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CLASSE : II 80614390008
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
TOPZ INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE COSMÉTICOS LTDA
8.04184-8
Curativo 25351.403869/2011-21
Curativos Salvelox
FABRICANTE : TOPZ INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE COSMÉ-
TICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : TOPZ INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE COS-
MÉTICOS LTDA - BRASIL
TRANSPARENTES; ILUSTRADO KIDS; ALERTAS DIVERTI-
DOS; DEDOS; EXTRA GRANDE; TRADICIONAIS BÁSICOS (E
PROMOCIONAL); TRADICIONAIS (E PROMOCIONAL); VARIA-
DOS; REDONDOS.
CLASSE : I 80418480011
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
TRAUMEC TECNOLOGIA E IMPLANTES ME 8.04556-3
Kit Instrumental 25351.397330/2011-18
KIT DE INSTRUMENTAL PARA COLUNA TRAUMEC
FABRICANTE : TRAUMEC TECNOLOGIA E IMPLANTES ME -
BRASIL

PA.02.01.0001; PA.02.01.0002; PA.02.01.0003; PA.02.01.0004;
PA.02.01.0005; PA.02.01.0006; PA.02.01.0007; PA.02.01.0008;
PA.02.01.0009; PA.02.01.0010; PA.02.01.0011; PA.02.01.0012;
PA.02.01.0013; PA.02.01.0014; PA.02.01.0015; PA.02.01.0016;
PA.02.01.0017; PA.02.01.0018; PA.02.01.0019; PA.02.01.0020;
PA.02.01.0021; PA.02.01.0022; PA.02.01.0023; PA.02.01.0024;
PA.02.01.0025; PA.02.01.0026; PA.02.01.0027; PA.02.01.0028;
PA.02.01.0029; PA.02.01.0030; PA.02.01.0031; PA.02.01.0032;
PA.02.01.0033; PA.02.01.0034; PA.02.01.0035; PA.02.01.0036;
PA.02.01.0037; PA.02.01.0038; PA.02.01.0039; PA.02.01.0040;
PA.02.01.0041; PA.02.01.0042; PA.02.01.0043; PA.02.01.0044;
PA.02.01.0045; PA.02.01.0046; PA.02.01.0047; PA.02.01.0048;
PA.02.01.0049; PA.02.01.0050; PA.02.01.0051; PA.02.01.0052;
PA.02.01.0053; PA.02.01.0054; PA.02.01.0055; PA.02.01.0056;
PA.02.01.0057; PA.02.01.0058; PA.02.01.0059; PA.02.01.0060;
PA.02.01.0061; PA.02.01.0062; PA.02.01.0063; PA.02.01.0064;
A.02.01.0065; PA.02.01.0066; PA.02.01.0067; PA.02.01.0068;
PA.02.01.0069; PA.02.01.0070; PA.02.01.0071; PA.02.01.0072;
PA.02.01.0073; PA.02.01.0074; PA.02.01.0075; PA.02.01.0076;
PA.02.01.0077; PA.02.01.0078; PA.02.01.0079; PA.02.01.0080;
PA.02.01.0081; PA.02.01.0082; PA.02.01.0083; PA.02.01.0084;
PA.02.01.0085; PA.02.01.0086; PA.02.01.0087; PA.02.01.0088;
PA.02.01.0089; PA.02.01.0090; PA.02.01.0091; PA.02.01.0092;
PA.02.01.0093; PA.02.01.0094; PA.02.01.0095; PA.02.01.0096;
PA.02.01.0097; PA.02.01.0098; PA.02.01.0099; PA.02.01.0100;
PA.02.01.0101; PA.02.01.0102; PA.02.01.0103;
CLASSE : I 80455630005
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL
UNIMPLANT Comércio, Importação e Exportação de Produtos Ci-
rúrgicos e Hospitalares Ltda8.07262-6
Instrumentos cirúrgicos 25351.352132/2011-91
INSTRUMENTO NANC PARA IMPLANTES ORTOPÉDICOS EM
TITÃNIO - NORMED
FABRICANTE : NORMED MEDIZIN-TECHNIK GMBH - ALE-
MANHA
503 004197 Pinças de Ti para placa e parafuso 15cm/6"; 503 004250
Pinça em titânio para placas e parafusos, angulada - 15cm/6"; 507
000200 Pino marcador em Titânio.
CLASSE : I 80726260001
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Instrumentos cirúrgicos 25351.352139/2011-84
PROVA PARA IMPLANTE ORTOPÉDICO - NORMED
FABRICANTE : NORMED MEDIZIN-TECHNIK GMBH - ALE-
MANHA
503 004208 Template para placas 501 004040 / 501 004043; 503
004209 Template para placas 501 004041 / 501 004044; 503 004210
Template para placas 501 004042; 503 004211 Template para placas
501 006027; 503 004212 Template para placas 501 006028; 503
004213 Template para placas 501 006029; 503 004214 Template para
placas 501 8018; 503 004215 Template para placas 501 006030; 503
004216 Template para placas 501 004045; 503 004217 Template para
placas 501 014000; 503 004219 Template 501 003000; 503 004220
Template 501 005023; 503 004221 Template 501 006600; 503
004222 Template 501 009004; 503 004223 Template 501 011001;
503 004224 Template 501 004070; 503 004225 Template 501 005024
+ 501 005025; 503 004226 Template 501 008201 + 501 008202; 503
004227 Template 501 011103 + 501 011102; 503 004228 Template
501 003001 + 501 003002; 503 004233 Template, 501 008019; 503
004234 Template, 501 011000; 503 004235 Template 501 014001;
503 004236 Template 501 017000; 503 004237 Template para 501
148000 + 501 148001; 503 004238 Template para 501 004054 + 501
004055; 503 004239 Template para 501 004056 + 501 148002; 503
004240 Template 501 004057; 503 004241 Template 501 004058;
503 004242 Template 501 006059 / 501 006060; 503 004243 Tem-
plate 501 006062; 503 004244 Template 501 031000.
CLASSE : I 80726260002
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
USA DIAGNOSTICA LTDA 8.00484-9
TIREOGLOBULINA (TG) 25351.316229/2010-48
ANTI-TG TEST SYSTEM
FABRICANTE : MONOBIND, INC - ESTADOS UNIDOS
192 testes
480 testes
96 testes

CLASSE : II 80048490055
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
TRIIODOTIRONINA (T3) LIVRE 25351.316266/2010-38
FREE T3 TEST SYSTEM
FABRICANTE : MONOBIND, INC - ESTADOS UNIDOS
192 testes>
480 testes>
96 testes>
CLASSE : II 80048490056
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
INSULINA 25351.316288/2010-20
INSULIN TEST SYSTEM
FABRICANTE : MONOBIND, INC - ESTADOS UNIDOS
192 testes
480 testes
96 testes
CLASSE : II 80048490057
8002 - REGISTRO de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,
I M P O RTA D O
VISION LINE IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO DE MATERIAIS E
EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA-ME8.04202-0
Bisturi Descartavel 25351.371776/2011-11
BISTURIS DESCARTÁVEIS SURGISTAR - SAFETY SERIES
FABRICANTE : SURGISTAR INC. - ESTADOS UNIDOS
881501; 882201; 883001; 884501; 880021; 880022; 881861; 882061;
882161; 882261; 882361; 882461; 882561; 882661; 882751; 882861;
882851; 882961; 883261; 885564; 885569; 885562; 885567; 885563;
885568; 885560; 885565; 885550; 885570; 885561; 885566; 885551;
885571; 885552; 885572; 885553; 885573.
CLASSE : II 80420200051
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Instrumentos cirúrgicos 25351.371779/2011-91
INSTRUMENTAL NÃO ARTICULADO NÃO CORTANTE SUR-
G I S TA R
FABRICANTE : SURGISTAR INC. - ESTADOS UNIDOS
101280; 121273; 121281; 121639; 125025; 101592; 125024; 125036;
125162; 105158; 111275; 111278; 111282; 111284; 111637; 111638;
111641; 111642; 115027; 115109; 115144; 115145; 121274; 121280;
121276; 121286; 121287; 121636; 121277; 121290; 121291; 121637;
121278; 121293; 121296; 121638; 121294; 121295; 121592; 125023;
125037; 125158; 121628; 125163; 122032; 122041; 122332; 125007;
125009; 125026; 125015; 125029; 125102; 125061; 125062; 125090;
125099; 125107; 125155; 125157; 125159; 125176; 125191; 125197;
131594; 131617; 131631; 135017; 131599; 131610; 131618; 131630;
131602; 131609; 131611; 135004; 135008; 135010; 135039; 135042;
135113; 135049; 135093; 135115;
141619; 151287; 151297; 151612; 155003; 155091; 155075; 161571;
161572; 165040; 165041; 171589; 171604; 171605; 171614; 175005;
175041; 175121; 181276; 184919; 184921; 185021; 185186; 185033;
185035; 185187; 185118; 185119; 185120; 185173; 185208; 185184;
185228; 185217; 205246; 205248; 205249; 205250; 205251; 205252;
205254; 205256; 205280.
CLASSE : II 80420200052
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Instrumentos cirúrgicos 25351.371784/2011-78
INSTRUMENTOS LACRIMAIS SURGISTAR
FABRICANTE : SURGISTAR INC. - ESTADOS UNIDOS
585010; 585011; 585012; 585126
CLASSE : II 80420200053
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
VISTATEK PRODUTOS OTICOS S/A 8.01470-6
KIT DO SISTEMA A LASER PARA CIRURGIA
2 5 3 5 1 . 3 7 5 9 4 4 / 2 0 11 - 1 9
INTERFACE DO PACIENTE INTRELASE
FABRICANTE : AMO MANUFACTURING USA, LLC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AMO MANUFACTURING USA, LLC - ESTA-
DOS UNIDOS
A Interface do Paciente IntraLase® é composta por: (2) Lente (cone)
de Aplanação, (2) Conjunto do Anel de Sucção e (2) Seringa.
CLASSE : II 80147060118
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
Cateteres 25351.391142/2011-75
Cateter Ureteral Duplo J Confiance
FABRICANTE : K.F.F. S.A - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUI-
DORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA - BRASIL
Cateter ponta aberta;
Cateter ponta fechada;
Cateter Multilength.
CLASSE : II 80102510988
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
WILCOS DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 1.03479-
4
Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.397080/2011-83
APEX CONTROL
FABRICANTE : HAGER & MEISINGER GMBH - ALEMANHA
Caixa metálica contendo 13 peças: AP0 - Aço inoxidável - Suporte
para encaixe; AP2 - Aço inoxidável - Instrumento para desatarraxar a
ancora da raiz; AP3 - Aço inoxidável - Instrumento para desatarraxar
a ancora da raiz; AP4 - Aço inoxidável - Placa de Apoio; AP5 - Aço
inoxidável - Espaçador longitudinal; AP6 - Aço inoxidável - Es-
paçador longitudinal; AP20 - Aço inoxidável - Broca Piloto; AP30 -
Aço inoxidável - Broca Piloto; AP22 - Aço inoxidável - Âncora da

