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RESOLUÇÃO-RE No- 4.196, DE 16 DE SETEMBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria No- 787
publicada no DOU de 10 de Junho de 2011, e considerando o art. 12
e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como
o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

Art. 1° Conceder o Registro, Cadastro e Cadastramento dos
processos dos Produtos para a Saúde, na conformidade da relação
anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

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
ANTÍGENO DE SUPERFÍCIE DE VÍRUS DA HEPATITE B (HB-
SAG) 25351.283550/2011-05
ARCHITECT HBsAg Manual Diluent
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
1 frasco de 100,0 mL>
CLASSE : III 80146501769
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
ALCARD INDÚSTRIA MECÂNICA LTDA 8.04833-0
Canulas 25351.154791/2011-69
KIT CÂNULA CEC
FABRICANTE : ALCARD INDÚSTRIA MECÂNICA LTDA -
BRASIL
Adulto, Pediátrico, Infantil.
CLASSE : II 80483300006
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
AMS - AMERICAN MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL PRODU-
TOS UROLÓGICOS E GINECOLÓGICOS LTDA8.02199-8
Implante esfincter 25351.330558/2010-84
DISPOSITIVO DE CONTROLE URINÁRIO AMS 800 COM INHI-
BIZONE
FABRICANTE : AMERICAN MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AMERICAN MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
72404127, 72400022, 72400023, 72400024, 72400025, 72400026,
72400027, 720157-01, 72404130, 72404131, 72404132, 72404133,
72404134, 72404135, 72404136, 72404137, 72404138, 72404140,
72404142, 72404144
CLASSE : IV 80219980037
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
BIOSYS LTDA 1.03508-4
SOLUÇÃO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
2 5 3 5 1 . 4 6 0 5 2 9 / 2 0 11 - 7 9
REAGENT PROBE WASH 1
FABRICANTE : DIASYS DIAGNOSTIC SYSTEMS GMBH & CO
- ALEMANHA
5 x 250 mL>
CLASSE : I 10350840213
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
SOLUÇÃO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
2 5 3 5 1 . 4 6 0 5 3 3 / 2 0 11 - 2 6
REAGENT PROBE WASH S
FABRICANTE : DIASYS DIAGNOSTIC SYSTEMS GMBH & CO
- ALEMANHA
500 mL>
CLASSE : I 10350840214
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.00273-1
ATIVIDADE DE ISOENZIMA CREATINOQUINASE
2 5 3 5 1 . 4 2 3 2 6 3 / 2 0 11 - 9 0
CKMB
FABRICANTE : BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL
CLASSE : II 80027310200
8003 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, NA-
CIONAL
BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E REPRESEN-
TACOES LTDA 1.01590-3
Protese Valvular Cardiaca 25351.220811/2010-74
INOVARE VÁLVULA TRANSCATETER
FABRICANTE : BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO
E REPRESENTACOES LTDA - BRASIL

18mm, 20mm, 22mm, 24mm, 26mm, 28mm, 30mm, 32mm, 34mm,
36mm.
CLASSE : IV 10159030095
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
BRAZIL IMPORT LTDA 8.01175-8
Solucao para Transplante de Orgaos 25351.336101/2010-67
KPS-1 SOLUÇÃO PARA PERFUSÃO DE RINS
FABRICANTE : ORGAN RECOVERY SYSTEMS, INC - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ORGAN RECOVERY SYSTEMS, INC - ES-
TADOS UNIDOS
CLASSE : II 80117580111
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
CARIDIANBCT TECNOLOGIA MÉDICA LTDA. 8.05542-1
Kit p/Separacao e Coleta de Componentes Sanguineos
25351.321028/2010-93
KIT AUTOPBSC PARA COLETA AUTOMÁTICA DE CÉLULAS
TRONCO
FABRICANTE : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARIDIAN BCT IMPORT S.A. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
70610 ou 777006-105.
CLASSE : III 80554210005
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
Kit p/Separacao e Coleta de Componentes Sanguineos
25351.321034/2010-05
KIT COBE SPECTRA RBCX PARA TROCA DE ERITRÓCITOS
FABRICANTE : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARIDIAN BCT IMPORT S.A. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
70700.
CLASSE : III 80554210006
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
Kit p/Maquina Separadora/Recuperadora de Celulas
25351.329180/2010-94
KIT COBE SPECTRA TPE PARA TROCA PLASMÁTICA
FABRICANTE : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARIDIAN BCT IMPORT S.A. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
70500.
CLASSE : III 80554210007
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
Kit p/Separacao e Coleta de Componentes Sanguineos
25351.328756/2010-53
KIT WBC PARA COLETA OU REMOÇÃO DE LEUCÓCITOS
FABRICANTE : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARIDIAN BCT IMPORT S.A. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
70620, 70629.
CLASSE : III 80554210008
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
CENTRO AUDITIVO TELEX S.A. 1.03560-2
Aparelho Auditivo 25351.138218/2011-84
APARELHO AUDITIVO INTRAURICULAR ACTO/CLARIS
FABRICANTE : OTICON A/S - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : OTICON A/S - DINAMARCA
ACTO ITC POWER DIR, ACTO PRO MIC; ACTO PRO CIC;
ACTO PRO ITC; ACTO PRO ITE;
ACTO MIC; ACTO CIC; ACTO ITC; ACTO ITE; ACTO CIC P;
ACTO ITC POWER OMNI
ACTO PRO CIC P; ACTO PRO ITC POWER OMNI; ACTO PRO
ITC POWER DIR;
CLARIS K 130 ITE; CLARIS K 130 CIC, CLARIS K 130 MIC,
CLARIS K 130 ITC, CLARIS K 130 CIC POWER,
CLARIS K 140 ITE; CLARIS K 140 CIC, CLARIS K 140 MIC,
CLARIS K 140 ITC, CLARIS K 140 CIC POWER.
CLASSE : II 10356020072
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Importado
CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 8.00653-2
Stent 25351.180321/2010-17
STENT GENOUS DE COBALTO-CROMO
FABRICANTE : ORBUSNEICH MEDICAL B.V. - HOLANDA
(PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : ORBUSNEICH MEDICAL B.V. - HOLANDA
(PAÍSES BAIXOS)
Diâmetros: 2.5mm, 2.75mm, 3.0mm, 3.5mm, 4.0mm
Comprimentos: 9mm, 13mm, 15mm, 18mm, 23mm, 28mm, 33mm
CLASSE : IV 80065320164
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
DENTSCARE LTDA 8.01723-1
Resinas Acrilicas Odontologicas 25351.344872/2011-34
TOP CONFORT BRACKET
FABRICANTE : DENTSCARE LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DENTSCARE LTDA - BRASIL
CLASSE : II 80172310048
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP 8.00308-1
Agentes Clareadores Dentais 25351.277368/2010-65
LASE PEROXIDE SENSY JUNIOR
FABRICANTE : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
CLASSE : II 80030810118
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
FÁBRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1.01647-1
Preservativos Masculinos 25351.108964/2011-59
PRESERVATIVO BLOWTEX SABOR E AROMA

FABRICANTE : FÁBRICA DE ARTEFATOS DE LATEX
BLOWTEX LTDA - BRASIL
Formas de apresentação: Preservativo Blowtex Sabor e Aroma de
Tutti-Frutti (Sache ou Cartucho com 01, 02, 03, 06 ou 12 unidades);
Preservativo Blowtex Sabor e Aroma de Morango (Sache ou Car-
tucho com 01, 02, 03, 06 ou 12 unidades); Preservativo Blowtex
Sabor e Aroma de Menta (Sache ou Cartucho com 01, 02, 03, 06 ou
12 unidades); Preservativo Blowtex Sabor e Aroma Twiat (Sache ou
Cartucho com 02 unidades de Morango, 02 unidades de Menta, 02
unidades de Tutti-frutti).
CLASSE : III 10164710054
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
GREINER BIO-ONE BRASIL PRODUTOS MÉDICOS HOSPITA-
LARES LTDA 1.02903-1
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
C A S 2 5 3 5 1 . 4 4 9 6 0 2 / 2 0 11 - 7 1
FRASCO PARA COLETA DE URINA 24 HORAS
FABRICANTE : DELTALAB S.L. - ESPANHA
CLASSE : I 10290310051
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
HP BIOPROTESES LTDA 1.01663-6
Kit Para Gastrostomia 25351.362009/2011-11
KIT PARA GASTROSTOMIA ENDOSCÓPICA PERCUTÂNEA
HPBIO
FABRICANTE : HP BIOPROTESES LTDA - BRASIL
PEG12, PEG16, PEG20, PEG24.
CLASSE : III 10166360036
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
Lupmed Comercial Distribuição & Importação Ltda - EPP 8.07184-
7
Ortese Externa 25351.224556/2011-11
MBT
FABRICANTE : AGGIOMULTIMEX INCORP. P. T. - INDONÉ-
SIA
DISTRIBUIDOR : AGGIOMULTIMEX INCORP. P. T. - INDONÉ-
SIA
Sifa mid; Sifa; Jambo; Kitabu High; Tataga C; Tembea C; Nafasi.
CLASSE : I 80718470004
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.224568/2011-91
MBT
FABRICANTE : STELLA INTERNATIONAL HOLDINGS LIMI-
TED - HONG KONG
DISTRIBUIDOR : STELLA INTERNATIONAL HOLDINGS LIMI-
TED - HONG KONG
Sifa mid; Sifa; Jambo; Kitabu High; Tataga C; Tembea C; Nafasi.
CLASSE : I 80718470005
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.224641/2011-78
MBT
FABRICANTE : TIANJIN STAR LAKE INDUSTRIAL CO, LTD. -
CHINA

