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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA
-RESOLUÇÃO-RE No 1.985, DE 10 DE MAIO 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 do 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, 

considerando o art. 7º, inciso X da Lei nº 9.782, de 26 de 
janeiro de 1999; 

considerando, ainda, a Resolução RDC nº 103, de 8 de maio 
de 2003, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de 
Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência, resolve: 

Art. 1º Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer
tificação Primária em Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequi
valência de Medicamentos. 

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 01 (um) ano, 
a partir da sua publicação. 

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu
blicação. 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 

ANEXO 

Razão social: Celerion Inc 

Endereço: 621 Rose Street 

Cidade: Lincoln, Nebraska País: Estados Unidos da América 

Certificado de Boas Práticas em Biodisponibilidade / Bioequivalência 

Etapas Realizadas: Clínica, Analítica e Estatística 

-RESOLUÇÃO - RE No 2.001, DE 11 DE MAIO 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 

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) 
BIOLINE COMERCIAL LTDA 8.01208-2 
Cateteres 25351.310448/2006-83 
CATETER PARA HISTEROSSALPINGOGRAFIA 
FABRICANTE : BALTON LTD - POLÔNIA 
DISTRIBUIDOR : BALTON LTD - POLÔNIA 
KHSG5F , KHSG8F, KHSG12F 
CLASSE : I 80120820016 
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso 
Médico 
DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP 8.00308-1 
Artigos Odontologicos Abrasivos 25351.219823/2006-51 
MICROPOL 
FABRICANTE : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL 
DISTRIBUIDOR : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL 
CLASSE : I 80030810044 
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico 
FRADEL-MED IND E COM DE APARELHOS MEDICOS LTDA
ME 8.00399-6 
Canulas 25351.065140/2006-78 
CANULA PARA TRAQUEOSTOMIA EM ACO INOX FRADEL
MED 
FABRICANTE : FRADEL-MED IND E COM DE APARELHOS 
MEDICOS LTDA-ME - BRASIL 
Canulas para Traqueostomia sem Balao mod. Jackson Fradel-Med: 
Recem Nascido, Crianças, Adolescente e Adulto; Curta Média e Lon
ga. 
Canulas para Traqueostomia sem Balao mod. Jackson Fradel-Med 
com Válvula de Fonação: Recem Nascido, Crianças, Adolescente e 
Adulto; Curta Média e Longa. 
Canulas para Traqueostomia sem Balao mod. Jackson Fradel-Med 
Fenestrada ou com Multiorifícios: Recem Nascido, Crianças, Ado
lescente e Adulto; Curta Média e Longa. 
CLASSE : II 80039960012 
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso 
Médico 
HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 8.02533-1 
Equipos 25351.004640/2006-33 
EQUIPO EXTENSOR COM CONECTOR CLAVE MACRO 
FABRICANTE : HOSPIRA LTD - DOMINICANA, REPÚBLICA 
FABRICANTE : HOSPIRA HOLDINGS DE COSTA RICA LTD. 
COSTA RICA 
DISTRIBUIDOR : HOSPIRA INC - ESTADOS UNIDOS 
CLASSE : II 80253310014 
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
JJGC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATERIAIS DENTÁRIOS 
S/A 1.03444-2 
Suctor Odontologico de Sangue 25351.308348/2006-97
COLETOR ÓSSEO 
FABRICANTE : JJGC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATE
RIAIS DENTÁRIOS S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : JJGC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATE
RIAIS DENTÁRIOS S/A - BRASIL 
CLASSE : II 10344420047 
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de 
Uso Médico. 