raiz; AP32 - Aço inoxidável - Âncora da raiz; AP7 - Teflon - Es-
paçador; AP9 - Teflon - Espaçador; CARA1 - Aço inoxidável -
Catraca.
CLASSE : II 10347949007
8031 - Cadastramento ( Isenção ) de Material de Uso Médico IM-
P O RTA D O

RESOLUÇÃO - RE Nº 3.564, DE 12 DE AGOSTO 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)
BMR MEDICAL LTDA - me 8.02998-8
Equipos 25351.164547/2006-87
EQUIPO DE ADMINISTRACAO PARAGON
FABRICANTE : I - FLOW CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : I - FLOW CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
Equipo de Adminstração Paragon 0, 5, 1, 2, 3, 4, 10, 50, 100, 200
mL/hora.
CLASSE : II 80299880001
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
CARBOGEL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA. 8.00059-1
Instrumento Para Biopsia 25351.297371/2006-49
CARBOGUN FLEX
FABRICANTE : CARBOGEL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA. -
BRASIL

CLASSE : II 80005910017
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
CEI COMÉRCIO EXPORTAÇÃO IMPORTAÇÃO DE MATERIAL
MÉDICO LTDA 1.02344-0
Equipos 25351.269670/2006-93
EQUIPO PARA ADMINISTRACAO I.V.
FABRICANTE : KAWASUMI LABORATORIES ( THAILAND )
CO. , LTD - TAILÂNDIA
DISTRIBUIDOR : KAWASUMI LABORATORIES AMERICA INC
- ESTADOS UNIDOS
IV-009N, IV-009Y, IV-013N, IV-013Y, IV-016Y, IV-017N, IV-017Y,
IV-018N,
IV-019, IV-020N, IV-020Y, IV-025N, IV-025Y, IV-F02Y, IV-026N,
IV-027N.
CLASSE : II 10234400088
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
CONTATO INDUSTRIAL LTDA ME 8.00457-6
Gel 25351.304577/2006-32
CONDUGEL - GEL CONDUTOR
FABRICANTE : CONTATO INDUSTRIAL LTDA ME - BRASIL
CLASSE : I 80045760005
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
DEGUDENT INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.01173-1
Liga Para Uso Odontologico 25351.027852/00-13
LIGA PARA TECNICA METALO-CERAMICA
FABRICANTE : DEGUDENT INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA -
BRASIL

Embalagem Nao-Esteril contendo pastilhas de 1g.
CLASSE : II 10100530046
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
DENTALVILLE DO BRASIL LTDA 1.03441-1
Antisseptico para Preparos de Cavidades 25351.113767/2006-42
VILLEVIE CLORHEXIDINA
FABRICANTE : DENTALVILLE DO BRASIL LTDA - BRASIL
VILLEVIE CLORHEXIDINA - GEL
VILLEVIE CLORHEXIDINA - LÍQUIDO
CLASSE : II 10344110010
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
DENTSPLY IND.COM. LTDA 8.01968-8
Dentes Artificiais 25351.024038/01-09
DENTES ARTIPLUS
FABRICANTE : DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL
L (Lepossômico), A (Atlético), P (Pícnico)



Nº 156, segunda-feira, 15 de agosto de 201120 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 10102011081500020

CLASSE : II 10186370164
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A 8.01414-3
Material de Acabamento e Polimento 25351.026997/2006-72
POLIDORES DFL
FABRICANTE : KERR HAWE SA - SUÍÇA
CLASSE : I 80141430168
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
EDWARDS LIFESCIENCES COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDI-
CO-CIRÚRGICOS LTDA 8.02190-5
Cateteres 25351.241910/2004-23
CATETER FOGARTY PARA PROVAS BILIARES EDWARDS
FABRICANTE : EDWARDS LIFESCIENCES LLC - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : EDWARDS LIFESCIENCES TECHNOLOGY
SARL - PORTO RICO
FABRICANTE : EDWARDS LIFESCIENCES AG - DOMINICANA,
REPÚBLICA
410235F - 410236F - 410405F
CLASSE : II 80219050005
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Cateteres 25351.244742/2004-28
CATETER FOGARTY PARA EMBOLECTOMIA ARTERIAL
E D WA R D S
FABRICANTE : EDWARDS LIFESCIENCES TECNOLOGY SARL
- PORTO RICO
FABRICANTE : EDWARDS LIFESCIENCES LLC - ESTADOS
UNIDOS
120602F; 120803F; 120804F; 120805F; 120806F; 120807F
CLASSE : III 80219050028
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Medidor para Valvula Cardiaca 25351.370933/2005-25
MEDIDORES PARA PROTESES CARDIACAS
FABRICANTE : EDWARDS LIFESCIENCES AG - SUÍÇA
FABRICANTE : EDWARDS LIFESCIENCES LLC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : EDWARDS LIFESCIENCES LLC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : EDWARDS LIFESCIENCES AG - SUÍÇA
Aórtico; Mitral; Tricúspide
CLASSE : II 80219050093
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Introdutores 25351.197533/2006-40
ACESSORIOS PARA INSERCAO PERCUTANEA
FABRICANTE : EDWARDS LIFESCIENCES RESEARCH MEDI-
CAL INC. - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : EDWARDS LIFESCIENCES LLC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : EDWARDS LIFESCIENCES COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICO-CIRÚRGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : EDWARDS LIFESCIENCES LLC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : EDWARDS LIFESCIENCES RESEARCH ME-
DICAL INC. - ESTADOS UNIDOS
ARTERIAL e VENOSO
CLASSE : II 80219050097
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
EQFLEX INDUSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DESCAR-
TÁVEIS LTDA 1.03598-5
Equipos 25351.020650/01-21
EQUIPO PARA SOLUCAO PARENTERAL COM SEGMENTO DE
SILICONE PARA BOMBA DE INFUSAO EQFLEX
FABRICANTE : EQFLEX INDUSTRIA E COMÉRCIO DE PRO-
DUTOS DESCARTÁVEIS LTDA - BRASIL
Equipo Bomba de Infusão Parenteral F15 / Equipo Bomba de Infusão
Parenteral s/ filtro / Equipo Bomba de Infusão Parenteral F15 150 ml
/ Equipo Bomba de Infusão Parenteral s/ filtro 150ml / Equipo Bom-
ba de Infusão Parenteral s/ injetor lateral / Equipo Digiflex Parenteral
F15 / Equipo Digiflex Parenteral s/ filtro / Equipo Digiflex Parenteral
F15 s/ injetor lateral / Equipo Digiflex Parenteral 150ml .
CLASSE : II 10359850011
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
F & A LABORATÓRIO FARMACÊUTICO LTDA-ME 8.00139-8
EDTA 25351.018985/01-15
E D TA
FABRICANTE : F & A LABORATÓRIO FARMACÊUTICO LTDA-
ME - BRASIL
Gel: Seringa Plastica com 3mL Bisnaga Plastica com 30mLSolucao:
Frasco plastico com 30mL, 100mL, 500mL ou 1000mL Embalagem
com 30 e 50 carpulers de 1, 8mLSolucao T: Frasco plastico com
30mL, 100mL, 500mL ou 1000mL Embalagem com 30 e 50 car-
pulers de 1, 8mL.
CLASSE : II 80013980016
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
FABRICA DE ARTEFATOS METALURGICOS ITA LTDA 1.02536-
4
Containers em Geral(Caixas, Bandejas, Cubas, etc)
25351.377423/2007-41
CONTAINER SYSTEM FAMI-ITA
FABRICANTE : FABRICA DE ARTEFATOS METALURGICOS
ITA LTDA - BRASIL
CLASSE : I 10253649014
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico

FBM INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 8.02492-9
Bolsa para Mistura de Solucao Parenteral 25351.319192/2005-99
BOLSA DE NUTRICAO PARENTERAL
FABRICANTE : FBM INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : FBM INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA -
BRASIL
AT P
Gravitacional
CLASSE : II 80249290004
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CIRURGICOS E HOS-
PITALARES LTDA. 8.00813-5
Endoscopio Rigido 25351.362878/2005-08
CAMISA PARA HISTEROSCOPIA CIRCON ACMI
FABRICANTE : CIRCON ACMI CORP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CIRCON ACMI CORP - ESTADOS UNIDOS
GY275L-DS, GY275L-S, GYC-7, GYO-6, GYD15.
CLASSE : I 80081350234
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 8.01416-1
Adesivos Para Dentadura 25351.075467/2006-58
COREGA COMFORT SEAL FITA ADESIVA PARA DENTADU-
RA
FABRICANTE : GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - BRA-
SIL
CLASSE : I 80141610008
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
Kit Instrumental 25000.038521/96-86
INSTRUMENTOS P.F.C* E SPECIALIST*
FABRICANTE : DEPUY IRELAND LIMITED - IRLANDA
FABRICANTE : JOHNSON & JOHNSON PROFESSIONAL INC -
ESTADOS UNIDOS

FABRICANTE : DEPUY INTERNATIONAL LIMITED - REINO
UNIDO
FABRICANTE : DEPUY FRANCE SAS - FRANÇA
FABRICANTE : DEPUY ORTHOPAEDICS INC - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : DEPUY ACE SARL - SUÍÇA
FABRICANTE : JOHNSON & JOHNSON MEDICAL (SUZHOU)
LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : JOHNSON & JOHNSON MEDICAL (SUZHOU)
LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : JOHNSON & JOHNSON PROFESSIONAL INC
- ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DEPUY FRANCE SAS - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DEPUY IRELAND LIMITED - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : DEPUY ORTHOPAEDICS INC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DEPUY INTERNATIONAL LIMITED - REINO
UNIDO
DISTRIBUIDOR : DEPUY ACE SARL - SUÍÇA
CLASSE : I 10132590285
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
Sistema Introdutor de Cateter 25351.319241/2006-74
INTRODUTOR DE CATETER TRANSRADIAL
FABRICANTE : CORDIS EUROPA N.V. - HOLANDA (PAÍSES
BAIXOS)
FABRICANTE : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR: CORDIS DE MÉXICO SA DE
CV PARA CORDIS CORPORATION - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CORDIS EUROPA N.V. - HOLANDA (PAÍSES
BAIXOS)
504614Z 504615Z 504616Z 504617Z 504624Z 504625Z 504626Z
504627Z
CLASSE : IV 80145900957
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A 8.01369-9
Stent Cardiovascular 25351.499672/2006-13
FAMILIA DE STENTS FARMACOLOGICOS CORONARIANOS
FABRICANTE : B. BRAUN MELSUNGEN AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : B. BRAUN MELSUNGEN AG - ALEMANHA
5024404, 5024415, 5024424, 5024434, 5024444, 5024450, 5024451,
5024452, 5024453, 5024454, 5024460, 5024461, 5024462, 5024463,
5024464
Modelo Coroflex Please - Códigos: 5024400, 5024401, 5024402,
5024403, 5024410, 5024411, 5024412, 5024413, 5024420, 5024421,
5024422, 5024423, 5024430, 5024431, 5024432, 5024433, 5024440,
5024441, 5024442, 5024443.
CLASSE : IV 80136990520
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
LABORDENTAL LTDA 1.02581-9
Instrumentos Para Preparo de Canal 25351.194213/2006-38
INSTRUMENTO PARA PREPARO DE CANAL SEM CABO FKG
FABRICANTE : FKG DENTAIRE S/A - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : FKG DENTAIRE S/A - SUÍÇA
LENTULO COM MOLA
LENTULO CONVENCIONAL
LENTULO FLAT
LENTULO IC FILLER

LENTULO SENSIPAST
CLASSE : II 10258190129
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
LIFETEX INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.00287-9
Vestimenta Cirurgica 25351.019253/01-34
AVENTAL CIRURGICO ESTERIL LIFESAVER
FABRICANTE : LIFETEX INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA -
BRASIL
Avental SMS: SMS(Spunpnd/Meltblown/Spunbond) - Gramaturas 23
a 75 G - Cores: Azul, Verde e Amarelo. Avental com barreira de
proteção em laminado: SMS/Laminado Respirável - Gramaturas 35 a
75 G - Cores: Verde e Azul. Avental para procedimento: Polipro-
pileno - Gramaturas 18 a 60 G - Cores: Azul, Verde, Branco e
Amarelo. Avental impermeável: Laminado - Gramturas 40 a 65 G -
Cores: Azul e Verde.
Embalagem individual contendo 01 Avental Cirurgico Esteril Life-
saver, nas cores verde, azul, branca, gramaturas 40, 45 , 48, 50, 55 ,
60, 65 , 75 .
CLASSE : I 80028790004
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1
Canulas 25351.032977/01-19
KIT DE CANULA PARA TRAQUEOSTOMIA COM BALAO SHI-
LEY MALLINCKRODT
FABRICANTE : NELLCOR PURITAN BENNETT, INC. - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR MMJ SA DE CV ( MÉXICO)
PARA NELLCOR PURITAN BENNETT INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : KENDALL SA - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNETT, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MMJ SA DE CV - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
4 LPC; 6LPC; 8 LPC; 10 LPC; 4 FEN; 6 FEN; 8 FEN; 10 FEN;
4.OPDC; 4.5 PDC; 5.0 PDC; 5.5 PDC; 5 SCT; 6 SCT; 7 SCT; 8 SCT;
9 SCT; 10 SCT.
CLASSE : II 10139810076
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Cateteres 25351.213449/2006-81
CATETER TENCKOFF QUINTON E ACESSORIOS
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : covidien IIc, anteriormente como Kendall, a di-
vision of Tyco Healthcare Group LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEAL-
THCARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
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
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
Conteúdo do KIT : cateter peritoneal modelo tenckhoff de 2 cuffs 42
cm, adaptador tampa e clamp inclusos, introdutor Pull-apart com
dilatador 16 fr, agulha introdutora de 18ga, fio guia reto/j, seringa de
12 ml, cabo de bisturi com lamina nº 11, estilete tunelizador, gaze
estéril.
CLASSE : II 80136710149
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
MEDICONE PROJETOS E SOLUÇÕES PARA A INDÚSTRIA E A
SAÚDE LTDA 8.00205-5
Implante Oftalmologico 25351.027111/00-14
IMPLANTES OFTALMOLÓGICOS PNEUS MEDICONE
FABRICANTE : MEDICONE PROJETOS E SOLUÇÕES PARA A
INDÚSTRIA E A SAÚDE LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : MEDICONE PROJETOS E SOLUÇÕES PARA
A INDÚSTRIA E A SAÚDE LTDA - BRASIL
Implantes Oftalmológicos Pneus Medicone Ref. 7276; 7277; 7279;
7280 e 7287.
CLASSE : III 80020550014
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8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MEDIPHACOS LTDA 1.01610-2
Lentes Intra-Oculares 25351.098547/2006-81
LENTE INTRA-OCULAR MEDIPHACOS
FABRICANTE : MEDIPHACOS LTDA - BRASIL
SLIM, SI-52L, OP-6UG, OP-72, SF-70H, KL-100, IRIS, IV-52, IV-
64, IV-72, OP-65C, OP-60C, OP-55C, OP-60L, OP-55L, MPA1,
MPA2, MPA3, MPA4, MPA5, MPF1, MPF2, MPF3, , MPF4, MPF5,
MPSV1, MPSV2, MPSV3, MPSV4, MPSV5.
CLASSE : III 10161020022
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DES-
CARTAVEIS LTDA 8.01635-7
Bolsas Coletoras 25351.325155/2006-09
BOLSA PARA DRENAGEM DE URINA SISTEMA FECHADO
MEDSONDA
FABRICANTE : MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOS-
PITALARES DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS
HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA - BRASIL
BOLSA PARA DRENAGEM DE URINA SISTEMA FECHADO
C L A S S I C ( C / PA S T E U R )
BOLSA PARA DRENAGEM DE URINA SISTEMA FECHADO
S TA N D A R D
CLASSE : II 80163570014
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MZ PRODUTOS MEDICOS LTDA 8.00732-5
Tubo de Ventilacao Timpanica 25351.220297/2006-72
TUBO PARA VENTILACAO OTOLOGICA TYMPO VENT
FABRICANTE : ATOS MEDICAL AB - SUÉCIA
DISTRIBUIDOR : ATOS MEDICAL AB - SUÉCIA
Códigos: 7031, 7021, 7029, 7034, 7018, 7039, 7000, 7001, 7002 .
CLASSE : III 80073250015
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
NIPRO MEDICAL LTDA 1.03248-6
Dialisadores 25351.505245/2006-73
HEMODIALISADOR PES-DL NIPRO
FABRICANTE : NIPRO CORPORATION ODATE FACTORY - JA-
PÃO
DISTRIBUIDOR : NIPRO CORPORATION - JAPÃO
PES-110DL, PES-130DL, PES-150DL, PES-170DL, PES-190DL,
PES-210DL.
CLASSE : III 10324860021
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ORCIMED INDÚSTRIA E COMÉRCIO LIMITADA 1.03692-9
Grampo Para Sutura 25351.135826/2006-33
CARGA PARA GRAMPEADORES FRANKENMAN
FABRICANTE : SUZHOU FRANKENMAN MEDICAL EQUIP-
MENT CO., LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : SUZHOU FRANKENMAN MEDICAL EQUIP-
MENT CO., LTD - CHINA
LSR30-B, LSR30-G, LSR45-B, LSR45-G, LSR60-B, LSR60-G,
LSR90-B, LSR90-G, LCR60-B, LCR60-G, LCR80-B, LCR80-G,
LCR100-B, LCR100-G.
CLASSE : III 10369290023
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ORTHOGEN TECNICA ORTOPEDICA LTDA 8.03140-9
Muletas 25351.334407/2006-82
ORTESES E MULETAS
FABRICANTE : ORTHOGEN TECNICA ORTOPEDICA LTDA -
BRASIL
MULETA CANADENSE ORTHOGEN; MULETA CANADENSE
COM APOIO DE ANTEBRAÇO ORTHOGEN; MULETA AXILAR
O RT H O G E N
CLASSE : I 80314099001
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ORTOCENTER APARELHOS ORTOPEDICOS LTDA 1.03359-1
Imobilizador Ortopedico 25351.264947/2005-19
IMOBILIZADOR DE CABECA
FABRICANTE : ORTOCENTER APARELHOS ORTOPEDICOS
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ORTOCENTER APARELHOS ORTOPEDICOS
LTDA - BRASIL
CLASSE : I 10335910012
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
PCE IMPORTAÇÃO, COMÉRCIO E MANUTENÇÃO DE MATE-
RIAL CIRÚRGICO LTDA 1.01783-0
Kit Instrumental 25351.388046/2006-94
INSTRUMENTAL SINTEA BIOTECH
FABRICANTE : SINTEA PLUSTEK S.R.L. - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : SINTEA PLUSTEK S.R.L. - ITÁLIA
CLASSE : I 10178300055
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
POLITEC IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA 1.01780-1
Kit de Aspiracao e Coleta de Sangue 25000.006406/96-98
KIT DE ASPIRACAO E COLETA BT 710
FABRICANTE : SORIN GROUP ITALIA S.R.L. - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : SORIN GROUP ITALIA S.R.L. - ITÁLIA
Embalagem esteril contendo 01 Kit de Aspiracao e Coleta BT 710
constituido por 1 Linha de Aspiracao e Anticoagulacao, 1 Linha de
Extensao para Vacuo e 1 Reservatorio para Autotransfusao