DISTRIBUIDOR : TIANJIN STAR LAKE INDUSTRIAL CO, LTD.
- CHINA
Sifa mid; Sifa; Jambo; Kitabu High; Tataga C; Tembea C; Nafasi.
CLASSE : I 80718470006
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.225295/2011-32
MBT
FABRICANTE : STELLA INTERNATIONAL HOLDINGS LIMI-
TED - HONG KONG
DISTRIBUIDOR : STELLA INTERNATIONAL HOLDINGS LIMI-
TED - HONG KONG
Wia High; Goti; Bomoa; Maliza; Nama; Vizuri GTX; Tataga; Ki-
sumu2; Rafiki Gtx; Kifundo; Fanaka Gtx; Fanaka; Ajabu; Tembea;
Tenga high; Tenga Mid Gtx; Zuri; Sirima; Tunisha; Tisa; Kabisa;
Wakati; Bosi; Shuguli Gtx; Ajabu; Tembea; Tenga high; Tenga Mid
Gtx; Zuri; Sirima; Tunisha; Tisa; Kabisa; Wakati; Bosi; Shuguli Gtx;
Jambo Mid; Jambo; Kisiwa High; Kisiwa Chelsea; Nane; Kesho Mj;
Chakula Gtx; Kitabu Gtx; Haraka; KisingoMid; Asante; Wingu; Pan-
da; Habari; Tupu; Fumba; Sirima; Sawa; Kamba; Wanda; Bia; Meli;
Swala; Tabia; Pia; Panda; Nawiri; Kesho; Katika; Saba; Haraka;
Namba; Jawabu; Sini lux.
CLASSE : I 80718470007
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.225326/2011-43
MBT
FABRICANTE : STELLA INTERNATIONAL HOLDINGS LIMI-
TED - HONG KONG
DISTRIBUIDOR : STELLA INTERNATIONAL HOLDINGS LIMI-
TED - HONG KONG
Moja; Sini lux; Sini; Chapa Gtx; Chapa; Moja Lux.
CLASSE : I 80718470008
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.225331/2011-20
MBT
FABRICANTE : PT. SEPATU MAS IDAMAM - INDONÉSIA
DISTRIBUIDOR : PT. SEPATU MAS IDAMAM - INDONÉSIA
Wia High; Goti; Bomoa; Maliza; Nama; Vizuri GTX; Tataga; Ki-
sumu2; Rafiki Gtx; Kifundo; Fanaka Gtx; Fanaka; Ajabu; Tembea;
Tenga high; Tenga Mid Gtx; Zuri; Sirima; Tunisha; Tisa; Kabisa;
Wakati; Bosi; Shuguli Gtx; Moja Mid; Moja Lux; Sini lux; Karibu;
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RESOLUÇÃO-RE No- 4.196, DE 16 DE SETEMBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria No- 787
publicada no DOU de 10 de Junho de 2011, e considerando o art. 12
e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como
o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

Art. 1° Conceder o Registro, Cadastro e Cadastramento dos
processos dos Produtos para a Saúde, na conformidade da relação
anexa.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

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
ANTÍGENO DE SUPERFÍCIE DE VÍRUS DA HEPATITE B (HB-
SAG) 25351.283550/2011-05
ARCHITECT HBsAg Manual Diluent
FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA
1 frasco de 100,0 mL>
CLASSE : III 80146501769
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
ALCARD INDÚSTRIA MECÂNICA LTDA 8.04833-0
Canulas 25351.154791/2011-69
KIT CÂNULA CEC
FABRICANTE : ALCARD INDÚSTRIA MECÂNICA LTDA -
BRASIL
Adulto, Pediátrico, Infantil.
CLASSE : II 80483300006
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
AMS - AMERICAN MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL PRODU-
TOS UROLÓGICOS E GINECOLÓGICOS LTDA8.02199-8
Implante esfincter 25351.330558/2010-84
DISPOSITIVO DE CONTROLE URINÁRIO AMS 800 COM INHI-
BIZONE
FABRICANTE : AMERICAN MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AMERICAN MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
72404127, 72400022, 72400023, 72400024, 72400025, 72400026,
72400027, 720157-01, 72404130, 72404131, 72404132, 72404133,
72404134, 72404135, 72404136, 72404137, 72404138, 72404140,
72404142, 72404144
CLASSE : IV 80219980037
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
BIOSYS LTDA 1.03508-4
SOLUÇÃO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
2 5 3 5 1 . 4 6 0 5 2 9 / 2 0 11 - 7 9
REAGENT PROBE WASH 1
FABRICANTE : DIASYS DIAGNOSTIC SYSTEMS GMBH & CO
- ALEMANHA
5 x 250 mL>
CLASSE : I 10350840213
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
SOLUÇÃO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
2 5 3 5 1 . 4 6 0 5 3 3 / 2 0 11 - 2 6
REAGENT PROBE WASH S
FABRICANTE : DIASYS DIAGNOSTIC SYSTEMS GMBH & CO
- ALEMANHA
500 mL>
CLASSE : I 10350840214
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 8.00273-1
ATIVIDADE DE ISOENZIMA CREATINOQUINASE
2 5 3 5 1 . 4 2 3 2 6 3 / 2 0 11 - 9 0
CKMB
FABRICANTE : BIOTECNICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
- BRASIL
CLASSE : II 80027310200
8003 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, NA-
CIONAL
BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E REPRESEN-
TACOES LTDA 1.01590-3
Protese Valvular Cardiaca 25351.220811/2010-74
INOVARE VÁLVULA TRANSCATETER
FABRICANTE : BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO
E REPRESENTACOES LTDA - BRASIL

18mm, 20mm, 22mm, 24mm, 26mm, 28mm, 30mm, 32mm, 34mm,
36mm.
CLASSE : IV 10159030095
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
BRAZIL IMPORT LTDA 8.01175-8
Solucao para Transplante de Orgaos 25351.336101/2010-67
KPS-1 SOLUÇÃO PARA PERFUSÃO DE RINS
FABRICANTE : ORGAN RECOVERY SYSTEMS, INC - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ORGAN RECOVERY SYSTEMS, INC - ES-
TADOS UNIDOS
CLASSE : II 80117580111
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
CARIDIANBCT TECNOLOGIA MÉDICA LTDA. 8.05542-1
Kit p/Separacao e Coleta de Componentes Sanguineos
25351.321028/2010-93
KIT AUTOPBSC PARA COLETA AUTOMÁTICA DE CÉLULAS
TRONCO
FABRICANTE : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARIDIAN BCT IMPORT S.A. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
70610 ou 777006-105.
CLASSE : III 80554210005
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
Kit p/Separacao e Coleta de Componentes Sanguineos
25351.321034/2010-05
KIT COBE SPECTRA RBCX PARA TROCA DE ERITRÓCITOS
FABRICANTE : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARIDIAN BCT IMPORT S.A. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
70700.
CLASSE : III 80554210006
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
Kit p/Maquina Separadora/Recuperadora de Celulas
25351.329180/2010-94
KIT COBE SPECTRA TPE PARA TROCA PLASMÁTICA
FABRICANTE : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARIDIAN BCT IMPORT S.A. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
70500.
CLASSE : III 80554210007
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
Kit p/Separacao e Coleta de Componentes Sanguineos
25351.328756/2010-53
KIT WBC PARA COLETA OU REMOÇÃO DE LEUCÓCITOS
FABRICANTE : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CARIDIAN BCT IMPORT S.A. - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : CARIDIANBCT, INC. - ESTADOS UNIDOS
70620, 70629.
CLASSE : III 80554210008
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
CENTRO AUDITIVO TELEX S.A. 1.03560-2
Aparelho Auditivo 25351.138218/2011-84
APARELHO AUDITIVO INTRAURICULAR ACTO/CLARIS
FABRICANTE : OTICON A/S - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : OTICON A/S - DINAMARCA
ACTO ITC POWER DIR, ACTO PRO MIC; ACTO PRO CIC;
ACTO PRO ITC; ACTO PRO ITE;
ACTO MIC; ACTO CIC; ACTO ITC; ACTO ITE; ACTO CIC P;
ACTO ITC POWER OMNI
ACTO PRO CIC P; ACTO PRO ITC POWER OMNI; ACTO PRO
ITC POWER DIR;
CLARIS K 130 ITE; CLARIS K 130 CIC, CLARIS K 130 MIC,
CLARIS K 130 ITC, CLARIS K 130 CIC POWER,
CLARIS K 140 ITE; CLARIS K 140 CIC, CLARIS K 140 MIC,
CLARIS K 140 ITC, CLARIS K 140 CIC POWER.
CLASSE : II 10356020072
80027 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Importado
CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 8.00653-2
Stent 25351.180321/2010-17
STENT GENOUS DE COBALTO-CROMO
FABRICANTE : ORBUSNEICH MEDICAL B.V. - HOLANDA
(PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : ORBUSNEICH MEDICAL B.V. - HOLANDA
(PAÍSES BAIXOS)
Diâmetros: 2.5mm, 2.75mm, 3.0mm, 3.5mm, 4.0mm
Comprimentos: 9mm, 13mm, 15mm, 18mm, 23mm, 28mm, 33mm
CLASSE : IV 80065320164
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
DENTSCARE LTDA 8.01723-1
Resinas Acrilicas Odontologicas 25351.344872/2011-34
TOP CONFORT BRACKET
FABRICANTE : DENTSCARE LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DENTSCARE LTDA - BRASIL
CLASSE : II 80172310048
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP 8.00308-1
Agentes Clareadores Dentais 25351.277368/2010-65
LASE PEROXIDE SENSY JUNIOR
FABRICANTE : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
CLASSE : II 80030810118
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
FÁBRICA DE ARTEFATOS DE LATEX BLOWTEX LTDA
1.01647-1
Preservativos Masculinos 25351.108964/2011-59
PRESERVATIVO BLOWTEX SABOR E AROMA

