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cesso nº 0022946-57.2012.403.6100, concedendo tutela jurisdicional
para suspender, relativamente aos associados da CBDL - Câmara
Brasileira de Diagnóstico Laboratorial, e quanto aos produtos im-
portados "correlatos", a exigência contida na Resolução RDC
25/2009, de vistoria em fábrica ou estabelecimentos do fabricante
desses produtos médicos situados fora do Território Brasileiro, como
condição para a certificação em Boas Práticas de Fabricação e pos-
terior requisito para o registro de produtos.

Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
OXOID BRASIL LTDA 1.03492-8
CRYPTOCOCCUS NEOFORMANS 25351.473819/2005-56
CRYPTOCOCCUS ANTIGEN LATEX TEST
FABRICANTE : REMEL INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMÉ-
RICA
Kits para 50 testes.
CLASSE : III 10349280252
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nº de Processos : 1
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas : 1

RESOLUÇÃO- RE N° 2.902, DE 19 DE OUTUBRO DE 2015

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no
uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da República, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n.º 31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto em seu inciso I do
art. 59 e no inciso II do art. 51 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC n.º 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, resolve:

Art. 1° Deferir as petições relacionadas à Gerência Geral de
Produtos para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
SOLUÇÃO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
25000.016286/95-83
Cell-Dyn Enzimatic Cleaner Concentrate
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
1 Frasco (50 mL)
2 Frascos (50 mL cada)
CLASSE : I 10055310424
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
ANTÍGENO DE SUPERFÍCIE DE VÍRUS DA HEPATITE B (HB-
SAG)25000.018500/98-15
AxSYM HBsAg (V2) REAGENTS
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA
100 testes- 1 frasco (5,1mL) de Micropartículas; 1 frasco (15,5mL) de
Conjugado; 1 frasco (17,6mL) de Anticorpos anti-HBs biotinilados; 1
frasco (6mL) de Index Calibrador.
CLASSE : IV 10055310784
8416 - Cancelamento de Registro/Cadastro de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro, a pedido da empresa
TAMPÕES, DILUENTES E DEMAIS SOLUÇÕES PARA ANÁ-
LISE LABORATORIAL25000.008096/99-16
ICT SAMPLE DILUENT / ICT DILUENTE DE AMOSTRA
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
Embalagem com 10 frascos de 93mL cada
CLASSE : I 10055310939
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
TIROXINA LIVRE 25000.032208/99-12
ARCHITECT FREE T4 CONTROLS
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
Embalagem com 3 fr x 8,0mL
CLASSE : II 10055311063
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro

TRIIODOTIRONINA (T3) 25000.025592/99-34
ARCHITECT TOTAL T3 CALIBRATORS
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION -
IRLANDA

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
Embalagem com 2 frascos - 4mL cada
CLASSE : II 10055311067
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
HORMÔNIO ESTIMULANTE DE TIREÓIDE (TSH)
25000.025865/99-03
ARCHITECT TSH CONTROLS
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
3 frascos 8 mL cada
CLASSE : II 10055311069
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
TIROXINA LIVRE 25000.032178/99-45
ARCHITECT FREE T4 REAGENTS
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
Apresentação- 500 testes: Micropartículas- 1x27,0mL; Conjugado-
1x26,3mL
Apresentação - 400 testes: Micropartículas- 4x6,6mL; Conjugado-
4x5,9mL.
Apresentação - 2000 testes: Micropartículas- 4x27,0mL; Conjugado-
4x26,3mL.
Apresentação - 100 testes: Micropartículas- 1x6,6mL; Conjugado-
1x5,9mL.
CLASSE : II 10055311070
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
TRIIODOTIRONINA (T3) LIVRE 25000.032209/99-77
ARCHITECT FREE T3 REAGENTS
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
Kit para realizacao de 100 testes, 400 testes, 500 testes ou 2000
testes
CLASSE : II 10055311077
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
TRIIODOTIRONINA (T3) 25000.025595/99-22
ARCHITECT TOTAL T3 REAGENTS
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION -
IRLANDA