KDL DO BRASIL COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICO-HOS
PITALAR LTDA. 1.03628-9 
Seringas Descartaveis 25351.340756/2006-33 
SERINGA AGULHADA DESCARTAVEL KDL 
FABRICANTE : SHANGHAI KINDLY ENTERPRISE DEVELOP
MENT GROUP CO. LTD. - CHINA 
DISTRIBUIDOR : SHANGHAI KINDLY ENTERPRISE DEVE
LOPMENT GROUP CO. LTD. - CHINA 
1, 3, 5, 10 e 20 ml. 
CLASSE : II 10362890024 
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso 
Médico 
MARIMAR INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPOR
TACAO DE RPG LTDA 1.03616-7 
Manta Termica 25351.318931/2006-14 
MANTA TERMICA ALUMINIZADA MARIMAR- NÃO ESTE
RIL 
FABRICANTE : MARIMAR INDUSTRIA COMERCIO IMPOR
TACAO E EXPORTACAO DE RPG LTDA - BRASIL 
DISTRIBUIDOR : MARIMAR INDUSTRIA COMERCIO IMPOR
TACAO E EXPORTACAO DE RPG LTDA - BRASIL 
C O B E RTO R 
ENVELOPE 
CLASSE : I 10361670006 
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso 
Médico 
OFT - VISION INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA. 8.01536-5 
Lentes Intra-Oculares 25000.006769/96-41 
LENTE INTRA-OCULAR OFT VISION 
FABRICANTE : OFT - VISION INDÚSTRIA E COMÉRCIO LT
DA. - BRASIL 
Embalagem esteril contendo 01 Lente Intra-Ocular OFT VISION 
CLASSE : III 10291980001 
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
PLANITRADE ASSESSORIA COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES 
LTDA 8.00631-6 
Kit Cirurgico 25351.432538/2005-43 
KIT DE APOIO CIRURGICO CLEANTECH ESTERIL 
FABRICANTE : PLANITRADE ASSESSORIA COMÉRCIO E RE-
PRESENTAÇÕES LTDA - BRASIL 
CLASSE : I 80063160007 
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso 
Médico 
POLITEC IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA 1.01780-1 
Curativo 25000.025085/96-01 
ALLEVYN - CURATIVO NAO ADESIVO 
FABRICANTE : SMITH & NEPHEW MEDICAL LTD - REINO 
UNIDO 
DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW MEDICAL LTD - REINO 
UNIDO 
ALLEVYN - código: 66007643; 66007637; 66007335; 66000091; 
66007638; 66000092; 66000093 
ALLEVYN HEEL - código: 66000695; 66007630; 66000773 
CLASSE : II 10178010028 
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso 
Médico 
RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 
8.02634-0 
Vestimenta Cirurgica 25351.448047/2005-14 
PROPE DESCARTAVEL RMDESC 
FABRICANTE : RAYSEN HEALTHCARE PRODUCTS LTD. 
CHINA 
DISTRIBUIDOR : RAYSEN HEALTHCARE PRODUCTS LTD. 
CHINA 
PADRÃO, ANTIDERRAPANTE, PLÁSTICO. 
CLASSE : I 80263400003 
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso 
Médico 
UNIT - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTA
CAO LIMITADA - EPP 1.02870-7 
Agulhas 25000.019485/99-40 
AGULHA PARA DEMARCACAO DE NODULO MAMARIO 
FABRICANTE : GALLINI S.P.A - ITÁLIA 
1 (uma) caixa contendo 1(uma), 2 (duas), 3(três), 4 (quatro), 5 (cin
co), 6 (seis), 7 (sete), 8 (oito), 9 (nove), 10 ( dez ), 11 (onze), 12 
(doze), 13 (treze), 14 (catorze), 15 (quinze), 16 (dezesseis), 17 (de
zessete), 18 (dezoito), 19 (dezenove) ou 20 (vinte) unidades em

-Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html , Documento assinado digitalmente conforme MP no 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a 
pelo código 10102011051600001 Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA

RESOLUÇÃO-RE No- 1.985, DE 10 DE MAIO 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 do 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,

considerando o art. 7º, inciso X da Lei nº 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando, ainda, a Resolução RDC nº 103, de 8 de maio
de 2003, e que a empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de
Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência, resolve:

Art. 1º Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Cer-
tificação Primária em Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequi-
valência de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 01 (um) ano,
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