FABRICANTE : FÁBRICA DE ARTEFATOS DE LATEX
BLOWTEX LTDA - BRASIL
Formas de apresentação: Preservativo Blowtex Sabor e Aroma de
Tutti-Frutti (Sache ou Cartucho com 01, 02, 03, 06 ou 12 unidades);
Preservativo Blowtex Sabor e Aroma de Morango (Sache ou Car-
tucho com 01, 02, 03, 06 ou 12 unidades); Preservativo Blowtex
Sabor e Aroma de Menta (Sache ou Cartucho com 01, 02, 03, 06 ou
12 unidades); Preservativo Blowtex Sabor e Aroma Twiat (Sache ou
Cartucho com 02 unidades de Morango, 02 unidades de Menta, 02
unidades de Tutti-frutti).
CLASSE : III 10164710054
8028 - Registro de Material de Uso Médico NACIONAL
GREINER BIO-ONE BRASIL PRODUTOS MÉDICOS HOSPITA-
LARES LTDA 1.02903-1
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
C A S 2 5 3 5 1 . 4 4 9 6 0 2 / 2 0 11 - 7 1
FRASCO PARA COLETA DE URINA 24 HORAS
FABRICANTE : DELTALAB S.L. - ESPANHA
CLASSE : I 10290310051
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
HP BIOPROTESES LTDA 1.01663-6
Kit Para Gastrostomia 25351.362009/2011-11
KIT PARA GASTROSTOMIA ENDOSCÓPICA PERCUTÂNEA
HPBIO
FABRICANTE : HP BIOPROTESES LTDA - BRASIL
PEG12, PEG16, PEG20, PEG24.
CLASSE : III 10166360036
8029 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
Lupmed Comercial Distribuição & Importação Ltda - EPP 8.07184-
7
Ortese Externa 25351.224556/2011-11
MBT
FABRICANTE : AGGIOMULTIMEX INCORP. P. T. - INDONÉ-
SIA
DISTRIBUIDOR : AGGIOMULTIMEX INCORP. P. T. - INDONÉ-
SIA
Sifa mid; Sifa; Jambo; Kitabu High; Tataga C; Tembea C; Nafasi.
CLASSE : I 80718470004
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.224568/2011-91
MBT
FABRICANTE : STELLA INTERNATIONAL HOLDINGS LIMI-
TED - HONG KONG
DISTRIBUIDOR : STELLA INTERNATIONAL HOLDINGS LIMI-
TED - HONG KONG
Sifa mid; Sifa; Jambo; Kitabu High; Tataga C; Tembea C; Nafasi.
CLASSE : I 80718470005
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.224641/2011-78
MBT
FABRICANTE : TIANJIN STAR LAKE INDUSTRIAL CO, LTD. -
CHINA

DISTRIBUIDOR : TIANJIN STAR LAKE INDUSTRIAL CO, LTD.
- CHINA
Sifa mid; Sifa; Jambo; Kitabu High; Tataga C; Tembea C; Nafasi.
CLASSE : I 80718470006
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.225295/2011-32
MBT
FABRICANTE : STELLA INTERNATIONAL HOLDINGS LIMI-
TED - HONG KONG
DISTRIBUIDOR : STELLA INTERNATIONAL HOLDINGS LIMI-
TED - HONG KONG
Wia High; Goti; Bomoa; Maliza; Nama; Vizuri GTX; Tataga; Ki-
sumu2; Rafiki Gtx; Kifundo; Fanaka Gtx; Fanaka; Ajabu; Tembea;
Tenga high; Tenga Mid Gtx; Zuri; Sirima; Tunisha; Tisa; Kabisa;
Wakati; Bosi; Shuguli Gtx; Ajabu; Tembea; Tenga high; Tenga Mid
Gtx; Zuri; Sirima; Tunisha; Tisa; Kabisa; Wakati; Bosi; Shuguli Gtx;
Jambo Mid; Jambo; Kisiwa High; Kisiwa Chelsea; Nane; Kesho Mj;
Chakula Gtx; Kitabu Gtx; Haraka; KisingoMid; Asante; Wingu; Pan-
da; Habari; Tupu; Fumba; Sirima; Sawa; Kamba; Wanda; Bia; Meli;
Swala; Tabia; Pia; Panda; Nawiri; Kesho; Katika; Saba; Haraka;
Namba; Jawabu; Sini lux.
CLASSE : I 80718470007
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.225326/2011-43
MBT
FABRICANTE : STELLA INTERNATIONAL HOLDINGS LIMI-
TED - HONG KONG
DISTRIBUIDOR : STELLA INTERNATIONAL HOLDINGS LIMI-
TED - HONG KONG
Moja; Sini lux; Sini; Chapa Gtx; Chapa; Moja Lux.
CLASSE : I 80718470008
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.225331/2011-20
MBT
FABRICANTE : PT. SEPATU MAS IDAMAM - INDONÉSIA
DISTRIBUIDOR : PT. SEPATU MAS IDAMAM - INDONÉSIA
Wia High; Goti; Bomoa; Maliza; Nama; Vizuri GTX; Tataga; Ki-
sumu2; Rafiki Gtx; Kifundo; Fanaka Gtx; Fanaka; Ajabu; Tembea;
Tenga high; Tenga Mid Gtx; Zuri; Sirima; Tunisha; Tisa; Kabisa;
Wakati; Bosi; Shuguli Gtx; Moja Mid; Moja Lux; Sini lux; Karibu;



Nº 180, segunda-feira, 19 de setembro de 201116 ISSN 1677-7042

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 10102011091900016

Imara; Salama; Tano; Kipimo; Nafasi mid; Nafasi Strap; Nafasi; Pata;
Jambo Mid; Jambo; Kisiwa High; Kisiwa Chelsea; Nane; Kesho Mj;
Chakula Gtx; Kitabu Gtx; Haraka; KisingoMid; Asante; Wingu; Pan-
da; Habari; Tupu; Fumba; Sirima; Sawa; Kamba; Wanda; Bia; Meli;
Swala; Tabia; Pia; Panda; Nawiri; Kesho; Katika; Saba; Haraka;
Namba; Jawabu; Sini lux.
CLASSE : I 80718470009
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.225322/2011-37
MBT
FABRICANTE : TIANJIN STAR LAKE INDUSTRIAL CO, LTD. -
CHINA

DISTRIBUIDOR : TIANJIN STAR LAKE INDUSTRIAL CO, LTD.
- CHINA
Wia High; Goti; Bomoa; Maliza; Nama; Vizuri GTX; Tataga; Ki-
sumu2; Rafiki Gtx; Kifundo; Fanaka Gtx; Fanaka; Ajabu; Tembea;
Tenga high; Tenga Mid Gtx; Zuri; Sirima; Tunisha; Tisa; Kabisa;
Wakati; Bosi; Shuguli Gtx; Moja Mid; Moja Lux; Sini lux; Karibu;
Imara; Salama; Tano; Kipimo; Nafasi mid; Nafasi Strap; Nafasi; Pata;
Jambo Mid; Jambo; Kisiwa High; Kisiwa Chelsea; Nane; Kesho Mj;
Chakula Gtx; Kitabu Gtx; Haraka; KisingoMid; Asante; Wingu; Pan-
da; Habari; Tupu; Fumba; Sirima; Sawa; Kamba; Wanda; Bia; Meli;
Swala; Tabia; Pia; Panda; Nawiri; Kesho; Katika; Saba; Haraka;
Namba; Jawabu; Sini lux.
CLASSE : I 80718470010
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.224666/2011-47
MBT
FABRICANTE : TIANJIN STAR LAKE INDUSTRIAL CO, LTD. -
CHINA

DISTRIBUIDOR : TIANJIN STAR LAKE INDUSTRIAL CO, LTD.
- CHINA
Fora Gtx; Kimondo Mid Gtx; Kimondo Gtx.
CLASSE : I 80718470011
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.224712/2011-56
MBT
FABRICANTE : PT. SEPATU MAS IDAMAM - INDONÉSIA
Fora Gtx; Kimondo Mid Gtx; Kimondo Gtx.
CLASSE : I 80718470012
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.224728/2011-32
MBT
FABRICANTE : PT. SEPATU MAS IDAMAM - INDONÉSIA
DISTRIBUIDOR : PT. SEPATU MAS IDAMAM - INDONÉSIA
Sifa mid; Sifa; Jambo; Kitabu High; Tataga C; Tembea C; Nafasi.
CLASSE : I 80718470013
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.224723/2011-03
MBT
FABRICANTE : STELLA INTERNATIONAL HOLDINGS LIMI-
TED - HONG KONG
DISTRIBUIDOR : STELLA INTERNATIONAL HOLDINGS LIMI-
TED - HONG KONG
Fora; Baridi; Sport2; Kimondo; Sport2 w; Sport2 m; Mahuta; Mahuta
m; Baridi2.
CLASSE : I 80718470014
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.224741/2011-82
MBT
FABRICANTE : AGGIOMULTIMEX INCORP. P. T. - INDONÉ-
SIA
DISTRIBUIDOR : AGGIOMULTIMEX INCORP. P. T. - INDONÉ-
SIA
Wia High; Goti; Bomoa; Maliza; Nama; Vizuri GTX; Tataga; Ki-
sumu2; Rafiki Gtx; Kifundo; Fanaka Gtx; Fanaka; Ajabu; Tembea;
Tenga high; Tenga Mid Gtx; Zuri; Sirima; Tunisha; Tisa; Kabisa;
Wakati; Bosi; Shuguli Gtx; Moja Mid; Moja Lux; Sini lux; Karibu;
Imara; Salama; Tano; Kipimo; Nafasi mid; Nafasi Strap; Nafasi; Pata;
Jambo Mid; Jambo; Kisiwa High; Kisiwa Chelsea; Nane; Kesho Mj;
Chakula Gtx; Kitabu Gtx; Haraka; KisingoMid; Asante; Wingu; Pan-
da; Habari; Tupu; Fumba; Sirima; Sawa; Kamba; Wanda; Bia; Meli;
Swala; Tabia; Pia; Panda; Nawiri; Kesho; Katika; Saba; Haraka;
Namba; Jawabu; Sini lux.
CLASSE : I 80718470015
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.224746/2011-18
MBT
FABRICANTE : AGGIOMULTIMEX INCORP. P. T. - INDONÉ-
SIA
DISTRIBUIDOR : AGGIOMULTIMEX INCORP. P. T. - INDONÉ-
SIA
Fora; Baridi; Sport2; Kimondo; Sport2 w; Sport2 m; Mahuta; Mahuta
m; Baridi2.
CLASSE : I 80718470016
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.224752/2011-23
MBT
FABRICANTE : AGGIOMULTIMEX INCORP. P. T. - INDONÉ-
SIA
DISTRIBUIDOR : AGGIOMULTIMEX INCORP. P. T. - INDONÉ-
SIA

