M32494 - NIST/DIN A
M32367 - DIN/NIST RSty
M34876 -DISS/NIST R
M32497 / M32370 - Adaptador Ar/O2 NiS‘j‘lDINpu DININISI‘ -
M35336 / M32497 - Adaptador 02 let ’
M35337 - Adaptador N20 Nist
M35338 - Adaptador Ar Nist
6850645 - Sensor de 02 : :
8607383 / 8604652 OPCSDZUOPCSSGD ‘Manémetro opcional de m
8402868 - Filtro de bactérias B
8406135 - Cobertura do “Aquapor” Adaptador VAC
M32496 NIST/DIN
M32369 DIN/NIST
M34878 DISS/NIST
4117513 - Suporte Superior :
8301348 - Cabo de equalizagao de potencial 0,8m -
8301349 - Cabo de equalizagao de potencial 3,2m
8306488 - Cabo RS 232 para interface Medibus
8601473 - Cabo de comunicacao Fabius GS 2ZM
4610150/ 4610150N/ 220150 - Mangueira para 02 5m
4610151/ 4610151N/ 220151 - Mangueira para AR 5m
4610152/ 4610152N/ 220152 G60446 (1,5m)/ G60447 (3m)l 660448 (5m) - Tfaquéia de exaustdo do gas
anestésico
M33300/0PC0001 - Sistema de exaustio de gases (AGS ou AGSS), unidade bésica
M35016 (0,5m)/ M33955 (0,75m)/ M33295 (1m)/ M33296 (1,5m) - Mangueira de transferéncia para AGS
M35015 (0,5m)/ M33297 (1,5m)/ M33298 (3m)/ M33299 (5m) - Mangueira de exaustdo para AGS
G60580 - Conector reto NA para sistema de exaustdo do gas anestésico

' G60495 - Conector NA 45° para sistema de exaustio do gés anestésico
G60440 - Conector NA 45° para sistema de exaustdo do gas anestésico (engate rapido)
8409609 - Brago suporte curvo
M34080 - Brago articulado completo
4117642 - Adaptador para brago articulado
M26842 - Suporte do ejetor de aspiragao
4117515 - Kit para adaptagao do sistema AGS em trilho
M25518 - Mangueira de suprimento para o aspirador
M29217 - Mangueira 0,7m de gas fresco
M29430 - Pega de transigao para AGS
MP00063 - Aspirador de vacuo VacuSmart Maxi-Set I
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Certificado de Conformidade

Certificate of Compliance + Certificado de Conformidad

Certificado n°: TUV 14.1640 Revisdo: 01 ' Valido até: 08/07/2016

Certificate /Certificado no Review/Revisién Valid Until /Valido Hasta

Emitido em 12/09/2014

Asswred/ Emitido

M25780 - Mangueira para aspirador

2MB5601 - Aspirador a vacuo portatil com manémetro para aspiragido
MPO00064 - Aspirador de vacuo VacuSmart Maxi-Set II

MX23023 - Recipiente descartavel VacuSmart 0,7L

2M85020 - Aspirador a vacuo portatil

MX23026 - Tubo flexivel VacuSmart, 2m, descartivel

2MB5594 - Recipiente 0,7L para Aspirador & vacuo portétil

MX10209 - Chave para abrir galdo Drigersorb 800 Plus
MKO00514 - Filtro para aspiragio %
8607218 - Protetor do sensor de fluxo
M36048 - Adaptador para Mangueira AGS
4117509 - Puxadores laterais L
4117636 / 4117638/ MM15278 / 6870778 /687077
MM15753 / M515934 - Suporte para fonte 3
MM15287 / 6870841 - Suporte para fonte
OPC5347/8606055 - Capsula para sensor de 02
8606137 / OPC5420 - Kit Integragao do SCIO
6871581 - Cabo Scio

8607054 - Mangueira de PEEP e APL B

OPC5618 / 6872130 / 6872020 / 6872180 / 6870567 - Dreno de dguapara analise de gases
6871810 - SCIO FOUR S,