CLASSE : II 10178010015
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Cateteres 25351.110018/2006-63
CATETER DE DILATACAO ATLAS PTA
FABRICANTE : BARD PERIPHERALVASCULAR, INC. - ESTA-
DOS UNIDOS
AT-120122, AT-120124, AT-120142, AT-120144, AT-120162 , AT-
120164, AT- 120182, AT-120184, AT-120202, AT-120204 .
AT-75122, AT-75124, AT-75142, AT-75144, AT-75162, AT-75164,
AT-75182, AT-75184, AT-75202, AT-75204
AT75126, AT75146, AT75166, AT75186, AT75222, AT75224,
AT75242, AT75244, AT75262, AT75264
CLASSE : II 10178010132
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
POLYSUTURE IND. COM. LTDA 8.00520-2
Fios e Fitas Cirurgicos 25351.001642/01-86
POLYCRYL POLYSUTURE - SUTURA CIRURGICA ABSORVI-
VELSINTETICA
FABRICANTE : POLYSUTURE IND. COM. LTDA - BRASIL
Fio de polycryl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas (½ Círc.
Cilíndrica, ¼ Círc. Cilíndrica, 1/6 Círc. Cilíndrica, 3/8 Círc. Ci-
líndrica, 5/8 Círc. Cilíndrica, Reta Cilíndrica, ¼ Círc. Cilíndrica corpo
quadrado, 1/6 Círc. Cilíndrica corpo quadrado, 3/8 Círc. Cilíndrica
corpo quadrado, ½ Círc. Cilíndrica ponta cortante - Taper Cut, 3/8 ½
Círc. Cilíndrica ponta cortante -Taper Cut, ½ Círc. Triangular, ¼ Círc.
Triangular, 1/6 Círc. Triangular, 3/8 Círc. Triangular, 5/8 Círc. Trian-
gular, Reta Triangular, ½ Círculo Espatulada, ¼ Círculo Espatulada,
3/8 Círculo Espatulada, Reta Espatulada, ½ Círculo Ponta Romba).
CLASSE : IV 80052020002
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Fios e Fitas Cirurgicos 25351.001643/01-49
SURGYCRYL - SUTURA CIRURGICA ABSORVIVEL SINTETI-
CA
FABRICANTE : POLYSUTURE IND. COM. LTDA - BRASIL
Fio de surgycryl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas ½ Círc.
Cilíndrica, fio de surgycryl violeta ou incolor com uma ou duas
agulhas ¼ Círc. Cilíndrica, fio de surgycryl violeta ou incolor com
uma ou duas agulhas 1/6 Círc. Cilíndrica, fio de surgycryl violeta ou
incolor com uma ou duas agulhas 3/8 Círc. Cilíndrica, fio de sur-
gycryl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas 5/8 Círc. Ci-
líndrica, fio de surgycryl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas
Reta Cilíndrica, fio de surgycryl violeta ou incolor com uma ou duas
agulhas ¼ Círc. Cilíndrica corpo quadrado, fio de surgycryl violeta ou
incolor com uma ou duas agulhas 1/6 Círc. Cilíndrica corpo qua-
drado, fio de surgycryl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas
3/8 Círc. Cilíndrica corpo quadrado, fio de surgycryl violeta ou in-
color com uma ou duas agulhas ½ Círc. Cilíndrica ponta cortante
(Taper Cut), fio de surgycryl violeta ou incolor com uma ou duas
agulhas 3/8 ½ Círc. Cilíndrica ponta cortante (Taper Cut), fio de
surgycryl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas ½ Círc. Trian-
gular, fio de surgycryl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas ¼
Círc. Triangular, fio de surgycryl violeta ou incolor com uma ou duas
agulhas 1/6 Círc. Triangular, fio de surgycryl violeta ou incolor com
uma ou duas agulhas 3/8 Círc. Triangular, fio de surgycryl violeta ou
incolor com uma ou duas agulhas 5/8 Círc. Triangular, fio de sur-
gycryl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas Reta Triangular,
fio de surgycryl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas, ½
Círculo Espatulada, fio de surgycryl violeta ou incolor com uma ou
duas agulhas ¼ Círculo Espatulada, fio de surgycryl violeta ou in-
color com uma ou duas agulhas 3/8 Círculo Espatulada, fio de sur-
gycryl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas Reta Espatulada,
fio de surgycryl violeta ou incolor com uma ou duas agulhas ½
Círculo Ponta Romba.
CLASSE : IV 80052020008
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Fios e Fitas Cirurgicos 25351.001648/01-62
POLIESTER TRANÇADO - SUTURA CIRURGICA NAO ABSOR-
VIVEL
FABRICANTE : POLYSUTURE IND. COM. LTDA - BRASIL
Fio de poliéster verde ou branco com uma ou duas agulhas ½ Círc.
Cilíndrica; fio de poliéster verde ou branco com uma ou duas agulhas
¼ Círc. Cilíndrica; fio de poliéster verde ou branco com uma ou duas
agulhas 1/6 Círc. Cilíndrica; fio de poliéster verde ou branco com
uma ou duas agulhas 3/8 Círc. Cilíndrica; fio de poliéster verde ou
branco com uma ou duas agulhas 5/8 Círc. Cilíndrica; fio de poliéster
verde ou branco com uma ou duas agulhas Reta Cilíndrica; fio de
poliéster verde ou branco com uma ou duas agulhas ¼ Círc. Ci-
líndrica corpo quadrado; fio de poliéster verde ou branco com uma ou
duas agulhas 1/6 Círc. Cilíndrica corpo quadrado; fio de poliéster
verde ou branco com uma ou duas agulhas 3/8 Círc. Cilíndrica corpo
quadrado; fio de poliéster verde ou branco com uma ou duas agulhas
½ Círc. Cilíndrica ponta cortante (Taper Cut); fio de poliéster verde
ou branco com uma ou duas agulhas 3/8 ½ Círc. Cilíndrica ponta
cortante (Taper Cut); fio de poliéster verde ou branco com uma ou
duas agulhas ½ Círc. Triangular; fio de poliéster verde ou branco com
uma ou duas agulhas ¼ Círc. Triangular; fio de poliéster verde ou
branco com uma ou duas agulhas 1/6 Círc. Triangular; fio de poliéster
verde ou branco com uma ou duas agulhas 3/8 Círc. Triangular; fio
de poliéster verde ou branco com uma ou duas agulhas 5/8 Círc.
Triangular; fio de poliéster verde ou branco com uma ou duas agulhas
Reta Triangular; fio de poliéster verde ou branco com uma ou duas
agulhas ½ Círculo Espatulada; fio de poliéster verde ou branco com
uma ou duas agulhas ¼ Círculo Espatulada; fio de poliéster verde ou
branco com uma ou duas agulhas 3/8 Círculo Espatulada; fio de
poliéster verde ou branco com uma ou duas agulhas Reta Espatulada;
fio de poliéster verde ou branco com uma ou duas agulhas ½ Círculo
Ponta Romba.