Fora Gtx; Kimondo Mid Gtx; Kimondo Gtx.
CLASSE : I 80718470017
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.224766/2011-51
MBT
FABRICANTE : TIANJIN STAR LAKE INDUSTRIAL CO, LTD. -
CHINA

DISTRIBUIDOR : TIANJIN STAR LAKE INDUSTRIAL CO, LTD.
- CHINA
Fora; Baridi; Sport2; Kimondo; Sport2 w; Sport2 m; Mahuta; Mahuta
m; Baridi2.
CLASSE : I 80718470018
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.225302/2011-00
MBT
FABRICANTE : TIANJIN STAR LAKE INDUSTRIAL CO, LTD. -
CHINA

DISTRIBUIDOR : TIANJIN STAR LAKE INDUSTRIAL CO, LTD.
- CHINA
Moja; Sini lux; Sini; Chapa Gtx; Chapa; Moja Lux.
CLASSE : I 80718470019
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Ortese Externa 25351.225306/2011-16
MBT
FABRICANTE : AGGIOMULTIMEX INCORP. P. T. - INDONÉ-
SIA
DISTRIBUIDOR : AGGIOMULTIMEX INCORP. P. T. - INDONÉ-
SIA
Moja; Sini lux; Sini; Chapa Gtx; Chapa; Moja Lux.
CLASSE : I 80718470020
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
MAIS MATERIAIS ODONTOLÓGICOS LTDA 8.03169-1
Cimento de Ionômero de Vidro 25351.248174/2010-89
CIMENTO IONOMÊRICO DE VIDRO SUMO
FABRICANTE : ORTHOSOURCE - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ORTHOSOURCE - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II 80316910020
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
MEDIVAX INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02596-1
VÍRUS INFLUENZA 25351.458593/2011-45
Simplexa Influenza A H1N1 (2009)
FABRICANTE : FOCUS DIAGNOSTICS INC - ESTADOS UNI-
DOS
100 DETERMINAÇÕES>
CLASSE : III 10259610120
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.00473-0
Componentes de Implante Odontologico 25351.330683/2010-15
BASE DE TITÂNIO TIPO D3568
FABRICANTE : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALE-
MANHA
TiBase: NBRS 3.5 L; NBRS 4.3 L; NBRS 5.0 L; NBRS 6.0 L;
Abutments:; NBB 3.4 L; NBB 4.1 L; SSO 3.5 L; SSO 4.8 L; SSO 6.5
L; ATOS 3.5/4.0 L; ATOS 4.5/5.0 L; FX 3.4 S; FX 3.8 S; FX 4.5 L;
FX 5.5 L; BO 3.4 L; BO 4.1 L; BO 5.0 L; ZTSV 3.5 L; ZTSV 4.5
L; ZTSV 5.7 L
CLASSE : III 80047300384
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
NUTRIEX IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS NU-
TRICIONAIS E FARMOQUÍMICOS LTDA8.04519-6
Luvas Descartaveis 25351.354616/2011-17
NPH MEDICAL LUVAS DE LÁTEX PARA PROCEDIMENTOS
FABRICANTE : HARTALEGA GLOVE MANUFACTURING SDN.
BHD. - MALÁSIA
DISTRIBUIDOR : HARTALEGA GLOVE MANUFACTURING
SDN. BHD. - MALÁSIA
CLASSE : I 80451960047
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
QUANTUM DIAGNÓSTICOS LTDA 8.02427-5
AUTO-TESTE PARA GONADOTROFINA CORIÔNICA HUMA-
NA (HCG) 25351.244972/2011-66
CONFIRA TESTE DE GRAVIDEZ JATO DIRETO
FABRICANTE : ABON BIOPHARM CO. LTD. - CHINA
Embalagem com 1, 10, 100, 15, 20, 25, 30, 40, 5 ou 50 testes dos
modelos Pen Shape, S Shape ou H Shape>
CLASSE : IIIa 80242750158
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
RNA LABORATORIOS LTDA - ME 1.04430-1
MEIOS DE CULTURA SELETIVOS PARA DETERMINADOS
GRUPOS DE MICROORGANISMOS25351.424137/2011-33
C U LT U R I N - T R I O
FABRICANTE : RNA LABORATORIOS LTDA - ME - BRASIL
Caixa com 10 tubos contendo uma lâmina cada>
CLASSE : I 10443010021
8003 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, NA-
CIONAL
ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1
CITOMEGALOVÍRUS 25351.420429/2011-01
COBAS AmpliPrep/COBAS TaqMan CMV Test

FABRICANTE : ROCHE MOLECULAR SYSTENS - ESTADOS
UNIDOS
Kit para 72 testes>
CLASSE : III 10287410960
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
RUSSER BRASIL LTDA 8.03297-2
Fio Guia 25351.252840/2011-33
FIO GUIA DE NITINOL RUSSER
FABRICANTE : RUSSER BRASIL LTDA - BRASIL
R-HY-N-A-ST-025-D-80 - N; R-HY-N-R-ST-025-D-80 - N; R-HY-
N-S-ST-025-D-80 - N; R-HY-N-J-ST-025-D-80 - N; R-HY-N-A-SO-
025-D-80 - N; R-HY-N-R-SO-025-D-80 - N; R-HY-N-S-SO-025-D-
80 - N; R-HY-N-J-SO-025-D-80 - N; R-HY-N-A-F-025-D-80 - N; R-
HY-N-R-F-025-D-80 - N; R-HY-N-S-F-025-D-80 - N; R-HY-N-J-F-
025-D-80 - N; R-HY-N-A-ST-025-H-80 - N; R-HY-N-R-ST-025-H-
80 - N; R-HY-N-S-ST-025-H-80 - N; R-HY-N-J-ST-025-H-80 - N;
R-HY-N-A-SO-025-H-80 - N; R-HY-N-R-SO-025-H-80 - N; R-HY-
N-S-SO-025-H-80 - N; R-HY-N-J-SO-025-H-80 - N; R-HY-N-A-F-
025-H-80 - N; R-HY-N-R-F-025-H-80 - N; R-HY-N-S-F-025-H-80 -
N; R-HY-N-J-F-025-H-80 - N; R-HY-N-A-ST-025-D-100 - N; R-

HY-N-R-ST-025-D-100 - N; R-HY-N-S-ST-025-D-100 - N; R-HY-
N-J-ST-025-D-100 - N; R-HY-N-A-SO-025-D-100 - N; R-HY-N-R-
SO-025-D-100 - N; R-HY-N-S-SO-025-D-100 - N; R-HY-N-J-SO-
025- D-100 - N; R-HY-N-A-F-025-D-100 - N; R-HY-N-R-F-025-D-
100 - N; R-HY-N-S-F-025-D-100 - N; R-HY-N-J-F-025-D-100 - N;
R-HY-N-A-ST-025-H-100 - N; R-HY-N-R-ST-025-H-100 - N; R-
HY-N-S-ST-025-H-100 - N;
R-HY-N-J-ST-025-H-100 - N; R-HY-N-A-SO-025-H-100 - N; R-
HY-N-R-SO-025-H-100 - N; R-HY-N-S-SO-025-H-100 - N; R-HY-
N-J-SO-025-H-100 - N; R-HY-N-A-F-025-H-100 - N; R-HY-N-R-F-
025-H-100 - N; R-HY-N-S-F-025-H-100 - N; R-HY-N-J-F-025-H-
100 - N; R-HY-N-A-ST-025-D-125 - N; R-HY-N-R-ST-025-D-125 -
N; R-HY-N-S-ST-025-D-112 - N; R-HY-N-J-ST-025-D-125 - N; R-

