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RESOLUCAO - RE N* 3.654, DE 9 DE NOVEMBRO DE 2006

O Dirstor da Dirstoria Colegiada da Apgéncia Naciozal de
Vigilineia Saniffa, 0o 150 das amibuigdes que [he conferem o De-
creto da nouem;w dz 11 de novembre de "lﬂElJ do Prazidente da
Rzpual.l.ca o incise VI do art 15, o mcise 11T do art 42 2 o incise
Teo§l®doan 55 do Regimento Intemo aprovade nos tzmnos do
Anexo I da Porania n° 334 da ANVISA, de 11 de agosto da 2006,
republicada oo DOT de 21 de agoste de 2004, 2 2 Pomaria ° 368 da
ANVISA, de 24 de aposto de 2006,

considerando o art 12 2 o art 25 da Lei n° 6360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso I, do art 7° da Lai n° 9.782,
de 16 de janeire de 1999, resolve

Art 17 Conceder o Reziziro, 2 Revalidagio & a Alfsragdo de
Fegistto dos Produtos para a Saude. 12 conformidade da relagie
amesa.

At 27 Esta Resclugdo enma em vigor n2 daa de sua pu-

Blicagdo.
VICTOR EUGO COSTA TRAVASSOS DA ROSA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAD
NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICACAD
MODELQ{s) DO ERODUTO
CLASSE REGISTRO
PETICAOMES)

ABEBOTT LABORATORIOS DO ERASIL ITDA £.01565-0
Reazente PDeteccao on Quantificacas Hormonios 2500000628797
81

AXEYM T3 LIVRE REAGENTES
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES -
Dos

FABRICANTE : ABBOTT IEELAND - IRLANDA

Kit para 100 testes

10035310670

de Nowe(s) Fabricante(s) de Produto para Diagnostice

ESTADOS UNI-

de Uso in vime .
8014 - Revalidagio de Resistro de Produtos para diagndstices de Use
In Viro Nacional e Imp

ALEXDAM ARTIGOS LABORATORIAIS LTDA 8.01137-7
Termometre Digital 25351.201434/2006-33

AD THERM KIDS

FABRICANTE - Hubdic CO., LTD. - COREIA DO SUL
DISTRIBUIDOR - Hubdic CO., LTD. - CORELIA DO SUL

F5-100

CLASSE : I 20113770003 .

8049 - Regismo de Equipaments IMPORTADC, da Medio & Pagueno
Porte

RECEMAN COTTTER T RRAST COMERCTO B OIMDORTA

CLASSE : IT 10312200027

8052 - Regzistro de Fal:uhns de Equipamentos de Medio e Pequeno
Partes, IMFORTAD e P

DADE BEHRING LTDA 1.03211-7
Faaganle B/Deteccao ou Quam:l..cnl:na Substatos 23331.028088/01-

FI-\GE\IIE DE BILIRRUBINA TOTAL (TBIL) DIMENSION
FABRICANTE : DADE BEHRING INC - ESTADOS UNIDOS
Cartacho pam 480 testes

CLASSE : B 10321170334

3014 - Revalidagdo de Registro de Produtes para dizgnesticos d Uso
In Virro Macioral e Importade

g)_e(!:ca.u ou (uantificacao de Drogas Terapeuticas 2335102807801~

BEAGENTE DE FENITOINA (PTN) DIMENSION

FABRICANTE : DADE BEHRING INC - ESTADOS UNIDOS

Cartacho pam 112 testes

CLASSE : B 10321170338

801+ - Revalidagdo de R!g'lsl:lu de Produtos para dizgnestices de Uso

In Viiro Macioral e Imporado

Deteccan on Quantfic.de Proteinas Especificas 23351.04000091-21
CARTUCHO FLEX DE COMPLEMENTO C3-DIMENSION

F-LBR.ICA\E DEE BEHRING INC - ESTADOS UNIDOS

-leggE -] 10!!]170510

3009 - Alrzragda da Apresentacio Comercial de Pradutos para Diag-
nesticss de Uso I Vimro Nacional e Impertado