OPC5315 - Médulo Scio Four

OPC5316 - Médulo Scio Four Oxi

OPC5317 - Médulo Scio Four Plus

OPC5318 - Médulo Scio Four Oxi Plus

OPC5072 - Médulo SCIO

MS18508 - Fonte de alimentacdo

6872128 / 6872160 - Suporte para dreno de dgua

G96548 - Braco Lift ¢/ Extensor — Trilho Front. VESA, +300mm.
G96564 - Trilho Vertical p/ montagem de Monitor padréo VESA
G96550 - Brago Lift ¢/ Extensor — Tubo 38mm. VESA, +300mm
G98116 - Brago Lift Duplo — Trilho Front - VESA + teclado+300
G96507 - Brago Giratério Simples - Trilho Vert. VESA,200mm
G96508 - Brago Giratério Simples - Trilho Vert. VESA,400mm
G96503 - Brago Giratério Simples - Trilho Vert. VESA,300mm
G96520 - Brago Giratdrio Simples - Trilho Front. VESA,400mm
G96712 - Brago Giratério Duplo - Trilho Vert. VESA, 300-300mm
G96715 - Brago Giratério Duplo - Trilho Front. VESA, 300-300mm
G96714 - Brago Giratério Duplo — Tubo 38mm VESA, 300-300mm
G96717 - Brago Lift Simples — Tubo 38mm - VESA + teclado
G96718 - Braco Lift Simples - T-slot - VESA + teclado

G96719 - Brago Lift Simples — Trilho Front - VESA + teclado
G96558 - Brago Lift Simples - Trilho Vertical VESA + teclado
G96555 - Brago Lift Simples - Trilho Vertical VESA

G96544 - Braco Lift Simples - Trilho Frontal VESA

G96546 - Brago Lift Simples — Tubo 38mm VESA ;
G96551 - Braco Lift ¢/ Extensor — Tubo 38mm. SLIDE, +300mm
G96549 - Braco Lift ¢/ Extensor - Trilho Front. SLIDE, +300mm
6871990 / OPC0557 / OPC0O089 / OPC0092 / 6870776 / OPC5392 - Vamos Plus — Unidade Basica
6870707 / OPC0142 - Bateria interna

rte para monitor (fixado na lateral do aparelho)
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Certificado n°: TUV 14.1640 Revisdo: 01 ' Vilido até: 08/07/2016
Certificate /Certificado n© Review/Revision Valld Until /Vilido Hasta
Emitido em 12/09/2014

Assued/ Emitido

OPC0092 / 6870706 - Opcional para Monitorizacdo de Sp0O2 (Vamos Plus Monitor varidvel de gas anestésico —
Registro ANVISA n. 10407370074)

6871990 / OPCO557 / OPC0089 / OPC0092 / 6870776 / OPC5391 - Vamos — unidade basica

6870707 / OPC0142 - Bateria interna

OPC0092 / 6870706 - Opcional para Monitorizacio de SpO2 (Vamos Monitor variavel de gas anestésico — Registro
ANVISA n. 10407370052)

MX50090 / MX00012 - Adaptador para Cal Sodada CLIC (DrégerSorb 800 Plus — Registro ANVISA n. 10407370072)
MX50004 - DrigerSorb Cal sodada infinity ID CLIC 800+2Ii.|;f._. (descartavel 1,3 L) (DrigerSorb 800 Plus — Registro
ANVISA n. 10407370072) a2
MX00004 - Cal sodada Driigersorb® CLIC 800 Plus, Pﬁmm 1,3L (DréagerSorb 800 Plus — Registro ANVISA n.
10407370072) AR e,

MX00001 - Cal sodada Dréagersorb 800 Plus (Gal a0 | )(.l_?gj:iq rSo;b 800 Plus — Registro ANVISA n. 10407370072)
MX00013 - Adaptador para Cal Sodada CLIC n@gemgsg%g[ us ,}_'Regisu'oANVISA n. 10407370072)

MP00301 - Set Basic Anestesia Isento de Latex Sistema de Tubos Descartéveis de Anestesia (Registo na Anvisa n®
10407370066) SETATSE .

MPO1770 - Filtro CareStar® 30 AL
MP01765 - Filtro CareStar® 40A ban
MPO1755 - Filtro CareStar® 45 (Registro na Anvisa n® 10407370084) .