HY-N-A-SO-025-D-125 - N; R-HY-N-R-SO-025-D-125 - N; R-HY-
N-S-SO-025-D-125 - N; R-HY-N-J-SO-025-D-125 - N; R-HY-N-A-
F-025-D-125 - N; R-HY-N-R-F-025-D-125 - N; R-HY-N-S-F-025-D-
125 - N; R-HY-N-J-F-025-D-125 - N; R-HY-N-A-ST-025-H-125 - N;
R-HY-N-R-ST-025-H-125 - N; R-HY-N-S-ST-025-H-125 - N; R-
HY-N-J-ST-025-H-125 - N; R-HY-N-A-SO-025-H-125 - N; R-HY-
N-R-SO-025-H-125 - N; R-HY-N-S-SO-025-H-125 - N; R-HY-N-J-
SO-025-H-125 - N; R-HY-N-A-F-025-H-125 - N; R-HY-N-R-F-025-
H-125 - N; R-HY-N-S-F-025-H-125 - N; R-HY-N-J-F-025-H-125 -
N; R-HY-N-A-ST-025-D-150 - N; R-HY-N-R-ST-025-D-150 - N; R-
HY-N-S-ST-025-D-150 - N; R-HY-N-J-ST-025-D-150 - N; R-HY-N-
A-SO-025-D-150 - N;
R-HY-N-R-SO-025-D-150 - N; R-HY-N-S-SO-025-D-150 - N; R-
HY-N-J-SO-025-D-150 - N; R-HY-N-A-F-025-D-150 - N; R-HY-N-
R-F-025-D-150 - N; R-HY-N-S-F-025-D-150 - N; R-HY-N-J-F-025-
D-150 - N; R-HY-N-A-ST-025-H-150 - N; R-HY-N-R-ST-025-H-150
- N; R-HY-N-S-ST-025-H-150 - N; R-HY-N-J-ST-025-H-150 - N; R-
HY-N-A-SO-025-H-150- N; R-HY-N-R-SO-025-H-150 - N; R-HY-
N-S-SO-025-H-150 - N; R-HY-N-J-SO-025-H-150 - N; R-HY-N-A-
F-025-H-150 - N; R-HY-N-R-F-025-H-150 - N; R-HY-N-S-F-025-H-
150 - N; R-HY-N-J-F-025-H-150 - N; R-HY-N-A-ST-035-D-80 - N;
R-HY-N-R-ST-035-D-80 - N; R-HY-N-S-ST-035-D-80 - N; R-HY-
N-J-ST-035-D-80 - N; R-HY-N-A-SO-035-D-80 - N; R-HY-N-R-SO-
035-D-80 - N; R-HY-N-S-SO-035-D-80 - N; R-HY-N-J-SO-035-D-
80 - N; R-HY-N-A-F-035-D-80 - N; R-HY-N-R-F-035-D-80 - N; R-
HY-N-S-F-035-D-80 - N; R-HY-N-J-F-035-D-80 - N; R-HY-N-A-
ST-035-H-80 - N; R-HY-N-R-ST-035-H-80 - N; R-HY-N-S-ST-035-
H-80 - N; R-HY-N-J-ST-035-H-80 - N; R-HY-N-A-SO-035-H-80 -
N; R-HY-N-R-SO-035-H-80 - N; R-HY-N-S-SO-035-H-80 - N; R-
HY-N-J-SO-035-H-80 - N; R-HY-N-A-F-035-H-80 - N; R-HY-N-R-
F-035-H-80 - N; R-HY-N-S-F-035-H-80 - N; R-HY-N-J-F-035-H-80
- N; R-HY-N-A-ST-035-D-100 - N; R-HY-N-R-ST-035-D-100 - N;
R-HY-N-S-ST-035-D-100 - N; R-HY-N-J-ST-035-D-100 - N; R-HY-
N-A-SO-035-D-100 - N; R-HY-N-R-SO-035-D-100 - N; R-HY-N-S-
SO-035-D-100 - N; R-HY-N-J-SO-035- D-100 - N; R-HY-N-A-F-
035-D-100 - N; R-HY-N-R-F-035-D-100 - N; R-HY-N-S-F-035-D-
100 - N; R-HY-N-J-F-035-D-100 - N; R-HY-N-A-ST-035-H-100 -
N;
R-HY-N-R-ST-035-H-100 - N; R-HY-N-S-ST-035-H-100 - N; R-
HY-N-J-ST-035-H-100 - N; R-HY-N-A-SO-035-H-100 - N; R-HY-
N-R-SO-035-H-100 - N; R-HY-N-S-SO-035-H-100 - N; R-HY-N-J-
SO-035-H-100 - N; R-HY-N-A-F-035-H-100 - N; R-HY-N-R-F-035-
H-100 - N; R-HY-N-S-F-035-H-100 - N; R-HY-N-J-F-035-H-100 -
N; R-HY-N-A-ST-035-D-125 - N; R-HY-N-R-ST-035-D-125 - N; R-
HY-N-S-ST-035-D-112 - N; R-HY-N-J-ST-035-D-125 - N; R-HY-N-
A-SO-035-D-125 - N; R-HY-N-R-SO-035-D-125 - N; R-HY-N-S-
SO-035-D-125 - N; R-HY-N-J-SO-035-D-125 - N; R-HY-N-A-F-
035-D-125 - N; R-HY-N-R-F-035-D-125 - N; R-HY-N-S-F-035-D-
125 - N; R-HY-N-J-F-035-D-125 - N; R-HY-N-A-ST-035-H-125 - N;
R-HY-N-R-ST-035-H-125 - N; R-HY-N-S-ST-035-H-125 - N; R-
HY-N-J-ST-035-H-125 - N; R-HY-N-A-SO-035-H-125 - N; R-HY-
N-R-SO-035-H-125 - N; R-HY-N-S-SO-035-H-125 - N; R-HY-N-J-
SO-035-H-125 - N; R-HY-N-A-F-035-H-125 - N; R-HY-N-R-F-035-
H-125 - N; R-HY-N-S-F-035-H-125 - N; R-HY-N-J-F-035-H-125 -
N; R-HY-N-A-ST-035-D-150 - N; R-HY-N-R-ST-035-D-150 - N; R-
HY-N-S-ST-035-D-150 - N; R-HY-N-J-ST-035-D-150 - N; R-HY-N-
A-SO-035-D-150 - N; R-HY-N-R-SO-035-D-150 - N; R-HY-N-S-
SO-035-D-150 - N; R-HY-N-J-SO-035-D-150 - N; R-HY-N-A-F-
035-D-150 - N; R-HY-N-R-F-035-D-150 - N; R-HY-N-S-F-035-D-
150 - N; R-HY-N-J-F-035-D-150- N;
R-HY-N-A-ST-035-D-150 - L; R-HY-N-R-ST-035-D-150 - L; R-HY-
N-S-ST-035-D-150 - L; R-HY-N-J-ST-035-D-150 - L; R-HY-N-A-
SO-035-D-150 - L; R-HY-N-R-SO-035-D-150 - L; R-HY-N-S-SO-
035-D-150 - L; R-HY-N-J-SO-035-D-150 - L; R-HY-N-A-F-035-D-
150 - L; R-HY-N-R-F-035-D-150 - L; R-HY-N-S-F-035-D-150 - L;
R-HY-N-J-F-035-D-150 - L; R-HY-N-A-ST-035-H-150 - N; R-HY-
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N-R-ST-035-H-150 - N; R-HY-N-S-ST-035-H-150 - N; R-HY-N-J-
ST-035-H-150 - N; R-HY-N-A-SO-035-H-150 - N; R-HY-N-R-SO-
035-H-150 - N; R-HY-N-S-SO-035-H-150 - N; R-HY-N-J-SO-035-
H-150 - N; R-HY-N-A-F-035-H-150 - N; R-HY-N-R-F-035-H-150 -
N; R-HY-N-S-F-035-H-150 - N; R-HY-N-J-F-035-H-150 - N; R-

HY-N-A-ST-035-D-260 - N; R-HY-N-R-ST-035-D-260 - N; R-HY-
N-S-ST-035-D-260 - N; R-HY-N-J-ST-035-D-260 - N; R-HY-N-A-
SO-035-D-260 - N; R-HY-N-R-SO-035-D-260 - N; R-HY-N-S-SO-
035-D-260 - N; R-HY-N-J-SO-035-D-260 - N; R-HY-N-A-F-035-D-
260 - N; R-HY-N-R-F-035-D-260 - N; R-HY-N-S-F-035-D-260 - N;
R-HY-N-J-F-035-D-260 - N; R-HY-N-A-ST-035-H-260 - N; R-HY-
N-R-ST-035-H-260 - N; R-HY-N-S-ST-035-H-260 - N; R-HY-N-J-
ST-035-H-260 - N; R-HY-N-A-SO-035-H-260 - N; R-HY-N-R-SO-
035-H-260 - N; R-HY-N-S-SO-035-H-260 - N; R-HY-N-J-SO-035-
H-260 - N; R-HY-N-A-F-035-H-260 - N; R-HY-N-R-F-035-H-260 -
N; R-HY-N-S-F-035-H-260 - N; R-HY-N-J-F-035-H-260 - N; R-