Razão social: Celerion Inc

Endereço: 621 Rose Street

Cidade: Lincoln, Nebraska País: Estados Unidos da América

Certificado de Boas Práticas em Biodisponibilidade / Bioequivalência

Etapas Realizadas: Clínica, Analítica e Estatística

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)
BIOLINE COMERCIAL LTDA 8.01208-2
Cateteres 25351.310448/2006-83
CATETER PARA HISTEROSSALPINGOGRAFIA
FABRICANTE : BALTON LTD - POLÔNIA
DISTRIBUIDOR : BALTON LTD - POLÔNIA
KHSG5F , KHSG8F, KHSG12F
CLASSE : I 80120820016
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP 8.00308-1
Artigos Odontologicos Abrasivos 25351.219823/2006-51
MICROPOL
FABRICANTE : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : DMC EQUIPAMENTOS LTDA. EPP - BRASIL
CLASSE : I 80030810044
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
FRADEL-MED IND E COM DE APARELHOS MEDICOS LTDA-
ME 8.00399-6
Canulas 25351.065140/2006-78
CANULA PARA TRAQUEOSTOMIA EM ACO INOX FRADEL-
MED
FABRICANTE : FRADEL-MED IND E COM DE APARELHOS
MEDICOS LTDA-ME - BRASIL
Canulas para Traqueostomia sem Balao mod. Jackson Fradel-Med:
Recem Nascido, Crianças, Adolescente e Adulto; Curta Média e Lon-
ga.
Canulas para Traqueostomia sem Balao mod. Jackson Fradel-Med
com Válvula de Fonação: Recem Nascido, Crianças, Adolescente e
Adulto; Curta Média e Longa.
Canulas para Traqueostomia sem Balao mod. Jackson Fradel-Med
Fenestrada ou com Multiorifícios: Recem Nascido, Crianças, Ado-
lescente e Adulto; Curta Média e Longa.
CLASSE : II 80039960012
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 8.02533-1
Equipos 25351.004640/2006-33
EQUIPO EXTENSOR COM CONECTOR CLAVE MACRO
FABRICANTE : HOSPIRA LTD - DOMINICANA, REPÚBLICA
FABRICANTE : HOSPIRA HOLDINGS DE COSTA RICA LTD. -
COSTA RICA
DISTRIBUIDOR : HOSPIRA INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II 80253310014
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
JJGC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATERIAIS DENTÁRIOS
S/A 1.03444-2
Suctor Odontologico de Sangue 25351.308348/2006-97
COLETOR ÓSSEO
FABRICANTE : JJGC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATE-
RIAIS DENTÁRIOS S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : JJGC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATE-
RIAIS DENTÁRIOS S/A - BRASIL
CLASSE : II 10344420047
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.