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
Kit para realizacao de 100 testes, 400 testes, 500 testes ou 2000
testes
CLASSE : II 10055311079
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
ANTÍGENO E ANTICORPO DO VÍRUS DA IMUNODEFICIÊN-
CIA HUMANA ADQUIRIDA TIPO 1 E TIPO 225351.177015/2002-
86
AXSYM HIV Ag/aB COMBO CONTROLS
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA
4 frascos de 8mL cada.
CLASSE : IV 80146501149
8416 - Cancelamento de Registro/Cadastro de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro, a pedido da empresa
ANTÍGENO E ANTICORPO DO VÍRUS DA IMUNODEFICIÊN-
CIA HUMANA ADQUIRIDA TIPO 1 E TIPO 2
(HIV)25351.177016/2002-21
AXSYM HIV Ag/aB COMBO REAGENTS
FABRICANTE : ABBOTT - ALEMANHA
1 Frasco x 100 Testes - R2 (6,8 mL); R3 (14,3 mL); R1 (11,7 mL);
R4 (38,2 mL); Index Calibrador (4,3 mL)
CLASSE : IV 80146501150
8416 - Cancelamento de Registro/Cadastro de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro, a pedido da empresa
Suturador Vascular 25351.103699/2007-94
STARCLOSE SE VASCULAR CLOSURE SYSTEM
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ABBOTT VASCU-
LAR INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT LABORATORIES - ABBOTT VAS-
CULAR INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR NETHERLANDS B. V. -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

CLASSE : IV 80146501477
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
Medidor de Glicose 25351.326985/2010-01
FREESTYLE LITE BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM /
FREESTYLE LITE SIST DE MONIT DE GLICOSE NO SAN-
GUE
FABRICANTE : ABBOTT DIABETES CARE INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT DIABETES CARE INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
FREESTYLE LITE BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM
/
FREESTYLE LITE SIST DE MONIT DE GLICOSE NO SAN-
GUE