HY-N-A-ST-038-D-80 - N; R-HY-N-R-ST-038-D-80 - N; R-HY-N-
S-ST-038-D-80 - N; R-HY-N-J-ST-038-D-80 - N; R-HY-N-A-SO-
038-D-80 - N;
R-HY-N-R-SO-038-D-80 - N; R-HY-N-S-SO-038-D-80 - N; R-HY-
N-J-SO-038-D-80 - N; R-HY-N-A-F-038-D-80 - N; R-HY-N-R-F-
038-D-80 - N; R-HY-N-S-F-038-D-80 - N; R-HY-N-J-F-038-D-80 -
N; R-HY-N-A-ST-038-H-80 - N; R-HY-N-R-ST-038-H-80 - N; R-
HY-N-S-ST-038-H-80 - N; R-HY-N-J-ST-038-H-80 - N; R-HY-N-A-
SO-038-H-80 - N; R-HY-N-R-SO-038-H-80 - N; R-HY-N-S-SO-038-
H-80 - N; R-HY-N-J-SO-038-H-80 - N; R-HY-N-A-F-038-H-80 - N;
R-HY-N-R-F-038-H-80 - N; R-HY-N-S-F-038-H-80 - N; R-HY-N-J-
F-038-H-80 - N; R-HY-N-A-ST-038-D-100 - N; R-HY-N-R-ST-038-
D-100 - N; R-HY-N-S-ST-038-D-100 - N; R-HY-N-J-ST-038-D-100
- N; R-HY-N-A-SO-038-D-100 - N; R-HY-N-R-SO-038-D-100 - N;
R-HY-N-S-SO-038-D-100 - N; R-HY-N-J-SO-038- D-100 - N; R-
HY-N-A-F-038-D-100- N; R-HY-N-R-F-038-D-100 - N; R-HY-N-S-
F-038-D-100 - N; R-HY-N-J-F-038-D-100 - N; R-HY-N-A-ST-038-
H-100 - N; R-HY-N-R-ST-038-H-100 - N; R-HY-N-S-ST-038-H-100
- N; R-HY-N-J-ST-038-H-100 - N; R-HY-N-A-SO-038-H-100 - N;
R-HY-N-R-SO-038-H-100 - N; R-HY-N-S-SO-038-H-100 - N; R-
HY-N-J-SO-038-H-100 - N; R-HY-N-A-F-038-H-100 - N; R-HY-N-
R-F-038-H-100 - N; R-HY-N-S-F-038-H-100 - N; R-HY-N-J-F-038-
H-100 - N; R-HY-N-A-ST-038-D-125 - N; R-HY-N-R-ST-038-D-125
- N; R-HY-N-S-ST-038-D-112 - N; R-HY-N-J-ST-038-D-125 - N; R-
HY-N-A-SO-038-D-125 - N; R-HY-N-R-SO-038-D-125 - N; R-HY-
N-S-SO-038-D-125 - N; R-HY-N-J-SO-038-D-125 - N; R-HY-N-A-
F-038-D-125 - N; R-HY-N-R-F-038-D-125 - N; R-HY-N-S-F-038-D-
125 - N; R-HY-N-J-F-038-D-125 - N; R-HY-N-A-ST-038-H-125 - N;
R-HY-N-R-ST-038-H-125 - N; R-HY-N-S-ST-038-H-125 - N; R-
HY-N-J-ST-038-H-125 - N;
R-HY-N-A-SO-038-H-125 - N; R-HY-N-R-SO-038-H-125 - N; R-
HY-N-S-SO-038-H-125 - N; R-HY-N-J-SO-038-H-125 - N; R-HY-
N-A-F-038-H-125 - N; R-HY-N-R-F-038-H-125 - N; R-HY-N-S-F-
038-H-125 - N; R-HY-N-J-F-038-H-125 - N; R-HY-N-A-ST-038-D-
150 - N; R-HY-N-R-ST-038-D-150 - N; R-HY-N-S-ST-038-D-150 -
N; R-HY-N-J-ST-038-D-150 - N; R-HY-N-A-SO-038-D-150 - N; R-

HY-N-R-SO-038-D-150 - N; R-HY-N-S-SO-038-D-150 - N; R-HY-
N-J-SO-038-D-150 - N; R-HY-N-A-F-038-D-150 - N; R-HY-N-R-F-
038-D-150 - N; R-HY-N-S-F-038-D-150 - N; R-HY-N-J-F-038-D-
150 - N; R-HY-N-A-ST-038-H-150 - N; R-HY-N-R-ST-038-H-150 -
N; R-HY-N-S-ST-038-H-150 - N; R-HY-N-J-ST-038-H-150 - N; R-

HY-N-A-SO-038-H-150 - N; R-HY-N-R-SO-038-H-150 - N; R-HY-
N-S-SO-038-H-150 - N; R-HY-N-J-SO-038-H-150 - N; R-HY-N-A-
F-038-H-150 - N; R-HY-N-R-F-038-H-150 - N; R-HY-N-S-F-038-H-
150 - N; R-HY-N-J-F-038-H-150 - N.
CLASSE : II 80329720009
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
SATTYA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.06334-9
Sistema de Compressao de Membros 25351.259358/2011-26
LUVA ERGONÔMICA
FABRICANTE : SATTYA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA -
BRASIL
P, M , G, EG.
CLASSE : I 80633490003
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
SEPTODONT DO BRASIL IMPORTADORA LTDA 8.03025-2
Amálgama Encapsulado 25351.329070/2010-68
S E P TA L L O Y
FABRICANTE : SEPTODONT - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : SEPTODONT - FRANÇA
NG 50
NG 70
CLASSE : II 80302520020
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. 1.03323-4
Hemostaticos Absorviveis 25351.008445/2011-19
DISPOSITIVO PARA SELAMENTO VASCULAR ANGIO-SEAL
EVOLUTION
FABRICANTE : ST JUDE MEDICAL - PORTO RICO
FABRICANTE : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ST JUDE MEDICAL - PORTO RICO
C610136 / C610137
CLASSE : IV 10332340286
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Gerador de Pulso Implantavel p/ Neuroestimulacao
2 5 3 5 1 . 2 11 6 2 2 / 2 0 11 - 4 6
GERADOR DE PULSO IMPLANTÁVEL BRIO
FABRICANTE : ADVANCED NEUROMODULATION SYSTEMS,
INC. - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : St. Jude Medical Coordination Center BVBA -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL , INC. - ESTADOS UNI-
DOS
6788
CLASSE : IV 10332340287
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
TALMAX PRODUTOS DE PROTESE DENTARIA LTDA 1.03518-
9
Porcelana/ Cerâmica Odontológica 25351.307911/2010-82
KIT LUMINESSE
FABRICANTE : TALLADIUM INCORPORATED - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TALLADIUM INCORPORATED - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 10351890012
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O

RESOLUÇÃO-RE No- 4.197, DE 16 DE SETEMBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria No- 787
publicada no DOU de 10 de Junho de 2011, e considerando o art. 12
e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como
o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

Art. 1° Conceder a Revalidação, dos processos dos Produtos
para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

As Revalidações indicadas na relação anexa foram conce-
didas nos termos da RDC n.º 185/2001, apenas os documentos exi-
gidos para fins de revalidação indicados na referida resolução foram
considerados. O registro/cadastro foi revalidado tal qual como con-
cedido originalmente, qualquer alteração que eventualmente tenha
sido encaminhada na petição de revalidação, foi desconsiderada.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
AMS - AMERICAN MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL PRODU-
TOS UROLÓGICOS E GINECOLÓGICOS LTDA8.02199-8
Kit Instrumental 25351.293040/2006-30
KIT ACESSÓRIO PARA O SISTEMA DE CONTROLE URINÁRIO
AMS 800
FABRICANTE : AMERICAN MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AMERICAN MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80219980005
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Eletrodo Descartavel 25351.137866/2004-58
ELETRODO PARA ECG COM BROCHE DE CARBONO RADIO
TRACE
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTH-
CARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEAL-
THCARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : LUDLOW TECHNICAL PRODUCTS CANADA
LTD. - CANADÁ
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : Covidien Medical Products (Shanghai) Manufac-
turing L.L.C - CHINA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrado como Lu-
dlow Technical Products Canada, Ltd. - CANADÁ
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
RT 600; RT 630; RT 633; RT 635.
CLASSE : I 10349000232
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 1.02985-5
Papel Para Articulacao 25351.051450/2007-96
PAPEL CARBONO PARA ARTICULACAO
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
FORMA DE FERRADURA P/ ARCADA TOTAL
FORMA DE TIRA
CLASSE : I 10298550078
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Fio Guia 25351.341135/2006-77
FIO GUIA HIDROFILICO
FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
RFSPC/ RFPC/ RPC/ RFLPC/ RLPC/ RSTF
CLASSE : II 10212990190
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Baloes Dilatadores 25351.447584/2006-28
BALAO DE DILATACAO BILIAR FUSION
FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
Balão inflado com diâmetro de 4 mm / 12 French Balão inflado com
diâmetro de 6 mm / 18 French Balão inflado com diâmetro de 8 mm
/ 24 French Balão inflado com diâmetro de 10 mm / 30 French
CLASSE : II 10212990199
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Esfincterotomo 25351.369343/2006-31
E S F I N C T E R O TO M O
FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
TRI / CT / MT
CLASSE : IV 10212990203
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Stent 25351.446516/2006-41
ZILVER STENT DE DESENHO VASCULAR
FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILLIAM COOK EUROPE APS - DINAMAR-
CA
FABRICANTE : COOK IRELAND LIMITED - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : COOK IRELAND LIMITED - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : WILLIAM COOK EUROPE APS - DINAMAR-
CA
ZFV6-80-5-6.0; ZFV6-80-5-8.0; ZFV6-80-5-10.0; ZFV6-80-5-12.0;
ZFV6-80-5-14.0; ZFV6-80-5-17.0; ZFV6-80-5-20.0; ZFV6-80-6-2.0;
ZFV6-80-6-3.0; ZFV6-80-6-4.0; ZFV6-80-6-6.0; ZFV6-80-6-8.0;
ZFV6-80-6-10.0; ZFV6-80-6-12.0; ZFV6-80-6-14.0; ZFV6-80-6-
17.0; ZFV6-80-6-20.0; ZFV6-80-7-2.0; ZFV6-80-7-3.0; ZFV6-80-7-
4.0; ZFV6-80-7-6.0; ZFV6-80-7-8.0; ZFV6-80-7-10.0; ZFV6-80-7-
12.0; ZFV6-80-7-14.0; ZFV6-80-7-17.0; ZFV6-80-7-20.0; ZFV6-80-
8-2.0; ZFV6-80-8-3.0; ZFV6-80-8-4.0; ZFV6-80-8-6.0; ZFV6-80-8-
8.0; ZFV6-80-8-10.0; ZFV6-80-8-12.0; ZFV6-80-8-14.0; ZFV6-80-8-
17.0; ZFV6-80-8-20.0; ZFV6-80-9-2.0; ZFV6-80-9-3.0; ZFV6-80-9-
4.0; ZFV6-80-9-6.0; ZFV6-80-9-8.0; ZFV6-80-9-10.0; ZFV6-80-9-
12.0; ZFV6-80-9-14.0; ZFV6-80-10-2.0; ZFV6-80-10-3.0; ZFV6-80-
10-4.0; ZFV6-80-10-6.0; ZFV6-80-10-8.0; ZFV6-80-10-10.0; ZFV6-
80-10-12.0; ZFV6-80-10-14.0; ZFV6-125-5-2.0; ZFV6-125-5-3.0;
ZFV6-125-5-4.0; ZFV6-125-5-6.0; ZFV6-125-5-8.0; ZFV6-125-5-
10.0; ZFV6-125-5-12.0; ZFV6-125-5-14.0; ZFV6-125-5-17.0; ZFV6-
125-5-20.0; ZFV6-125-6-2.0; ZFV6-125-6-3.0; ZFV6-125-6-4.0;
ZFV6-125-6-6.0; ZFV6-125-6-8.0; ZFV6-125-6-10.0; ZFV6-125-6-
12.0; ZFV6-125-6-14.0; ZFV6-125-6-17.0; ZFV6-125-6-20.0; ZFV6-
125-7-2.0; ZFV6-125-7-3.0; ZFV6-125-7-4.0; ZFV6-125-7-6.0;
ZFV6-125-7-8.0; ZFV6-125-7-10.0; ZFV6-125-7-12.0; ZFV6-125-7-
14.0; ZFV6-125-7-17.0; ZFV6-125-7-20.0; ZFV6-125-8-2.0; ZFV6-
125-8-3.0; ZFV6-125-8-4.0; ZFV6-125-8-6.0; ZFV6-125-8-8.0;
ZFV6-125-8-10.0; ZFV6-125-8-12.0; ZFV6-125-8-14.0; ZFV6-125-
8-17.0; ZFV6-125-8-20.0; ZFV6-125-9-2.0; ZFV6-125-9-3.0; ZFV6-
125-9-4.0; ZFV6-125-9-6.0; ZFV6-125-9-8.0; ZFV6-125-9-10.0;
ZFV6-125-9-12.0; ZFV6-125-9-14.0; ZFV6-125-10-2.0; ZFV6-125-
10-3.0; ZFV6-125-10-4.0; ZFV6-125-10-6.0; ZFV6-125-10-8.0;
ZFV6-125-10-10.0; ZFV6-125-10-12.0; ZFV6-125-10-14.0.
ZIV5-80-4-2.0; ZIV5-80-4-3.0; ZIV5-80-4-4.0; ZIV5-80-4-6.0; ZIV5-
80-4-8.0; ZIV5-80-5-2.0; ZIV5-80-5-3.0; ZIV5-80-5-4.0; ZIV5-80-5-
6.0; ZIV5-80-5-8.0; ZIV5-80-6-2.0; ZIV5-80-6-3.0; ZIV5-80-6-4.0;
ZIV5-80-6-6.0; ZIV5-80-6-8.0; ZIV5-80-7-2.0; ZIV5-80-7-3.0; ZIV5-
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N-R-ST-035-H-150 - N; R-HY-N-S-ST-035-H-150 - N; R-HY-N-J-
ST-035-H-150 - N; R-HY-N-A-SO-035-H-150 - N; R-HY-N-R-SO-
035-H-150 - N; R-HY-N-S-SO-035-H-150 - N; R-HY-N-J-SO-035-
H-150 - N; R-HY-N-A-F-035-H-150 - N; R-HY-N-R-F-035-H-150 -
N; R-HY-N-S-F-035-H-150 - N; R-HY-N-J-F-035-H-150 - N; R-