KDL DO BRASIL COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICO-HOS-
PITALAR LTDA. 1.03628-9
Seringas Descartaveis 25351.340756/2006-33
SERINGA AGULHADA DESCARTAVEL KDL
FABRICANTE : SHANGHAI KINDLY ENTERPRISE DEVELOP-
MENT GROUP CO. LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : SHANGHAI KINDLY ENTERPRISE DEVE-
LOPMENT GROUP CO. LTD. - CHINA
1, 3, 5, 10 e 20 ml.
CLASSE : II 10362890024
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MARIMAR INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPOR-
TACAO DE RPG LTDA 1.03616-7
Manta Termica 25351.318931/2006-14
MANTA TERMICA ALUMINIZADA MARIMAR- NÃO ESTE-
RIL
FABRICANTE : MARIMAR INDUSTRIA COMERCIO IMPOR-
TACAO E EXPORTACAO DE RPG LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : MARIMAR INDUSTRIA COMERCIO IMPOR-
TACAO E EXPORTACAO DE RPG LTDA - BRASIL
C O B E RTO R
ENVELOPE
CLASSE : I 10361670006
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
OFT - VISION INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA. 8.01536-5
Lentes Intra-Oculares 25000.006769/96-41
LENTE INTRA-OCULAR OFT VISION
FABRICANTE : OFT - VISION INDÚSTRIA E COMÉRCIO LT-
DA. - BRASIL
Embalagem esteril contendo 01 Lente Intra-Ocular OFT VISION
CLASSE : III 10291980001
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
PLANITRADE ASSESSORIA COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES
LTDA 8.00631-6
Kit Cirurgico 25351.432538/2005-43
KIT DE APOIO CIRURGICO CLEANTECH ESTERIL
FABRICANTE : PLANITRADE ASSESSORIA COMÉRCIO E RE-
PRESENTAÇÕES LTDA - BRASIL
CLASSE : I 80063160007
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
POLITEC IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA 1.01780-1
Curativo 25000.025085/96-01
ALLEVYN - CURATIVO NAO ADESIVO
FABRICANTE : SMITH & NEPHEW MEDICAL LTD - REINO
UNIDO
DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW MEDICAL LTD - REINO
UNIDO
ALLEVYN - código: 66007643; 66007637; 66007335; 66000091;
66007638; 66000092; 66000093
ALLEVYN HEEL - código: 66000695; 66007630; 66000773
CLASSE : II 10178010028
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
RIOPASA - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
8.02634-0
Vestimenta Cirurgica 25351.448047/2005-14
PROPE DESCARTAVEL RMDESC
FABRICANTE : RAYSEN HEALTHCARE PRODUCTS LTD. -
CHINA
DISTRIBUIDOR : RAYSEN HEALTHCARE PRODUCTS LTD. -
CHINA
PADRÃO, ANTIDERRAPANTE, PLÁSTICO.
CLASSE : I 80263400003
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
UNIT - INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTA-
CAO LIMITADA - EPP 1.02870-7
Agulhas 25000.019485/99-40
AGULHA PARA DEMARCACAO DE NODULO MAMARIO
FABRICANTE : GALLINI S.P.A - ITÁLIA
1 (uma) caixa contendo 1(uma), 2 (duas), 3(três), 4 (quatro), 5 (cin-
co), 6 (seis), 7 (sete), 8 (oito), 9 (nove), 10 ( dez ), 11 (onze), 12
(doze), 13 (treze), 14 (catorze), 15 (quinze), 16 (dezesseis), 17 (de-
zessete), 18 (dezoito), 19 (dezenove) ou 20 (vinte) unidades em-

RESOLUÇÃO - RE No- 2.001, DE 11 DE MAIO 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

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:
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baladas individualmente de Agulha para Demarcação de Nódulo Má-
mario Modelos : BRELL ( código BL ), BRELL X (código BLX),
BRELL S (código BLS) ,BRELL SX (código BLSX), BRELL B
(código BLB), BRELL D (código BLD ) e acessório Cânula Guia
(código CG ).
CLASSE : II 10287070006
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico

RESOLUÇÃO-RE No- 2.004, DE 11 DE MAIO 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

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 Registro, Cadastro, Cadastramento e a
Solicitação de Transferência de Titularidade dos processos dos Pro-
dutos 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)
AGAP REPRESENTAÇÃO COMERCIAL EXPORTAÇÃO E IM-
PORTAÇÃO LTDA. 8.07198-6
Seringas Descartaveis 25351.133454/2011-68
AGAP SERINGA COM DISPOSITIVO DE SEGURANÇA COM
AGULHA
FABRICANTE : JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT
GROUP LTD - CHINA