CLASSE : II 80146501734
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
EQUIPAMENTO PARA PREPARO DE AMOSTRAS PARA DIAG-
NÓSTICO IN VITRO25351.032868/2011-44
M2000SP
FABRICANTE : ABBOTT MOLECULAR INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : ABBOT.T GMBH & CO. KG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT MOLECULAR INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
M2000SP
CLASSE : I 80146501740
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
CITOQUERATINA 25351.113469/2011-35
ARCHITECT CYFRA 21-1 Controls
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA
3 frascos de 8,0 mL cada
CLASSE : II 80146501750
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
CITOQUERATINA 25351.113483/2011-11
ARCHITECT CYFRA 21-1 Reagents
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA
100 testes: 1 frasco (6,6 mL) de Micropartículas; 1 frasco (5,9 mL) de
Conjugado
CLASSE : II 80146501751
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
PARÂMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLAS-
SE II25351.190401/2011-30
i-STAT CARTRIDGE EG7+
FABRICANTE : ABBOTT POINT OF CARE INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
Caixa com 25 cartuchos
CLASSE : II 80146501754
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
HORMÔNIO LUTEINIZANTE (LH) 25351.163242/2011-49
Architect LH Reagent Kit
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
100 testes: Micropartículas: 1 Frasco (6,6 mL) e Conjugado: 1 Frasco
(5,9 mL).
500 testes: Micropartículas: 1 Frasco (27,0 mL) e Conjugado: 1
Frasco (26,3 mL).
CLASSE : II 80146501757
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
C A S 2 5 3 5 1 . 1 6 3 2 4 8 / 2 0 11 - 1 0
Abbott Multi-Collect Specimen Collection Kit
FABRICANTE : ABBOTT MOLECULAR INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
50 kits de tubos multi coletores contendo: 1 tubo de transporte, 1
swab e 1 pipeta
CLASSE : I 80146501758
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
Stent 25351.189528/2012-45
XPERT PRO PERIPHERAL SELF-EXPANDING STENT
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR DEVICES HOLLAND B
V - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
17525-20,17525-30,17525-40,17525-60,17525-80,17525-100, 17526-
20,17526-30,17526-40,17526-60,17526-80,17526-100, 17527-
20,17527-30,17527-40,17527-60,17527-80,17527-100,17526-
20,17526-30,17526-40,17526-60,17526-80,17526-100,17527-
20,17527-30,17527-40,17527-60,17527-80,17527-100,17528-
20,17528-30,17528-40,17528-60,17528-80,17529-30,17529-
40,17529-60,17538-20,17538-30,17538-40,17538-60,17538-
80,17538-100,17539-20,17539-30,17539-40,17539-60,17539-
80,17539-100,17540-20,17540-30,17540-40,17540-60,17540-
80,17540-100,17541-20,17541-30,17541-40,17541-60,17541-
80,17542-30,17542-40,17542-60.
CLASSE : III 80146501826
8419 - Retificação de Publicação de Materiais de Uso em Saúde
(GEMAT) - ANVISA
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
CAS25351.430214/2014-19
ClearPrep®
FABRICANTE : RESOLUTION BIOMEDICAL INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
Kit para 25 testes contendo: frascos de coleta de amostras com 20 ml
ClearPrep® Preservative (1 conjunto com 25 unidades)
Kit para 500 testes contendo: frascos de coleta de amostras com 20
ml ClearPrep® Preservative (1 conjunto com 500 unidades)
Kit para 25 testes contendo: frascos de coleta de amostras com 9 ml
ClearPrep® Preservative (1 conjunto com 25 unidades)
Kit para 500 testes contendo: frascos de coleta de amostras com 20
ml ClearPrep® Preservative (1 conjunto com 500 unidades)
CLASSE : I 80146501898
8420 - Retificação de Publicação de Produtos para Diagnóstico de
uso in vitro - ANVISA
EQUIPAMENTO PARA PREPARO DE AMOSTRAS PARA DIAG-
NÓSTICO IN VITRO25351.032899/2011-29
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M24SP
FABRICANTE : ABBOTT MOLECULAR INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : TECAN TRADING AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT. GMBH & CO. KG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT MOLECULAR INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
M24SP
CLASSE : I 80146509032
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
ABBOTT PRODUTOS OTICOS LTDA. 8.01470-6
Caneta para equipamentos de facoemulsificação -oftalmolo-
gia25351.086017/2010-41
CANETA PARA FACOEMULSIFICAÇÃO ELLIPS PHACO
FABRICANTE : ABBOTT MEDICAL OPTICS, INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT MEDICAL OPTICS, INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
690858 - Sistema de Caneta ELLIPS Phaco
690880 - Caneta ELLIPS FX Phaco
CLASSE : III 80147060113
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
ALAMAR TECNO CIENTÍFICA LTDA 8.00491-2
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
C A S 2 5 3 5 1 . 3 4 6 8 7 3 / 2 0 11 - 6 8
Família de Frascos ou Material para Coleta, Armazenamento ou
Transporte de Amostras Biológicas
FABRICANTE : ALAMAR TECNO CIENTÍFICA LTDA - BRA-
SIL
Tubo Cônico Graduado Estéril com Tampa> 1 tubo de 15 mL; Em-
balagem com 50 tubos de 15 mL;
Tubo Cônico Graduado com tampa estéril ou não> 1 tubo de 50 mL;
Embalagem com 50 tubos de 50 mL cada.;
Frasco para Coleta de Urina 24 horas> 1 frasco de 2000 mL; 1 frasco
de 3000 mL;
Frasco Universal (Coletor Confirme) para Coleta de Urina> Pacote
com 1 unidade (50mL ou 60mL ou 80mL); Pacote com 100 unidades
(50mL ou 60mL ou 80mL); Pacote com 25 unidades (50mL ou 60mL
ou 80mL); Pacote com 50 unidades (50mL ou 60mL ou 80mL);
CLASSE : I 80049120091
8441 - Revalidação de Cadastro de Família de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
ALERE S/A 1.00717-7
AUTO-TESTE PARA FERTILIDADE 25351.788331/2014-70
LH- Teste de Ovulação
FABRICANTE : ABON BIOPHARM CO. LTD. - CHINA
1 cassete e 1 conta gotas;1 tira;10 cassetes e 10 conta gotas;10
tiras;25 cassetes e 25 conta gotas;25 tiras;40 cassetes e 40 conta
gotas;40 tiras;5 cassetes e 5 conta gotas;5 tiras;50 cassetes e 50 conta
gotas;50 tiras
CLASSE : II 10071770814
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
ANALISADOR DE URINA 25351.123756/2015-19
Urised Mini Analisador de Urina
FABRICANTE : ELEKTRONIKA MÜSZERIPARI KFT - HUN-
GRIA
DISTRIBUIDOR : ELEKTRONIKA MÜSZERIPARI KFT - HUN-
GRIA
URISED MINI
URISED 3
CLASSE : I 10071770845
8073 - Alteração por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMÍLIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes
Contador Automatico de Celulas 25351.788265/2014-27
PIMA
FABRICANTE : ALERE TECHNOLOGIES GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : ALERE TECHNOLOGIES GMBH - ALEMA-
NHA
PIMA
CLASSE : I 10071770851
8058 - Revalidação de Registro de Sistema/Família de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte
anthogyr do brasil importação exportação comercio de produtos odon-
tológicos ltda8.06324-4
Instrumentos de Mao Odontologicos 25351.325044/2010-10
CONTRA ÂNGULO IMPULSION
FABRICANTE : ANTHOGYR - FRANÇA
14400
14400BP
14401
CLASSE : II 80632440003
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
APRAMED INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS ME-
DICOS LTDA 8.04978-1
Sistema de Laser Para Terapia 25351.333590/2010-31
SISTEMA A LASER PARA TERAPIA IRIDEX
FABRICANTE : IRIDEX CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : IRIDEX CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
IQ 577
CLASSE : III 80497810005
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte

AURION EQUIPAMENTOS ELETRÔNICOS LTDA -ME 8.03036-
1
Analisador Hematologico 25351.441890/2009-55
ANALISADOR HEMATOLÓGICO DREW
FABRICANTE : DREW SCIENTIFIC INC. - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : AURION EQUIPAMENTOS ELETRÔNICOS
LTDA._ - ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
ANALISADOR HEMATOLÓGICO DREW D3
CLASSE : I 80303610024
80041 - Revalidação Automática de Registro/Cadastro de EQUIPA-
MENTO (uso exclusivamente interno)
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Ventilador Pressao e Volume 25351.352149/2013-22
VENTILADOR PULMONAR PORTÁTIL
FABRICANTE : COVIDIEN LLC. - ESTADOS UNIDOS DA AMÉ-
RICA
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA. - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como Nell-
cor Puritan Bennett Ireland Ltd. - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN LLC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
PB560
CLASSE : III 10349000322
80018 - Alteração de Software do EQUIPAMENTO
Sistema de Compressao de Membros 25351.352217/2013-23
SISTEMA DE COMPRESSAO SCD EXPRESS
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
FABRICANTE : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTH-
CARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN MEDICAL PRODUCTS
(SHANGHAI) MANUFATURING LLC - CHINA
DISTRIBUIDOR : KENDALL - ESTADOS UNIDOS DA AMÉ-
RICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS DA AMÉ-
RICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
CLASSE : II 10349000323
8025 - Revalidação de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Família
Grampeador Cirurgico 25351.067479/2014-18
SISTEMA DE GRAMPEAMENTO IDRIVE ULTRA
FABRICANTE : COVIDIEN LLC. - ESTADOS UNIDOS DA AMÉ-
RICA
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - ESTADOS UNIDOS DA AMÉ-
RICA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : KMS Colon Panama S>A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN LLC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDIAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
Sistema de Grampeamento iDrive™ Ultra
CLASSE : II 10349000420
80040 - Retificação de Publicação de EQUIPAMENTOS
BECKMAN COULTER DO BRASIL COMÉRCIO E IMPORTA-
ÇÃO DE PRODUTOS DE LABORATÓRIO LTDA1.00331-2
ANTICORPOS/SISTEMAS PARA CONTAGEM DIFERENCIAL
DE CÉLULAS25000.010803/96-91
COULTER CLONE CD3-FITC/B4-RD1
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
Frasco com 0,5 ml (50 testes)
CLASSE : III 10003310031
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
TAMPÕES, DILUENTES E DEMAIS SOLUÇÕES PARA ANÁ-
LISE LABORATORIAL25351.087054/2006-16
Access® WASH BUFFER II
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
4 frascos x 2000 ml
1 frasco x 10 litros
4 frascos x 1950 ml
CLASSE : I 10033120468
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
TAMPÕES, DILUENTES E DEMAIS SOLUÇÕES PARA ANÁ-
LISE LABORATORIAL25351.102696/2006-52
LISE S 4 LYTIC REAGENT
FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
FRASCO COM 1 LITRO
FRASCO COM 5 LITROS
CLASSE : I 10033120470
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
PROTEÍNA C REATIVA 25351.132006/2006-90
IMMAGE HIGH SENSITIVITY C-REACTIVE PROTEIN (CRPH)
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
300 testes: 2 Cartuchos com 15,6ml cada, 2 tampas, 1 cartão de
código de barras.
CLASSE : II 10033120473
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
VÍRUS DE RUBÉOLA 25351.219778/2006-35
ACCESS RUBELLA IgG
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
100 testes: (2 x 50 testes/embalagem) - R1a-1 x 3mL, R1b-1 x 9,5
mL, R1c-1 x 1,7 mL
CLASSE : III 10033120484
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
TOXOPLASMA GONDII 25351.316110/2006-35
ACCESS TOXO IgG
FABRICANTE : BECKMAN COULTER INC - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
2 x 50 testes - R1a: 3,2 mL, R1b: 7,65 mL, R1c: 1,3 mL
CLASSE : III 10033120492
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
VÍRUS DA HEPATITE A (HAV) 25351.605752/2010-10
Access HAV IgM
FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
Kit contendo 100 determinações: (2 x 50 testes por embalagem -
R1a:2 x 3,14 mL e R1b:2 x 6,85 mL)
CLASSE : III 10033120646
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
CONTROLES PARA ÚNICO PARÂMETRO DE UMA OU MAIS
CONCENTRAÇÕES - CLASSE III25351.605788/2010-23
Access CMV IgG QC
FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
QC1: 3 x 2,5mL / QC2: 3 x 2,5mL
CLASSE : III 10033120649
8014 - Revalidação de Registro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro
CITOMEGALOVÍRUS 25351.602840/2010-46
Access CMV IgM
FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
100 testes - 2 cartuchos X 50 testes: (R1a: 2,9 mL / R1b: 11,4 mL /
R1c: 7,2 mL / R1d: 1,6mL)
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