HY-N-A-ST-035-D-260 - N; R-HY-N-R-ST-035-D-260 - N; R-HY-
N-S-ST-035-D-260 - N; R-HY-N-J-ST-035-D-260 - N; R-HY-N-A-
SO-035-D-260 - N; R-HY-N-R-SO-035-D-260 - N; R-HY-N-S-SO-
035-D-260 - N; R-HY-N-J-SO-035-D-260 - N; R-HY-N-A-F-035-D-
260 - N; R-HY-N-R-F-035-D-260 - N; R-HY-N-S-F-035-D-260 - N;
R-HY-N-J-F-035-D-260 - N; R-HY-N-A-ST-035-H-260 - N; R-HY-
N-R-ST-035-H-260 - N; R-HY-N-S-ST-035-H-260 - N; R-HY-N-J-
ST-035-H-260 - N; R-HY-N-A-SO-035-H-260 - N; R-HY-N-R-SO-
035-H-260 - N; R-HY-N-S-SO-035-H-260 - N; R-HY-N-J-SO-035-
H-260 - N; R-HY-N-A-F-035-H-260 - N; R-HY-N-R-F-035-H-260 -
N; R-HY-N-S-F-035-H-260 - N; R-HY-N-J-F-035-H-260 - N; R-

HY-N-A-ST-038-D-80 - N; R-HY-N-R-ST-038-D-80 - N; R-HY-N-
S-ST-038-D-80 - N; R-HY-N-J-ST-038-D-80 - N; R-HY-N-A-SO-
038-D-80 - N;
R-HY-N-R-SO-038-D-80 - N; R-HY-N-S-SO-038-D-80 - N; R-HY-
N-J-SO-038-D-80 - N; R-HY-N-A-F-038-D-80 - N; R-HY-N-R-F-
038-D-80 - N; R-HY-N-S-F-038-D-80 - N; R-HY-N-J-F-038-D-80 -
N; R-HY-N-A-ST-038-H-80 - N; R-HY-N-R-ST-038-H-80 - N; R-
HY-N-S-ST-038-H-80 - N; R-HY-N-J-ST-038-H-80 - N; R-HY-N-A-
SO-038-H-80 - N; R-HY-N-R-SO-038-H-80 - N; R-HY-N-S-SO-038-
H-80 - N; R-HY-N-J-SO-038-H-80 - N; R-HY-N-A-F-038-H-80 - N;
R-HY-N-R-F-038-H-80 - N; R-HY-N-S-F-038-H-80 - N; R-HY-N-J-
F-038-H-80 - N; R-HY-N-A-ST-038-D-100 - N; R-HY-N-R-ST-038-
D-100 - N; R-HY-N-S-ST-038-D-100 - N; R-HY-N-J-ST-038-D-100
- N; R-HY-N-A-SO-038-D-100 - N; R-HY-N-R-SO-038-D-100 - N;
R-HY-N-S-SO-038-D-100 - N; R-HY-N-J-SO-038- D-100 - N; R-
HY-N-A-F-038-D-100- N; R-HY-N-R-F-038-D-100 - N; R-HY-N-S-
F-038-D-100 - N; R-HY-N-J-F-038-D-100 - N; R-HY-N-A-ST-038-
H-100 - N; R-HY-N-R-ST-038-H-100 - N; R-HY-N-S-ST-038-H-100
- N; R-HY-N-J-ST-038-H-100 - N; R-HY-N-A-SO-038-H-100 - N;
R-HY-N-R-SO-038-H-100 - N; R-HY-N-S-SO-038-H-100 - N; R-
HY-N-J-SO-038-H-100 - N; R-HY-N-A-F-038-H-100 - N; R-HY-N-
R-F-038-H-100 - N; R-HY-N-S-F-038-H-100 - N; R-HY-N-J-F-038-
H-100 - N; R-HY-N-A-ST-038-D-125 - N; R-HY-N-R-ST-038-D-125
- N; R-HY-N-S-ST-038-D-112 - N; R-HY-N-J-ST-038-D-125 - N; R-
HY-N-A-SO-038-D-125 - N; R-HY-N-R-SO-038-D-125 - N; R-HY-
N-S-SO-038-D-125 - N; R-HY-N-J-SO-038-D-125 - N; R-HY-N-A-
F-038-D-125 - N; R-HY-N-R-F-038-D-125 - N; R-HY-N-S-F-038-D-
125 - N; R-HY-N-J-F-038-D-125 - N; R-HY-N-A-ST-038-H-125 - N;
R-HY-N-R-ST-038-H-125 - N; R-HY-N-S-ST-038-H-125 - N; R-
HY-N-J-ST-038-H-125 - N;
R-HY-N-A-SO-038-H-125 - N; R-HY-N-R-SO-038-H-125 - N; R-
HY-N-S-SO-038-H-125 - N; R-HY-N-J-SO-038-H-125 - N; R-HY-
N-A-F-038-H-125 - N; R-HY-N-R-F-038-H-125 - N; R-HY-N-S-F-
038-H-125 - N; R-HY-N-J-F-038-H-125 - N; R-HY-N-A-ST-038-D-
150 - N; R-HY-N-R-ST-038-D-150 - N; R-HY-N-S-ST-038-D-150 -
N; R-HY-N-J-ST-038-D-150 - N; R-HY-N-A-SO-038-D-150 - N; R-

HY-N-R-SO-038-D-150 - N; R-HY-N-S-SO-038-D-150 - N; R-HY-
N-J-SO-038-D-150 - N; R-HY-N-A-F-038-D-150 - N; R-HY-N-R-F-
038-D-150 - N; R-HY-N-S-F-038-D-150 - N; R-HY-N-J-F-038-D-
150 - N; R-HY-N-A-ST-038-H-150 - N; R-HY-N-R-ST-038-H-150 -
N; R-HY-N-S-ST-038-H-150 - N; R-HY-N-J-ST-038-H-150 - N; R-