1 mL; 2 mL; 5 mL; 10 mL. Luer Slip e Luer Lock. Todas com agulha
e dispositivo de segurança.
CLASSE : II 80719860002
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Agulhas 25351.133488/2011-20
AGAP AGULHA DE COLETA DE SANGUE A VÁCUO DES-
C A RT Á V E L
FABRICANTE : JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT
GROUP LTD - CHINA
0,7 (22G), 0,8 (21G), 0,9 (20G).
CLASSE : II 80719860003
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Especulo Descartavel 25351.133508/2011-90
AGAP ESPÉCULO VAGINAL DESCARTÁVEL
FABRICANTE : JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT
GROUP LTD - CHINA
TAMANHOS: GRANDE, MÉDIO E PEQUENO
CLASSE : II 80719860004
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Agulhas 25351.133528/2011-23
AGAP AGULHA HIPODERMÍCA DESCARTÁVEL
FABRICANTE : JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT
GROUP LTD - CHINA
0,45mm, 0,5mm, 0,55mm, 0,6mm, 0,7mm, 0,8mm, 0,9mm, 1,2mm.
16G-30G
CLASSE : II 80719860005
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Seringas Descartaveis 25351.133543/2011-21
AGAP SERINGA HIPODERMÍCA DESCARTÁVEL COM AGU-
LHA
FABRICANTE : JIANGXI HONGDA MEDICAL EQUIPMENT
GROUP LTD - CHINA
1mL, 2mL, 2,5mL, 3mL, 5mL, 10mL, 20mL, 30mL, 50mL, 60mL,
ou 100mL.
Todas com agulha. Ponta LUER LOCK ou LUER SLIP.
CLASSE : II 80719860006
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
ARGOSLAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORA-
TÓRIOS LTDA 8.04648-1
ÁCIDO 5-HIDROXIINDOLACÉTICO 25351.066639/2011-78
5-HIAA-ácido 5-hidroxiindolacético
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Colunas de cromatografia 40; Padrão: Serotonina 20 mg/l 1 x 10 ml;
Reagente 1: Ácido clorídrico 2 x 185 ml; Reagente 2: Hidrato de
amonio 1 x 160 ml; Reagente 3: Ácido sulfurico diluído 1 x 100 ml;
Reagente 4: 1-nitroso-2-naftol 1 x 100 ml; Reagente 5: Nitrito de
sódio 1 x 5 ml;Reagente 6: 1,2-dicloroetano 1 x 250 ml.>
CLASSE : I 80464810125
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
QUIMIOTRIPSINA 25351.066662/2011-30
Quimiotripsina
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Diluente de amostras 2 x 100 ml; Reagente cromogênio 20 x 2 ml
(liofilizado).>
CLASSE : I 80464810126
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
ÁCIDO VANILMANDÉLICO 25351.066677/2011-97
ácido vanilmandélico
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Colunas de cromatografia 40; Padrão: ácido vanilmandélico 100 mg/l
1 x 2 ml; Reagente 1: Tampão fosfato 1 x 45 ml; Reagente 2: Cloreto
de sódio 2 x 220 ml; Reagente 3: Carbonato de potássio 1 x 50
ml;Reagente 4: Metaperiodato de sódio 1 flaconete; Reagente 5: Me-
tabissulfito de sódio 1 flaconete.>
CLASSE : I 80464810127
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
GALACTOSE 25351.066694/2011-43
galactose
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Padrão:1 x 5 ml; Reagente A: Tampão Tris:1 x 20 ml; Reagente B:
NAD 1 x 20 ml; Reagente C: Galactose desidrogenase 1 x 900
µl.>
CLASSE : I 80464810128
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
BORDETELLA PERTUSSIS 25351.066698/2011-50
BORDETELLA PERTUSSIS-
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Controle positivo:1 x 1 ml; Microplaca com fundo em V e 96 poços:
3; Suspensão de Bordetella pertussis: 3 x 5 ml.>
CLASSE : I 80464810129
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
ÁCIDO DELTA-AMINOLEVULÍNICO 25351.066751/2011-00
ALA- ácido delta aminolevulínico
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Colunas de cromatografia 40; Padrão: ácido delta-aminolevulínico 0,2
g/l 1 x 1 ml; te 3/A: DMAB 1 frasco com 1 grama; Reagente 1:
Acetato de sódio 2 x 225 ml;Reagente 2: Acetilacetona 1 x 3 ml;
Reagente 3/B: Ácido acético 1 x 50 ml; Reagente 3/C: Ácido per-
clórico 1 x 10 ml.>
CLASSE : I 80464810130