CLASSE : II 80052020011
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Fio de Sutura 25351.187817/2006-28
FIO DE SUTURA DE ALGODÃO NÃO AGULHADO
FABRICANTE : POLYSUTURE IND. COM. LTDA - BRASIL
Fio de sutura de algodão preto, azul ou branco com N.º Cirúrgico 5-
0 (diâmetro variando entre 0, 100 - 0, 149 mm) com 15 fios de 45cm,
10 fios de 75cm, 17fios de 45cm, 13 fios de 60cm, 3 fios de 75cm,
6 fios de 45cm, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m; Fio de sutura de
algodão preto, azul ou branco com N.º Cirúrgico 4-0 (diâmetro va-
riando entre 0, 150 - 0, 199 mm) com 15 fios de 45cm, 10 fios de
75cm, 17fios de 45cm, 13 fios de 60cm, 3 fios de 75cm, 6 fios de
45cm, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m; Fio de sutura de algodão preto,
azul ou branco com N.º Cirúrgico 3-0 (diâmetro variando entre 0, 200
- 0, 249 mm) com 15 fios de 45cm, 10 fios de 75cm, 17fios de 45cm,
13 fios de 60cm, 3 fios de 75cm, 6 fios de 45cm, 1 fio de 1, 5m e 1
fio de 2, 5m; Fio de sutura de algodão preto, azul ou branco com N.º
Cirúrgico 2-0 (diâmetro variando entre 0, 300 - 0, 339 mm) com 15
fios de 45cm, 10 fios de 75cm, 17fios de 45cm, 13 fios de 60cm, 3
fios de 75cm, 6 fios de 45cm, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m; Fio
de sutura de algodão preto, azul ou branco com N.º Cirúrgico 0
(diâmetro variando entre 0, 350 - 0, 399 mm) com 15 fios de 45cm,
10 fios de 75cm, 17fios de 45cm, 13 fios de 60cm, 3 fios de 75cm,
6 fios de 45cm, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m; Fio de sutura de
algodão preto, azul ou branco com N.º Cirúrgico 1 (diâmetro variando
entre 0, 400 - 0, 499 mm) com 15 fios de 45cm, 10 fios de 75cm,
17fios de 45cm, 13 fios de 60cm, 3 fios de 75cm, 6 fios de 45cm, 1
fio de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m; Fio de sutura de algodão preto, azul ou
branco com N.º Cirúrgico 2 (diâmetro variando entre 0, 500 - 0, 599
mm) com 15 fios de 45cm, 10 fios de 75cm, 17fios de 45cm, 13 fios
de 60cm, 3 fios de 75cm, 6 fios de 45cm, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de
2, 5m;
CLASSE : II 80052020018
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Fio de Sutura 25351.187860/2006-93
FIO DE SUTURA DE NYLON NÃO AGULHADO
FABRICANTE : POLYSUTURE IND. COM. LTDA - BRASIL
Fio de sutura de nylon azul, preto ou incolor com N.º Cirúrgico 5-0
(diâmetro variando entre 0, 100 - 0, 149 mm) com 8 fios de 60cm, 6
fios de 45cm, 12 fios de 45cm, 1 fio de 1, 0m, 1 fio de 1, 5m e 1 fio
de 2, 5m. Fio de sutura de nylon azul, preto ou incolor com N.º
Cirúrgico 4-0 (diâmetro variando entre 0, 150 - 0, 199 mm) com 8
fios de 60cm, 6 fios de 45cm, 12 fios de 45cm, 1 fio de 1, 0m, 1 fio
de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m. Fio de sutura de nylon azul, preto ou
incolor com N.º Cirúrgico 3-0 (diâmetro variando entre 0, 200 - 0,
249 mm) com 8 fios de 60cm, 6 fios de 45cm, 12 fios de 45cm, 1 fio
de 1, 0m, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m. Fio de sutura de nylon azul,
preto ou incolor com N.º Cirúrgico 2-0 (diâmetro variando entre 0,
300 - 0, 339 mm) com 8 fios de 60cm, 6 fios de 45cm, 12 fios de
45cm, 1 fio de 1, 0m, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m. Fio de sutura
de nylon azul, preto ou incolor com N.º Cirúrgico 0 (diâmetro va-
riando entre 0, 350 - 0, 399 mm) com 8 fios de 60cm, 6 fios de 45cm,
12 fios de 45cm, 1 fio de 1, 0m, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m. Fio
de sutura de nylon azul, preto ou incolor com N.º Cirúrgico 1 (diâ-
metro variando entre 0, 400 - 0, 499 mm) com 8 fios de 60cm, 6 fios
de 45cm, 12 fios de 45cm, 1 fio de 1, 0m, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de
2, 5m.
CLASSE : II 80052020019
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Fio de Sutura 25351.187796/2006-41
FIO DE SUTURA DE LINHO NÃO AGULHADO
FABRICANTE : POLYSUTURE IND. COM. LTDA - BRASIL
Fio de sutura de linho com N.º Cirúrgico 5-0 (diâmetro variando entre
0, 100 -0, 149 mm) com 15 fios de 45cm, 10 fios de 75cm, 17fios de
45cm, 13 fios de 60cm, 3 fios de 75cm, 6 fios de 45cm, 1 fio de 1,
5m e 1 fio de 2, 5m Fio de sutura de linho com N.º Cirúrgico 4-0
(diâmetro variando entre 0, 150 - 0, 199 mm) com 15 fios de 45cm,
10 fios de 75cm, 17fios de 45cm, 13 fios de 60cm, 3 fios de 75cm,
6 fios de 45cm, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m Fio de sutura de linho
com N.º Cirúrgico 3-0 (diâmetro variando entre 0, 200 - 0, 249 mm)
com 15 fios de 45cm, 10 fios de 75cm, 17fios de 45cm, 13 fios de
60cm, 3 fios de 75cm, 6 fios de 45cm, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de 2,
5m Fio de sutura de linho com N.º Cirúrgico 2-0 (diâmetro variando
entre 0, 300 - 0, 339 mm) com 15 fios de 45cm, 10 fios de 75cm,
17fios de 45cm, 13 fios de 60cm, 3 fios de 75cm, 6 fios de 45cm, 1
fio de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m Fio de sutura de linho com N.º
Cirúrgico 0 (diâmetro variando entre 0, 350 - 0, 399 mm) com 15 fios
de 45cm, 10 fios de 75cm, 17fios de 45cm, 13 fios de 60cm, 3 fios
de 75cm, 6 fios de 45cm, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m Fio de
sutura de linho com N.º Cirúrgico 1 (diâmetro variando entre 0, 400
- 0, 499 mm) com 15 fios de 45cm, 10 fios de 75cm, 17fios de 45cm,
13 fios de 60cm, 3 fios de 75cm, 6 fios de 45cm, 1 fio de 1, 5m e 1
fio de 2, 5m Fio de sutura de linho com N.º Cirúrgico 2 (diâmetro
variando entre 0, 500 - 0, 599 mm) com 15 fios de 45cm, 10 fios de
75cm, 17fios de 45cm, 13 fios de 60cm, 3 fios de 75cm, 6 fios de
45cm, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m
CLASSE : II 80052020021
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Fio de Sutura 25351.188510/2006-44
FIO DE SUTURA DE POLIÉSTER NÃO AGULHADO
FABRICANTE : POLYSUTURE IND. COM. LTDA - BRASIL
Fio de sutura de poliéster verde, azul ou branco com N.º Cirúrgico 5-
0 (diâmetro variando entre 0, 100 - 0, 149 mm) com 15 fios de 45cm,
10 fios de 75cm, 17fios de 45cm, 13 fios de 60cm, 3 fios de 75cm,
6 fios de 45cm, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m; Fio de sutura de
poliéster verde, azul ou branco com N.º Cirúrgico 4-0 (diâmetro
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variando entre 0, 150 - 0, 199 mm) com 15 fios de 45cm, 10 fios de
75cm, 17fios de 45cm, 13 fios de 60cm, 3 fios de 75cm, 6 fios de
45cm, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m; Fio de sutura de poliéster
verde, azul ou branco com N.º Cirúrgico 3-0 (diâmetro variando entre
0, 200 - 0, 249 mm) com 15 fios de 45cm, 10 fios de 75cm, 17fios
de 45cm, 13 fios de 60cm, 3 fios de 75cm, 6 fios de 45cm, 1 fio de
1, 5m e 1 fio de 2, 5m; Fio de sutura de poliéster verde, azul ou
branco com N.º Cirúrgico 2-0 (diâmetro variando entre 0, 300 - 0,
339 mm) com 15 fios de 45cm, 10 fios de 75cm, 17fios de 45cm, 13
fios de 60cm, 3 fios de 75cm, 6 fios de 45cm, 1 fio de 1, 5m e 1 fio
de 2, 5m; Fio de sutura de poliéster verde, azul ou branco com N.º
Cirúrgico 0 (diâmetro variando entre 0, 350 - 0, 399 mm) com 15 fios
de 45cm, 10 fios de 75cm, 17fios de 45cm, 13 fios de 60cm, 3 fios
de 75cm, 6 fios de 45cm, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m; Fio de
sutura de poliéster verde, azul ou branco com N.º Cirúrgico 1 (diâ-
metro variando entre 0, 400 - 0, 499 mm) com 15 fios de 45cm, 10
fios de 75cm, 17fios de 45cm, 13 fios de 60cm, 3 fios de 75cm, 6 fios
de 45cm, 1 fio de 1, 5m e 1 fio de 2, 5m; Fio de sutura de poliéster
verde, azul ou branco com N.º Cirúrgico 2 (diâmetro variando entre 0,
500 - 0, 599 mm) com 15 fios de 45cm, 10 fios de 75cm, 17fios de
45cm, 13 fios de 60cm, 3 fios de 75cm, 6 fios de 45cm, 1 fio de 1,
5m e 1 fio de 2, 5m;
CLASSE : II 80052020024
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Q-MED BRASIL COMÉRCIO E IMPORTAÇÃO DE PRODUTOS
MÉDICOS LTDA 8.03056-0
Enxertos 25351.300121/2006-01
DEFLUX
FABRICANTE : Q - MED AB - SUÉCIA
DISTRIBUIDOR : Q - MED AB - SUÉCIA
CLASSE : III 80305600008
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
RMC - INDÚSTRIA BRASILEIRA DE PRODUTOS MÉDICOS LT-
DA. ME 8.01222-0
Gel 25351.067980/2006-75
ISP GEL
FABRICANTE : RMC - INDÚSTRIA BRASILEIRA DE PRODU-
TOS MÉDICOS LTDA. ME - BRASIL
CLASSE : I 80122200002
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
SDI BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.02824-9
Agentes Clareadores Dentais 25351.023125/01-68
SISTEMA POLA DE CLAREAMENTO DENTAL - POLA OFFI-
CE
FABRICANTE : SDI LTD - AUSTRÁLIA
DISTRIBUIDOR : SDI LTD - AUSTRÁLIA
CLASSE : II 10282490014
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
SIN-SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL LTDA 8.01089-1
IMPLANTE 25351.351082/2005-11
PARAFUSO IMPLANTAVEL
FABRICANTE : SIN-SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : SIN-SISTEMA DE IMPLANTE NACIONAL LT-
DA - BRASIL
POT12206; POT12208; POT12210; POT12212; POT12406;
POT12408; POT12410; POT12412;
POT14206; POT14208; POT14210; POT14212; POT14406;
POT14408; POT14410; POT14412;
POT16206; POT16208; POT16210; POT16212;
POT16406;POT16408; POT16410; POT16412;
CLASSE : III 80108910017
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
SOMERVILLE LTDA 1.02216-9
Fio de Sutura 25351.017387/01-20
SUTURA CIRURGICA ABSORVIVEL SINTETICA COM AGU-
LHA
FABRICANTE : SOMERVILLE LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : SOMERVILLE LTDA - BRASIL
ABS: 8-0; 7-0; 6-0; 5-0; 4-0; 3-0; 2-0; 0; 1; 2, caixa com 24 ou 36
unidades
CLASSE : IV 10221690012
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
STRAUMANN BRASIL LTDA 8.00765-1
Componentes para Protese Dentaria 25351.030864/01-51
PILARES ANGULADOS DO STRAUMANN DENTAL IMPLANT
SYSTEM
FABRICANTE : INSTITUT STRAUMANN AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : INSTITUT STRAUMANN AG - SUÍÇA
Art 048.610; Art 048.611; Art 048.615; Art 048.616; Art 048.550; Art
048.551; Art 048.608; Art 048.609; Art 048.612; Art 048.613; Art
048-617; Art 048.618;
CLASSE : III 80076510003
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Brocas Cirurgicas Odontologicas 25351.030875/01-78
BROCAS CIRÚRGICAS DO STRAUMANN DENTAL IMPLANT
SYSTEM
FABRICANTE : INSTITUT STRAUMANN AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : STRAUMANN BRASIL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : STRAUMANN VILLERET AS - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : INSTITUT STRAUMANN AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : STRAUMANN USA - ESTADOS UNIDOS
Broca Esférica: 044.022; 044.003; 044.004. Broca Piloto: 044.210;
044.211; 044.214; 044.215. Broca Helicoidal: 044.218; 044.219;
044.222; 044.223. Broca Trefina (Curta e Longa): 044.318; 044.328.
Broca Perfil (Curta e Longa): 044.084; 044.085; 044.086; 044.087;