HY-N-A-SO-038-H-150 - N; R-HY-N-R-SO-038-H-150 - N; R-HY-
N-S-SO-038-H-150 - N; R-HY-N-J-SO-038-H-150 - N; R-HY-N-A-
F-038-H-150 - N; R-HY-N-R-F-038-H-150 - N; R-HY-N-S-F-038-H-
150 - N; R-HY-N-J-F-038-H-150 - N.
CLASSE : II 80329720009
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
SATTYA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.06334-9
Sistema de Compressao de Membros 25351.259358/2011-26
LUVA ERGONÔMICA
FABRICANTE : SATTYA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA -
BRASIL
P, M , G, EG.
CLASSE : I 80633490003
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
SEPTODONT DO BRASIL IMPORTADORA LTDA 8.03025-2
Amálgama Encapsulado 25351.329070/2010-68
S E P TA L L O Y
FABRICANTE : SEPTODONT - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : SEPTODONT - FRANÇA
NG 50
NG 70
CLASSE : II 80302520020
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. 1.03323-4
Hemostaticos Absorviveis 25351.008445/2011-19
DISPOSITIVO PARA SELAMENTO VASCULAR ANGIO-SEAL
EVOLUTION
FABRICANTE : ST JUDE MEDICAL - PORTO RICO
FABRICANTE : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ST JUDE MEDICAL - PORTO RICO
C610136 / C610137
CLASSE : IV 10332340286
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Gerador de Pulso Implantavel p/ Neuroestimulacao
2 5 3 5 1 . 2 11 6 2 2 / 2 0 11 - 4 6
GERADOR DE PULSO IMPLANTÁVEL BRIO
FABRICANTE : ADVANCED NEUROMODULATION SYSTEMS,
INC. - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : St. Jude Medical Coordination Center BVBA -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL , INC. - ESTADOS UNI-
DOS
6788
CLASSE : IV 10332340287
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte
TALMAX PRODUTOS DE PROTESE DENTARIA LTDA 1.03518-
9
Porcelana/ Cerâmica Odontológica 25351.307911/2010-82
KIT LUMINESSE
FABRICANTE : TALLADIUM INCORPORATED - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TALLADIUM INCORPORATED - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 10351890012
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O

RESOLUÇÃO-RE No- 4.197, DE 16 DE SETEMBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de no-
meação de 27 de abril de 2011 da Presidente da República, publicado
no DOU de 28 de abril de 2011 e o inciso X do art. 13 do Re-
gulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no
inciso I, § 1º do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria No- 787
publicada no DOU de 10 de Junho de 2011, e considerando o art. 12
e o art. 25 da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como
o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
resolve:

Art. 1° Conceder a Revalidação, dos processos dos Produtos
para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

As Revalidações indicadas na relação anexa foram conce-
didas nos termos da RDC n.º 185/2001, apenas os documentos exi-
gidos para fins de revalidação indicados na referida resolução foram
considerados. O registro/cadastro foi revalidado tal qual como con-
cedido originalmente, qualquer alteração que eventualmente tenha
sido encaminhada na petição de revalidação, foi desconsiderada.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
AMS - AMERICAN MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL PRODU-
TOS UROLÓGICOS E GINECOLÓGICOS LTDA8.02199-8
Kit Instrumental 25351.293040/2006-30
KIT ACESSÓRIO PARA O SISTEMA DE CONTROLE URINÁRIO
AMS 800
FABRICANTE : AMERICAN MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AMERICAN MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80219980005
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Eletrodo Descartavel 25351.137866/2004-58
ELETRODO PARA ECG COM BROCHE DE CARBONO RADIO
TRACE
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTH-
CARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEAL-
THCARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : LUDLOW TECHNICAL PRODUCTS CANADA
LTD. - CANADÁ
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : Covidien Medical Products (Shanghai) Manufac-
turing L.L.C - CHINA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrado como Lu-
dlow Technical Products Canada, Ltd. - CANADÁ
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
RT 600; RT 630; RT 633; RT 635.
CLASSE : I 10349000232
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 1.02985-5
Papel Para Articulacao 25351.051450/2007-96
PAPEL CARBONO PARA ARTICULACAO
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
FORMA DE FERRADURA P/ ARCADA TOTAL
FORMA DE TIRA
CLASSE : I 10298550078
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Fio Guia 25351.341135/2006-77
FIO GUIA HIDROFILICO
FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
RFSPC/ RFPC/ RPC/ RFLPC/ RLPC/ RSTF
CLASSE : II 10212990190
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Baloes Dilatadores 25351.447584/2006-28
BALAO DE DILATACAO BILIAR FUSION
FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
Balão inflado com diâmetro de 4 mm / 12 French Balão inflado com
diâmetro de 6 mm / 18 French Balão inflado com diâmetro de 8 mm
/ 24 French Balão inflado com diâmetro de 10 mm / 30 French
CLASSE : II 10212990199
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Esfincterotomo 25351.369343/2006-31
E S F I N C T E R O TO M O
FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
TRI / CT / MT
CLASSE : IV 10212990203
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Stent 25351.446516/2006-41
ZILVER STENT DE DESENHO VASCULAR
FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILLIAM COOK EUROPE APS - DINAMAR-
CA
FABRICANTE : COOK IRELAND LIMITED - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : COOK IRELAND LIMITED - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : WILLIAM COOK EUROPE APS - DINAMAR-
CA
ZFV6-80-5-6.0; ZFV6-80-5-8.0; ZFV6-80-5-10.0; ZFV6-80-5-12.0;
ZFV6-80-5-14.0; ZFV6-80-5-17.0; ZFV6-80-5-20.0; ZFV6-80-6-2.0;
ZFV6-80-6-3.0; ZFV6-80-6-4.0; ZFV6-80-6-6.0; ZFV6-80-6-8.0;
ZFV6-80-6-10.0; ZFV6-80-6-12.0; ZFV6-80-6-14.0; ZFV6-80-6-
17.0; ZFV6-80-6-20.0; ZFV6-80-7-2.0; ZFV6-80-7-3.0; ZFV6-80-7-
4.0; ZFV6-80-7-6.0; ZFV6-80-7-8.0; ZFV6-80-7-10.0; ZFV6-80-7-
12.0; ZFV6-80-7-14.0; ZFV6-80-7-17.0; ZFV6-80-7-20.0; ZFV6-80-
8-2.0; ZFV6-80-8-3.0; ZFV6-80-8-4.0; ZFV6-80-8-6.0; ZFV6-80-8-
8.0; ZFV6-80-8-10.0; ZFV6-80-8-12.0; ZFV6-80-8-14.0; ZFV6-80-8-
17.0; ZFV6-80-8-20.0; ZFV6-80-9-2.0; ZFV6-80-9-3.0; ZFV6-80-9-
4.0; ZFV6-80-9-6.0; ZFV6-80-9-8.0; ZFV6-80-9-10.0; ZFV6-80-9-
12.0; ZFV6-80-9-14.0; ZFV6-80-10-2.0; ZFV6-80-10-3.0; ZFV6-80-
10-4.0; ZFV6-80-10-6.0; ZFV6-80-10-8.0; ZFV6-80-10-10.0; ZFV6-
80-10-12.0; ZFV6-80-10-14.0; ZFV6-125-5-2.0; ZFV6-125-5-3.0;
ZFV6-125-5-4.0; ZFV6-125-5-6.0; ZFV6-125-5-8.0; ZFV6-125-5-
10.0; ZFV6-125-5-12.0; ZFV6-125-5-14.0; ZFV6-125-5-17.0; ZFV6-
125-5-20.0; ZFV6-125-6-2.0; ZFV6-125-6-3.0; ZFV6-125-6-4.0;
ZFV6-125-6-6.0; ZFV6-125-6-8.0; ZFV6-125-6-10.0; ZFV6-125-6-
12.0; ZFV6-125-6-14.0; ZFV6-125-6-17.0; ZFV6-125-6-20.0; ZFV6-
125-7-2.0; ZFV6-125-7-3.0; ZFV6-125-7-4.0; ZFV6-125-7-6.0;
ZFV6-125-7-8.0; ZFV6-125-7-10.0; ZFV6-125-7-12.0; ZFV6-125-7-
14.0; ZFV6-125-7-17.0; ZFV6-125-7-20.0; ZFV6-125-8-2.0; ZFV6-
125-8-3.0; ZFV6-125-8-4.0; ZFV6-125-8-6.0; ZFV6-125-8-8.0;
ZFV6-125-8-10.0; ZFV6-125-8-12.0; ZFV6-125-8-14.0; ZFV6-125-
8-17.0; ZFV6-125-8-20.0; ZFV6-125-9-2.0; ZFV6-125-9-3.0; ZFV6-
125-9-4.0; ZFV6-125-9-6.0; ZFV6-125-9-8.0; ZFV6-125-9-10.0;
ZFV6-125-9-12.0; ZFV6-125-9-14.0; ZFV6-125-10-2.0; ZFV6-125-
10-3.0; ZFV6-125-10-4.0; ZFV6-125-10-6.0; ZFV6-125-10-8.0;
ZFV6-125-10-10.0; ZFV6-125-10-12.0; ZFV6-125-10-14.0.
ZIV5-80-4-2.0; ZIV5-80-4-3.0; ZIV5-80-4-4.0; ZIV5-80-4-6.0; ZIV5-
80-4-8.0; ZIV5-80-5-2.0; ZIV5-80-5-3.0; ZIV5-80-5-4.0; ZIV5-80-5-
6.0; ZIV5-80-5-8.0; ZIV5-80-6-2.0; ZIV5-80-6-3.0; ZIV5-80-6-4.0;
ZIV5-80-6-6.0; ZIV5-80-6-8.0; ZIV5-80-7-2.0; ZIV5-80-7-3.0; ZIV5-
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