MP01805 / MP01800 / MP01810 / MP01815 / MP0O1820 / MP01825L:ﬂ!trQ!HME Twinstar 55 / Filtro/HME
Twinstar 65A / Filtro/HME Twinstar 25 / Filtro/HME Twinstar 8 / Filtro/HME Twinstar 10A (Registro na Anvisa
n°® 10407370064) e

MP01510 / MP01511 / MP0O1512 / MP01513 / MPO1514/ MP01515/ MPO1516 - Mascara ComfortStar
Tamanhos: 0 - 6 (Registro na Anvisa n°® 10407370057) he )
MP01543/MP01544/ MP01545/MP01546 - Mascaras ComfortStar com aroma de menta Tamanhos 3 a 6
(Registro na Anvisa n® 10407370057) o R

MP01521/ MP01522/ MP01523/MP01524 - Mascaras ComfortStar com aroma de morango Tamanhos 1 a 4
(Registro na Anvisa n°® 10407370057) P S S

MP01531/MP01532 /MP01533/MP01534 - Mascaras ComfortStar.com aroma de chiclete Tamanhos 1 a 4
(Registro na Anvisa n® 10407370057) Bl SN SRR A ;

MX08152 - Kit Fabius GS/ Plus 1 Ano

2600650 - Diafragma

8404065 - Junta de Silicone

8402868 - Filtro Poeira

U04314 - O-ring e ; oA

MX08832 - Kit Fabius GS/ Plus 2 Anos v =5

8603781 - Arruela de Silicone

8604105 - Diafragma - Disco

8603780 - Diafragma

8410181 - Diafragma

8407979 - Arruela

M23225 - Disco Ceramico

U04314 - O-ring

2600650 - Diafragma

8404065 - Junta de Silicone

B402868 - Filtro Poeira

MX08153 - Kit Fabius GS/ Plus 3 anos

8604831 - O-ring 105 x 4

1866249 - Bateria Lithium 3V/260mAh

1841416 - Bateria 12V/3.5 AH

2600651 - Diafragma do Pistio

8601238 - Tubo Nafion

o
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Certificado n°: TUV 14.1640 Revisdo: 01 ' Vélido até: 08/07/2016
Certificate /Certificado no Review/Revisién Valia Until /valido Ha sta

Emitidoem 12/09/2014

Assued/ Enntido

2600650 - Diafragma
8402868 - Filtro Poeira

8404065 - Junta de Silicone

U04314 - O-ring

MX08197 - Kit Fabius 3 Anos

8302841 - Linha Leitura Pressao

8410929 - Linha Leitura Fluxo

M16497 - Diafragma

8301856 - Bateria 9V

2600650 - Diafragma

8604831 - O-ring 105 x 4

M23225 - Disco Ceramico

U04314 - O-ring

1841416 - Bateria 12V/3.5 AH

8402868 - Filtro Poeira

2600651 - Diafragma do Pistio

MX08196 - Kit Fabius 2 anos

M19238 - Filtro Sinterizado

M19241 - O-ring Toroidal

M31188 - Diafragma — Disco

8410181 - Diafragma

8410929 - Linha Leitura Fluxo

8402868 - Filtro Poeira

8302841 - Linha Leitura Pressdo

2600650 - Diafragma

M23225 - Disco Ceramico

U04314 - O-ring

MX0801S5 - Kit Fabius 1 ano

2600650 - Diafragma

8302841 - Linha Leitura Pressio

U04314 - O-ring

M23225 - Disco Ceramico

8410929 - Linha Leitura Fluxo

8402868 - Filtro Poeira S S T Wronls :
6871276 - Filtro de Poeira : o S
1843060 - Sensor de Pressao +/- 4 mBar S a
MX08235 - Kit Vapor 2 anos

D18440 - Filtro Sinterizado

M21929 — O-ring

1343866 - Parafusos

Natureza das revisdes/Data:

3 liir

eza visiones/Fecha
Revisao 00: 12/09/2014 — Emissdo Inicial do Certificado pela Tiv Rheinland do Brasil, apoés processo de
Transferéncia de Certificagdo. Ref. OCP 0034, Certificado 11.0239 vélido até 08/ 07/2016.
Revisao 01: 07/07/2015 - Alteragdo da Razdo Social do Fabricante para DRAGERWERK AG & Co. KGaA.
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