044.088; 044.089; 044.701; 044.703; 044.705; 044.708; 044.710;
044.712; 026.2303; 026.2306; 026.4303; 026.4306; 026.6303;
026.6306; 044.250; 044.251; 044.254; 044.255. Brocas Bone Block
Fixation: 044.125; 044.126; 80381.
CLASSE : I 80076510005
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA. 8.00122-8
Introdutores 25351.508587/2006-45
BAINHA INTRADUTORA PINNACLE RO II COM MARCADOR
RADIOPACO - TERUMO
FABRICANTE : TERUMO MEDICAL CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TERUMO MEDICAL CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
Introdutor Radiopaco 6Fr x 6 cm, com dilatador 6Fr x 2.5 cm pro-
truding; Introdutor Radiopaco 6Fr x 10 cm, com dilatador 6Fr x 2.5
cm protruding; Introdutor Radiopaco 6Fr x 25 cm, com dilatador 6Fr
x 2.5 cm protruding; Introdutor Radiopaco 7Fr x 6 cm, com dilatador
7Fr x 2.5 cm protruding; Introdutor Radiopaco 7Fr x 10 cm, com
dilatador 7Fr x 2.5 cm protruding; Introdutor Radiopaco 7Fr x 25 cm,
com dilatador 7Fr x 2.5 cm protruding; Introdutor Radiopaco 8Fr x 6
cm, com dilatador 8Fr x 2.5 cm protruding; Introdutor Radiopaco 8Fr
x 10 cm, com dilatador 8Fr x 2.5 cm protruding; Introdutor Ra-
diopaco 8Fr x 25 cm, com dilatador 8Fr x 2.5 cm protruding.
CLASSE : IV 80012280085
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
TP ORTHODONTICS LTDA 1.04315-3
Fio Para Ortodontia 25351.451978/2005-08
BOW-FLEX
FABRICANTE : TP ORTHODONTICS INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TP ORTHODONTICS INC - ESTADOS UNI-
DOS
0.30 mm (.012 ) em rolo. 0.30 mm (.012 ) forma arco standard
superior. 0.30 mm (.012 ) forma arco standard inferior. 0.30 mm (.012
) forma arco straight superior. 0.30 mm (.012 ) forma arco straight
inferior. 0.36 mm (.014 ) em rolo. 0.36 mm (.014 ) forma arco
standard superior. 0.36 mm (.014 ) forma arco standard inferior. 0.36
mm (.014 ) forma arco straight superior. 0.36 mm (.014 ) forma arco
straight inferior. 0.41 mm (.016 ) em rolo. 0.41 mm (.016 ) forma
arco standard superior. 0.41 mm (.016 ) forma arco standard inferior.
0.41 mm (.016 ) forma arco straight superior. 0.41 mm (.016 ) forma
arco straight inferior. 0.46 mm (.018 ) em rolo. 0.46 mm (.018 )
forma arco standard superior. 0.46 mm (.018 ) forma arco standard
inferior. 0.46 mm (.018 ) forma arco straight superior. 0.46 mm (.018
) forma arco straight inferior. 0.51 mm (.020 ) em rolo. 0.51 mm
(.020 ) forma arco standard superior. 0.51 mm (.020 ) forma arco
standard inferior. 0.51 mm (.020 ) forma arco straight superior. 0.51
mm (.020 ) forma arco straight inferior.
CLASSE : II 10431530044
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LT-
DA 8.02799-1
Fios Retratores Odontologicos 25351.308077/2006-70
U LT R A PA K ®
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
ULTRAPAK® Cord #000; ULTRAPAK® Cord #00; ULTRAPAK®
Cord #0; ULTRAPAK® Cord #1; ULTRAPAK® Cord #2; ULTRA-
PAK® Cord #3.
CLASSE : II 80279910006
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Subst.P/Tratamento Hipersensibilidade Dentinaria
25351.308071/2006-01
U LT R A E Z
FABRICANTE : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT PRODUCTS INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : I 80279910007
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Instrumentos Auxiliares na Pratica Odontologica 25351.342895/2006-
00
FISCHER'S ULTRAPAK PACKERS
FABRICANTE : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS LTDA - BRASIL
LARGER PACKER 45°
REGULAR PACKER 45°
REGULAR PACKER 90°
SMALL PACKER 45°
SMALL PACKER 90°
CLASSE : I 80279910009
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
VAINCRE IND. COM. IMP. EXP. LTDA. 8.01549-1
Agulhas Descartaveis 25351.210582/2006-85
AGULHA HIPODERMICA RI.MOS. SRL
FABRICANTE : RIMOS SRL - ITÁLIA
710301