8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
PORFIRINA TOTAL 25351.066761/2011-15
PORFIRINA T
FABRICANTE : LTA S.R.L. - ITÁLIA
Colunas de cromatografia 40; Reagente A 2 x 220ml.>
CLASSE : I 80464810131
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
ESTRADIOL 25351.115350/2011-61
ESTRADIOL NA SALIVA
FABRICANTE : LDN LABOR DIAGNOSTIKA NORD GMBH &
CO. - ALEMANHA
96 testes>
CLASSE : I 80464810132
8436 - Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro, IM-
P O RTA D O
ARTI-DENTE COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LT-
DA 8.00947-9
Papel Para Articulacao 25351.137013/2011-22
ACCUFILM
FABRICANTE : PARKELL INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : PARKELL INC. - ESTADOS UNIDOS
S014CT; S015CT; S016CT; S017CT; S018CT; S021CT
CLASSE : I 80094790006
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
BIOTRONIK COMERCIAL MÉDICA LTDA. 8.02243-9
Stent 25351.718206/2010-52
SISTEMA DE STENT PERIFÉRICO DE NITINOL AUTO-EXPAN-
SÍVEL
FABRICANTE : BIOTRONIK AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : BIOTRONIK AG - SUÍÇA
Pulsar-18 4/100/90; Pulsar-18 4/120/90; Pulsar-18 4/150/90; Pulsar-
18
4/170/90; Pulsar-18 4/200/90; Pulsar-18 5/100/90; Pulsar-18
5/120/90; Pulsar-18 5/150/90; Pulsar-18 5/170/90;
Pulsar-18 5/200/90; Pulsar-18 6/100/90; Pulsar-18 6/120/90; Pulsar-
18 6/150/90; Pulsar-18 6/170/90; Pulsar-18
6/200/90; Pulsar-18 7/100/90; Pulsar-18 7/120/90; Pulsar-18
7/150/90; Pulsar-18 7/170/90; Pulsar-18 7/200/90;
Pulsar-18 4/100/135; Pulsar-18 4/120/135; Pulsar-18 4/150/135; Pul-
sar-18 4/170/135; Pulsar-18 4/200/135; Pulsar-
18 5/100/135; Pulsar-18 5/120/135; Pulsar-18 5/150/135; Pulsar-18
5/170/135; Pulsar-18 5/200/135; Pulsar-18
6/100/135; Pulsar-18 6/120/135; Pulsar-18 6/150/135; Pulsar-18
6/170/135; Pulsar-18 6/200/135; Pulsar-18
7/100/135; Pulsar-18 7/120/135; Pulsar-18 7/150/135; Pulsar-18
7/170/135; Pulsar-18 7/200/135.
CLASSE : III 80224390186
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Cateteres 25351.559979/2010-26
NEURO RENEGADE HI-FLO
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V.
- HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA
M003EU13510R0, M003EU13520R0, M003EU15010R0,
M003EU15020R0
CLASSE : IV 10341350609
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Implante Para Aneurisma 25351.695534/2010-29
TARGET™ ESPIRAL DESTACÁVEL
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V.
- HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORK LIMITED - IR-
LANDA
M0035422030, M0035422040, M0035422540, M0035423040,
M0035423060, M0035423080, M0035424060, M0035424080,
M0035424100, M0035425100, M0035472040, M0035473060,
M0035473080, M0035474060, M0035474080, M0035474100,
M0035475100, M0035475150, M0035476100, M0035476150,
M0035477150, M0035477200, M0035478200, M0035479200,
M0035479300, M0035471030, M0035471130, M0035471230,
M0035471330, M0035471430, M0035463060, M0035463080,
M0035464080, M0035464100, M0035465150, M0035466150,
M0035467150, M0035467200, M0035468200, M0035469200,
M0035469300, M0035461030, M0035461130, M0035461230,
M0035461330, M0035461430, M0035461540, M0035432010,
M0035432020, M0035432030, M0035432040, M0035432060,
M0035432530, M0035432540, M0035432560, M0035433040,
M0035433060, M0035433080, M0035434060, M0035434080.
CLASSE : IV 10341350610
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA 8.00038-
9
Absorventes Cirurgicos 25351.136697/2011-33
TAMPÃO OTOLÓGICO ABSORVENTE IVALON SEM FIO
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