3014 - Bevalidagio de Registro de Droduros pam diagnostices de Uso
In Vitro Nacioral e Tade

Deteccao on Quanfific.de Proteinas Especificas 25351.040004/01-82
CARTUCHO FLEX DE COMPLEMENTO C4 - DIMENSION
FABRICANTE : DADE BEHRING INC - ESTADOS UNIDOS

Eit para 120 testes

CLASSE : B 10321170542

8009 - Alteragdo da Apresentacao Comercial de Produtos para Diag-
nostices de Uso In Vime Nacional e Importado

301+ - Revalidagdo de Fegistro de Produtes pam diaznostices de Uso
In Viro Macioral & Imporade

Padrpes) _al.lbrnd ‘Conmoles Mat Refer/ Bivindicador
23351.040003/01-10

CALIBRADOR. DE PEOTEDIA ESPECIAL - DIMENSION
FABRICANTE : DADE BEHRING INC - ESTADOS UNIDO&

Eit com 10 frascos de 175 ml, dots de ca:la um dos cince dvess
CLASSE @ A 10321170 43

8014 - Pevalidagdo dz Registo de Produes pam dizgnestces de Uso
In Virro Macioral e Importade

I;JCOCINSED COMERCIO DE PRODUTOS "MEDICOS LTDA
3378-3

Equipamen de  Ondas de  QHogues"para  Orwopedia
23351 1"965:. 2008-04

SWISS DOLORCLAST MASTER

FABRICANTE : EM3 Electro MadicaldSysms SA - SUICA
DISTRIBUIDOR. : EM3 Eleciro Madical Systems SA - SUICA
SWIsS DOLOR T MASTER

CLASSE : 11 10337830044

8048 - F.ee'mm da Equipamento IMPORTADO, de Medio e Pequeno
Pore

CLASSE : IT 80147110006
S 2 - Peziztro de Familias de Materal de Uso Madico IMPOR-
Chas sis Radiopraficos 233351.305862/2006-71
CHASSIS CEA
SUECIA
SUE

FABRICANTE : CEA AB -
DI STRIBU]I)OR CEA AB -
20 % 40 ¢, 24

Wx40om, 24

15230 mm, 12

)
CL-’;SSE II 80167110007
%'_-EDO_ Reziswo de Familias de Maeral de Uso Meadico IMPOR-

ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 1028741
'-’udme;c'l.’_aé_stgaﬂ,(_cltwle /Mat ReferBloindicador

IRE _I..,ON'IROI. ANTI-HAV
: Boche Diagnosucs CmBEH - ALEMANHA
4 Fascos cada ur_'ll:ua 20 ml
CL-'LSSE C 10237410435
5009 - a;ao da Apressnagie Jomertzal dz Produtes para Diag-
nosticos dz 50 In Vimoe MNagioral & Impomade

SUNMEDCARE COMERGQIONWEE PRODUTOS HOSPITALARES
LEA E "291:; 3

Aval@cao da Coagulacas Sanguinea
“S:\l :S\"s4 JDM—#] el
ABRTEM
I-A.ERIC ANTE Peonaphamn CmbH - ALEMANHA

CL-’;‘:SE B, 20291530001

5002 “Rerstro de Produtos para Diagnostices de Use In Vitra,
IMPORTADO I . Coagal Sonmi
F.e?encas ) valizcan da oagulacao anguinen
15351 355693/2008-10

HEP-

FAERIC-\I‘.—E Pentapharm GmbH - ATEMANHA

"3 80291330002
Femistra de Produtos para Diagnosticos de Use In Viiro,
]'_\rEDDFT-\ED

Recipiente/Solucoss piuse Caleta Mater Biolagicos
2535 T2772008-76
FIB-TEM
FAERIC-\I\_E PENTAFEARM CmbH LTDA - ALEMANEA
3 festes
CL-'LSSE B 80291330003
$002 - Repismo de Produtos para Diapnosticos de Uso In Vime,
DMPORTACO
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