710302
710303
710306
710307
712303
712306
712307
CLASSE : II 80154910002
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
Kit Instrumental 25351.428545/2005-41
INSTRUMENTAL PROFEMUR
FABRICANTE : WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY , INC . -
ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY , INC . -
ESTADOS UNIDOS
APA01114; APA05802; APA04241; PPG00104; PPG00103;
PPG63011; PPW36296;; APA01642; APA01644; APA01652;
APA01654; APA01664; APA01666; APA01668; APA01670;;
APA01672; APA01674; APA01676; APA01678; APA01680;
APA01682; APA01684; APA02113;; APA02112; PPF63011;
PPG00101; PPG00103; PPW38070; PPW38077; PPW38079;;
APA02121; APA02122; APA02123; APA02124; APA02125;
APA02131; APA02132; APA02133;; APA02134; APA02142;
APA02144; APA02146; APA02148; APA02151; APA02152;
APA02153;; APA02154; APA04252; APA04254; APA04256;
APA04258; APA04260; APA04262; APA04306;; APA04240;
APA04304; APA04334; PPW275400; PPW38070; PPW38120;
4400FI0000;; APA04240; PPF63011; PPW36292; PPW36300;
PPW36296; 3250KITB; 3250KITC;; APA04308; APA04310;
APA04312; APA04324; APA04326; APA04328; APA04330;
APA04332;; APA04336; APA04337; APA04338; APA04342;
APA04344; APA04346; APA04348; APA04350;; APA04352;
APA04354; APA04356; APA04358; APA04360; APA04362;
APA04364; APA04370;; APA04372; APA04374; APA04376;
APA04378; APA04380; APA04382; APA04384; APA04386;;
APA04388; APA04390; APA04392; APA04394; APA04400;
APA04402; APA04404; APA04406;; APA04408; APA04410;
APA04412; APA04414; APA04416; APA04418; APA04420;
APA04422;; APA04424; APA04440; APA04454; APA04456;
APA04458; APA04460; APA04462; APA04464;; APA04466;
PPW38158; 4799-026; 4799-027; PPW3-8158; APA01070;
APA01072;; APA04468; APA04469; APA04472; APA04474;
APA04476; APA04478; APA04480; APA04482;; APA04484;
APA04486; APA04488; APA04489; APA04492; APA04494;
APA04496; APA04498;; APA04500; APA04502; APA04504;
APA04506; APA04508; APA04512; APA04514; APA04516;;
APA04518; APA04520; APA04532; APA04534; APA04536;
APA04538; APA04540; APA04542; APA04544; APA04546;
APA04548; APA04721; APA04722; APA04723; APA04724;
APA04725;; APA04572 ; APA04574; APA05852; APA05856;
PPB31902;; APA04726; APA04727; APA04728; APA04729;
APA04730; APA04731; APA04732; APA04733;; APA04734;
APA04735; APA04736; APA04737; APA04738; APA04739;
APA05804; APA05806;; APA05808; APA05810; APA05812;
APA05814; APA05816; APA05818; APA05820; APA05822;;
APA05824; APA07504; APA07506; APA07508; APA07510;
APA07512; APA07514; APA07516;; APA06468; APA06470;
APA06473; APA06478; PPW00210; PPW00211; PPW00212;;
APA07518; APA07520; APA07522; APA07566; APA07568;
APA07570; APA07572; APA09002;; APA0-8102; APA0-8104;
APA0-8112; APA0-8114; APA0-8122; APA0-8124; APA0-8132;;
APA0-8134; APA0-8142; APA0-8144; APA0-8152; APA0-8154;
APA0-4750; K000-1016;; APA09004; APA09006; APA09008;
PPW38071; PPW38072; PPW38073; PPW38074;; PPG00104;
PPW36296; PPR7688; PPW38094; PPW36294; APA01602;
APA01662;; PPR6-7688; PPFS-0462; PP27-5400; PPG0-0104; PPG0-
0103; PTRG-0410; APA04452;; PPR67688; PPF60200; PPR67702;
PPR67704; PP275400; APA04241; APA01114; PPG00103;;
APA01064; APA01074; APA01076; APA01078; APA01080;
APA01082; APA01084; APA01086;; APA01088; APA01604;
APA01612; APA01614; APA01622; APA01624; APA01632;
APA01634;; PPW00213; PREXTRAY; 1810R095; 1810R100;
1810R105; 1810R110; 1810R115;; PPW38075; PPW38081;
PPW38082; PPW38083; PPW38084; PPW38085; PPW38086;;
PPW38080; PPW38120; 4400FI0000; APA04240; APA05802;
APA01602; APA02112;; PPW38087; PPW38088; PPW38089;
PPW38090; PPW38091; PPW38092; PPW38100;; PPW38101;
PPW38102; PPW38103; PPW38104; PPW38105; PPW38106;
PPW38107;; PPW38108; PPW38109; PPW38110; PPW38111;
PPW38112; PPW38123; PPW38139;; PPW38165; PPW36302;
PPB31902; APA02112; APA04248; 4400FI0000; PPW38077;;
PPW38200; PPW38080; PPW38158; PPW38169; 1810-R090; 4400-
FH01; 1811-FR00; 1811-; PPW38201; PPW38202; PPW38203;
PPW38204; PPW38205; PPW38206; PPW38207;; PPW38208;
PPW38209; PPW38210; PPW38211; PPW38212; PSPB0312;
PSPB0313;; PRFS-0450; APA0-4241; APA0-4244; PRFS-0461;
9400-9488; APA0-1120; PRFS-0458;; PRFS-0459; 4400F-10000;
APA0-0001; APA0-0003; APA0-0005; APA0-0006; PPW3-6296;;
PRTBTRAY; PRTRKIT1; PRTRTRAY; REAMKIT1; REAMKIT2;
REAMLTRA; REAMTRAY;; PSPB0314; PSPB0315; PSPB0316;
PSPB0317; PSRB0011; PSRB0012; PSRB0013; PSRB0014;;
PSPB0316; PSPB0317; PSRG210; PPR68016; PPR68014;
APA04560; PPR68038; APA04565;; PSRB0015; PSRB0016;
PSRB0017; PSRB0018; PSSB0111; PSSB0112; PSSB0113;;
PSSB0114; PSSB0115; PSSB0116; PSSB0117; PSSB0118;
PSSB0211; PSSB0212;; PSSB0213; PSSB0214; PSSB0215;
PSSB0216; PSSB0217; PSSB0218; PSSR0285;; PSSR0290;
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PSSR0295; PSSR2100; PSSR2105; PSSR2110; PSSR2115;
PSSR2120;; PSSR2125; PSSR2130; PSSR2135; PSSR2140;
PSSR2145; PSSR2150; PSSR2155;; PSSR2160; PSSR2165;
PSSR2170; PSSR2175; PSSR2180; PSSR2185; PSSR2190;;
PSSR2195; PSSR2200; PSSR2205; PSSR2210; PSSR2215;
PSSR2220; PSSR2225;; PSSR2230; PTSB0409; PTSB0410;
PTSB0411; PTSB0412; PTSB0413; PTSB0414; PTSB0415;;
PTSB0416; PTSB0417; PTSB0418; PTSR0410; PTSR0412;
PTSR0414; PTSR0416; PTSR0418;; R090; 4790040; 4250KIT2;
APA04304; APA04510; APA04530; 3250KITB; 3250KITC;
1810R120; 1810R125; 1810R130; 1810R135; 1810R140; 1810R145;
1810R150; 1810R155;; 1810R160; 1810R165; 1810R170; 1810R175;
1810R180; 1810R185; 1810R190; 1810R195;; 1810R200; 1810R205;
1810R210; 1810R215; 1810R220; 1810R225; 1811R095; 1811R100;;
1811R105; 1811R110; 1811R115; 1811R120; 1811R125; 1811R130;
1811R135; 1811R140; 1811R145; 1811R150; 1811R155; 1811R160;
1811R165; 1811R170; 1811R175; 1811R180;; 1811R185; 1811R190;
1811R195; 1811R200; 1811R205; 1811R210; 1811R215; 1811R220;;
1811R225; APA01050; APA01052; APA01054; APA01056;
APA01058; APA01060; APA01062;; 4250KIT1; 4250KIT2;
4250KIT3; 4250KIT4; 4250KIT5; 4250KIT6; 4250KIT7; 4250KIT8;
4250KIT9; 4250KT20; 4251KIT1; 4251KIT2; 4251KIT4; 4251KT10;
47990020; 47990021;; 4250KIT9; 4250KT20; 4251KIT1; 4251KIT2;
4251KIT4; 4251KT10; 47990020; 47990021;; 47990022; 47990023;
47990024; 47990025; 47990026; 47990027; 47990028; 47990029;;
47990030; 47990031; 47990032; 47990033; 47990034; 47990035;
47990036; 47990037; 47990038; 47990039; PRGIKITI; PRGITRAY;
PRHNTRAY; PRSBKIT1; PRSBTRAY; PRTBKIT1; PRTBTRAY;
PRTRKIT1; PRTRTRAY; REAMKIT1; REAMKIT2; REAMLTRA;
REAMTRAY; 47990040; 47990050; 47990051; 47990060;
47990061; 47990062; 47990063; 47990064; 47990065; 47990070;
47990071; 47990072; 47990073; 47990074; 47990075; 47990080;
47990081; 47990082; 47990090; 47990092; 8003KIT1; APA06452;
APA06454; APA06461; APA06468; APA06470; APA06473;
APA06478; PPW00210; PPW00211; PPW00212; PPW00213; PREX-
TRAY; 1810R095; 1810R100; 1810R105; 1810R110; 1810R115;
1810R120; 1810R125; 1810R130; 1810R135; 1810R140; 1810R145;
1810R150; 1810R155; 1810R160; 1810R165; 1810R170; 1810R175;
1810R180; 1810R185; 1810R190; 1810R195; 1810R200; 1810R205;
1810R210; 1810R215; 1810R220; 1810R225; 1811R095; 1811R100;
1811R105; 1811R110; 1811R115; 1811R120; 1811R125; 1811R130;
1811R135; 1811R140; 1811R145; 1811R150; 1811R155; 1811R160;
1811R165; 1811R170; 1811R175; 1811R180; 1811R185; 1811R190;
1811R195; 1811R200; 1811R205; 1811R210; 1811R215; 1811R220;
1811R225; APA01050; APA01052; APA01054; APA01056;
APA01058; APA01060; APA01062; APA01064; APA01074;
APA01076; APA01078; APA01080; APA01082; APA01084;
APA01086; APA01088; APA01604; APA01612; APA01614;
APA01622; APA01624; APA01632; APA01634; APA01642;
APA01644; APA01652; APA01654; APA01664; APA01666;
APA01668; APA01670; APA01672; APA01674; APA01676;
APA01678; APA01680; APA01682; APA01684; APA02113;
APA02121; APA02122; APA02123; APA02124; APA02125;
APA02131; APA02132; APA02133; APA02134; APA02142;
APA02144; APA02146; APA02148; APA02151; APA02152;
APA02153; APA02154; APA04252; APA04254; APA04256;
APA04258; APA04260; APA04262; APA04306; APA04308;
APA04310; APA04312; APA04324; APA04326; APA04328;
APA04330; APA04332; APA04336; APA04337; APA04338;
APA04342; APA04344; APA04346; APA04348; APA04350;
APA04352; APA04354; APA04356; APA04358; APA04360;
47990038; 47990039; PRGIKITI; PRGITRAY; PRHNTRAY; PRSB-
KIT1; PRSBTRAY; PRTBKIT1;; 47990040; 47990050; 47990051;
47990060; 47990061; 47990062; 47990063; 47990064;; 47990065;
47990070; 47990071; 47990072; 47990073; 47990074; 47990075;
47990080;; 47990081; 47990082; 47990090; 47990092; 8003KIT1;
APA06452; APA06454; APA06461;; 48020005; APA04750;
APA04720; PSPB0311; PSPB0312; PSPB0313; PSPB0314;
PSPB0315;;
CLASSE : I 80102510201
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.

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
PARÂMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO (MUL-
TIPLEX) - CLASSE II25351.027165/2005-92
i-STAT CARTRIDGE CG8 +
FABRICANTE : ABBOTT POINT OF CARE INC. - ESTADOS
UNIDOS
1 caixa com 25 cartuchos>
CLASSE : II 80146501242
8445 - Alteração do Formulário Eletrônico por modificação das in-
formações sobre Conservação/Estabilidade
ANTÍGENO CA 19-9 25351.220971/2006-19
ARCHITECT CA 19-9 CONTROLS - ARCHITECT CA 19-9 CON-
TROLES
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
3 frascos de 8, 0 mL cada>
CLASSE : III 80146501351
8445 - Alteração do Formulário Eletrônico por modificação das in-
formações sobre Conservação/Estabilidade
TIREOGLOBULINA (TG) 25351.430644/2006-73
ARCHITECT ANTI-TG CONTROLS / ARCHITECT ANTI-TG
CONTROLES
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
2 frascos de 4, 0 mL cada>
CLASSE : II 80146501395
8445 - Alteração do Formulário Eletrônico por modificação das in-
formações sobre Conservação/Estabilidade
TIREOGLOBULINA (TG) 25351.432712/2006-39
ARCHITECT ANTI-TG CALIBRATORS / ARCHITECT ANTI-TG
CALIBRADORES
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
6 frascos de 4, 0 mL cada.>
CLASSE : II 80146501396
8445 - Alteração do Formulário Eletrônico por modificação das in-
formações sobre Conservação/Estabilidade
TIREOGLOBULINA (TG) 25351.432743/2006-90
ARCHITECT ANTI-TG REAGENTS / ARCHITECT ANTI-TG
REAGENTES
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
100 testes = 1 Frasco de 6, 6 mL de Micropart&#237;culas; 1 Frasco
de 5, 9 mL de Conjugado; 1 Frasco de 10, 0 mL de Diluente de
Ensaio.>
400 testes = 4 Frascos de 6, 6 mL cada de Micropart&#237;culas; 4
Frascos de 5, 9 mL cada de Conjugado; 4 Frascos de 10, 0 mL cada
de Diluente de Ensaio.>
CLASSE : II 80146501397
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
DIGOXINA 25351.085606/2007-32
AxSYM DIGOXIN III CALIBRATORS / AxSYM DIGOXINA III
CALIBRADORES
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS
Calibrador A: 1 x 6, 0 mL>
Calibrador B - F: 5 x 4, 0 mL>
CLASSE : II 80146501419
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
Stent Cardiovascular 25351.495868/2006-21
EVEROLIMUS ELUTING CORONARY STENT
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR NETHERLANDS B. V. -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)

XIENCE V: 1009527-08; 1009527-12; 1009527-15; 1009527-18;
1009527-23; 1009527-28; 1009528-08; 1009528-12; 1009528-15;
1009528-18; 1009528-23; 1009528-28;1009529-08; 1009529-12;
1009529-15; 1009529-18; 1009529-23; 1009529-28; 1009530-08;
1009530-12; 1009530-15; 1009530-18; 1009530-23; 1009530-28;
1009531-08; 1009531-12; 1009531-15; 1009531-18; 1009531-23;
1009531-28; 1009532-08, 1009532-12, 1009532-15, 1009532-18,
1009532-23, 1009532-28.
PROMUS: 1009527-08B; 1009527-12B; 1009527-15B; 1009527-
18B; 1009527-23B; 1009527-28B; 1009528-08B; 1009528-12B;
1009528-15B; 1009528-18B; 1009528-23B; 1009528-28B; 1009529-
08B; 1009529-12B; 1009529-15B; 1009529-18B; 1009529-23B;
1009529-28B; 1009530-08B; 1009530-12B; 1009530-15B; 1009530-
18B; 1009530-23B; 1009530-28B; 1009531-08B; 1009531-12B;
1009531-15B; 1009531-18B; 1009531-23B; 1009531-28B.
CLASSE : IV 80146501423
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO

PARÂMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO (MUL-
TIPLEX) - CLASSE II25351.384489/2007-97
i-STAT CHEM 8+ CARTRIDGE
FABRICANTE : ABBOTT POINT OF CARE INC. - ESTADOS
UNIDOS
25 testes/cartuchos>
CLASSE : II 80146501578
8008 - ALTERAÇÃO da Composição do Registro/Cadastro de Pro-
dutos para Diagnóstico de uso in vitro
ADEF RIO MATERIAL HOSPITALAR LTDA 8.01423-4
Agulhas 25351.190169/2010-71
AGULHA PARA LOCALIZAÇÃO MAMÁRIA ALM SET
FABRICANTE : HS HOSPITAL SERVICE S.P.A - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : HS MEDICAL.INC - ESTADOS UNIDOS
ALM SET tipo DR: ALMDR 2003; ALMDR 2005; ALMDR 20075;
ALMDR 2010.
ALM SET tipo DV: ALMDV 2003; ALMDV 2005; ALMDV 20075;
ALMDV 2010.
ALM SET tipo R: ALMR 2003; ALMR 2005; ALMR 20075; ALMR
2010.
ALM SET tipo S: ALMS 2005; ALMS 20075; ALMS 2010; ALMS
2015; ALMS 2105; ALMS 21075; ALMS 2110.
ALM SET tipo V: ALMV 2005; ALMV 20075; ALMV 2010; ALMV
2015; ALMV 2105; ALMV 21075; ALMV 2110.
ALM SET tipo Z: ALMZ 2005; ALMZ 20075; ALMZ 2010; ALMZ
2015; ALMZ 2105; ALMZ 21075; ALMZ 2110.
CLASSE : II 80142340033
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
AMCOR FLEXIBLES BRASIL LTDA 8.02096-1
Embalagem para Esterilizacao 25351.131509/2007-29
EMBALAGEM DE PAPEL GRAU CIRURGICO + FILME LAMI-
NADO DE POLIESTER + POLIPROPILENO
FABRICANTE : AMCOR FLEXIBLES BRASIL LTDA - BRASIL
Envelopes auto selantes: Largura: 60, 90, 140, 190, 250 mm. Com-
primento: 130, 260, 290, 350, 370 mm.
Envelopes com Prega: Largura 100, 200, 250 mm. Comprimento:
360, 400, 480 mm.
Envelopes: Largura: 80, 100, 120, 150, 180, 200, 250, 300, 350, 450
mm. Comprimento: 150, 200, 250, 270, 300, 350, 400, 420, 450, 500,
550, 580, 600 mm.
Tubulares com prega: Largura 100m, 150m, 200m, 2500m, 300m,
400 m. Comprimento: 100 m.
Tubulares: Largura: 50m, 75m, 80m, 100m, 120m, 150m, 200m,
250m, 300m, 350m, 400m, 450m, 500m, 600 m. Comprimento: 50m,
100m, 200 m.
CLASSE : I 80209610006
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
BECKMAN COULTER DO BRASIL COMÉRCIO E IMPORTA-
ÇÃO DE PRODUTOS DE LABORATÓRIO LTDA1.00331-2
VITAMINA B12 (ÁCIDO FÓLICO) 25351.409049/2006-79
ACCESS VITAMIN B12
FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
2 x 50 testes - R1a: 3, 25mL, R1b: 10, 36mL, R1c: 4, 08mL, R1d: 3,
10mL, R1e: 3, 10mL>
CLASSE : II 10033120514
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
INSULINA 25351.400135/2007-05
ACCESS ULTRASENSITIVE INSULIN
FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOS
2 x 50 testes: R1a: 3, 22 mL / R1b: 3, 10 mL / R1c: 3, 10 mL>
CLASSE : II 10033120572
8009 - ALTERAÇÃO da Apresentação Comercial do Registro/Ca-
dastro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro
BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS LTDA.
1.00334-3
Seringas Descartaveis 25351.688685/2009-86
BD SAFETY-LOK INSULIN SYRINGE
FABRICANTE : BECTON DICKINSON AND COMPANY (BD) -
ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : BD MEDICAL DIABETES CARE - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : BECTON DICKINSON CONSUMER PRODUCTS
- ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II 10033439051
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
BIOMECÂNICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS OR-
TOPÉDICOS LTDA 8.01285-8
Placa angulada tubular não absorvível para osteossíntese
25351.282260/2009-44
PLACAS ESPECIAIS PARA SÍNTESE ÓSSEA
FABRICANTE : BIOMECÂNICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ORTOPÉDICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIOMECÂNICA INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS ORTOPÉDICOS LTDA - BRASIL
Placa 'L' Direita: 3652-03-D00, 3652-04-D00, 3652-05-D00, 3652-
06-D00, 3652-07-D00, 3652-08-D00,
Placa 'L' Esquerda: 3652-03-E00, 3652-04-E00, 3652-05-E00, 3652-
06-E00, 3652-07-E00, 3652-08-E00,
Placa semi tubular: 3520-03, 3520-04, 3520-05, 3520-06, 3520-07,
3520-08, 3520-09, 3520-10,
Placa 'T' - 4, 5: 3653-03-000, 3653-04-000, 3653-05-000, 3653-06-
000, 3653-07-000, 3653-08-000, 3653-09-000, 3653-10-000, 3653-
11-000, 3653-12-000,
Placa "T" 3, 5: 3545-35-033, 3545-35-034, 3545-35-035, 3545-35-
043, 3545-35-044, 3545-35-045, 3545-35-046,

RESOLUÇÃO - RE Nº 3.565, DE 12 DE AGOSTO 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 Alteração, Inclusão, Retificação, Reva-
lidação, Cancelamento, Declaração de Caducidade e Desarquivamen-
to 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
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