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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-



Nº 180, segunda-feira, 19 de setembro de 2011 17ISSN 1677-7042

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 2001 e 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 10102011091900017

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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80-7-4.0; ZIV5-80-7-6.0; ZIV5-80-7-8.0; ZIV5-80-8-2.0; ZIV5-80-8-
3.0; ZIV5-80-8-4.0; ZIV5-80-8-6.0; ZIV5-80-8-8.0; ZIV5-80-9-2.0;
ZIV5-80-9-3.0; ZIV5-80-9-4.0; ZIV5-80-9-6.0; ZIV5-80-9-8.0; ZIV5-
80-10-2.0; ZIV5-80-10-3.0; ZIV5-80-10-4.0; ZIV5-80-10-5.0; ZIV5-
80-10-6.0; ZIV5-80-10-8.0; ZIV5-125-4-2.0; ZIV5-125-4-3.0; ZIV5-
125-4-4.0; ZIV5-125-4-6.0; ZIV5-125-4-8.0; ZIV5-125-5-2.0; ZIV5-
125-5-3.0; ZIV5-125-5-4.0; ZIV5-125-5-6.0; ZIV5-125-5-8.0; ZIV5-
125-6-2.0; ZIV5-125-6-3.0; ZIV5-125-6-4.0; ZIV5-125-6-6.0; ZIV5-
125-6-8.0; ZIV5-125-6-5.0; ZIV5-125-6-6.0; ZIV5-125-6-7.0; ZIV5-
125-6-8.0; ZIV5-125-7-2.0; ZIV5-125-7-3.0; ZIV5-125-7-4.0; ZIV5-
125-7-5.0; ZIV5-125-7-6.0; ZIV5-125-7-7.0; ZIV5-125-7-8.0; ZIV5-
125-8-2.0; ZIV5-125-8-3.0; ZIV5-125-8-4.0; ZIV5-125-8-5.0; ZIV5-
125-8-6.0; ZIV5-125-8-7.0; ZIV5-125-8-8.0; ZIV5-125-9-2.0; ZIV5-
125-9-3.0; ZIV5-125-9-4.0; ZIV5-125-9-5.0; ZIV5-125-9-6.0; ZIV5-
125-9-7.0; ZIV5-125-9-8.0; ZIV5-125-10-2.0; ZIV5-125-10-3.0;
ZIV5-125-10-4.0; ZIV5-125-10-5.0; ZIV5-125-10-6.0; ZIV5-125-10-
7.0; ZIV5-125-10-8.0; ZIV6-80-5-2.0; ZIV6-80-5-3.0; ZIV6-80-5-4.0;
ZIV6-80-5-5.0; ZIV6-80-5-6.0;
ZIV6-80-5-7.0; ZIV6-80-5-8.0; ZIV6-80-6-2.0; ZIV6-80-6-3.0; ZIV6-
80-6-4.0; ZIV6-80-6-5.0; ZIV6-80-6-6.0; ZIV6-80-6-7.0; ZIV6-80-6-
8.0; ZIV6-80-7-2.0; ZIV6-80-7-3.0; ZIV6-80-7-4.0; ZIV6-80-7-5.0;
ZIV6-80-7-6.0; ZIV6-80-7-7.0; ZIV6-80-7-8.0; ZIV6-80-8-2.0; ZIV6-
80-8-3.0; ZIV6-80-8-4.0; ZIV6-80-8-5.0; ZIV6-80-8-6.0; ZIV6-80-8-
7.0; ZIV6-80-8-8.0; ZIV6-80-9-2.0; ZIV6-80-9-3.0; ZIV6-80-9-4.0;
ZIV6-80-9-5.0; ZIV6-80-9-6.0; ZIV6-80-9-7.0; ZIV6-80-9-8.0; ZIV6-
80-10-2.0; ZIV6-80-10-3.0; ZIV6-80-10-4.0; ZIV6-80-10-5.0; ZIV6-
80-10-6.0; ZIV6-80-10-7.0; ZIV6-80-10-8.0; ZIV6-80-12-3.0; ZIV6-
80-12-4.0; ZIV6-80-12-5.0; ZIV6-80-12-6.0; ZIV6-80-12-7.0; ZIV6-
80-12-8.0; ZIV6-80-14-3.0; ZIV6-80-14-4.0; ZIV6-80-14-5.0; ZIV6-
80-14-6.0; ZIV6-80-14-7.0; ZIV6-80-14-8.0; ZIV6-125-5-2.0; ZIV6-
125-5-3.0; ZIV6-125-5-4.0; ZIV6-125-5-5.0; ZIV6-125-5-6.0; ZIV6-
125-5-7.0; ZIV6-125-5-8.0; ZIV6-125-5-10.0; ZIV6-125-5-12.0;
ZIV6-125-5-14.0; ZIV6-125-6-2.0; ZIV6-125-6-3.0; ZIV6-125-6-4.0;
ZIV6-125-6-5.0; ZIV6-125-6-6.0; ZIV6-125-6-7.0; ZIV6-125-6-8.0;
ZIV6-125-6-10.0; ZIV6-125-6-12.0; ZIV6-125-6-14.0; ZIV6-125-7-
2.0; ZIV6-125-7-3.0; ZIV6-125-7-4.0; ZIV6-125-7-5.0; ZIV6-125-7-
6.0; ZIV6-125-7-7.0; ZIV6-125-7-8.0; ZIV6-125-7-10.0; ZIV6-125-7-
12.0; ZIV6-125-7-14.0; ZIV6-125-8-2.0; ZIV6-125-8-3.0; ZIV6-125-
8-4.0; ZIV6-125-8-5.0; ZIV6-125-8-6.0; ZIV6-125-8-7.0; ZIV6-125-
8-8.0; ZIV6-125-8-10.0; ZIV6-125-8-12.0; ZIV6-125-8-14.0; ZIV6-
125-9-2.0; ZIV6-125-9-3.0; ZIV6-125-9-4.0; ZIV6-125-9-5.0; ZIV6-
125-9-6.0; ZIV6-125-9-7.0; ZIV6-125-9-8.0; ZIV6-125-9-10.0; ZIV6-
125-9-12.0; ZIV6-125-9-14.0; ZIV6-125-10-2.0; ZIV6-125-10-3.0;
ZIV6-125-10-4.0; ZIV6-125-10-5.0; ZIV6-125-10-6.0; ZIV6-125-10-
7.0; ZIV6-125-10-8.0; ZIV6-125-12-3.0; ZIV6-125-12-4.0; ZIV6-
125-12-5.0; ZIV6-125-12-6.0; ZIV6-125-12-7.0; ZIV6-125-12-8.0;
ZIV6-125-14-3.0; ZIV6-125-14-4.0; ZIV6-125-14-5.0; ZIV6-125-14-
6.0; ZIV6-125-14-7.0; ZIV6-125-14-8.0; ZFV6-80-5-2.0; ZFV6-80-5-
3.0; ZFV6-80-5-4.0;
CLASSE : IV 10212990207
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
HTS - TECNOLOGIA EM SAÚDE, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA 1.02896-8
Cateteres 25351.300430/2006-73
CATETER DE TRIPLO LUMEN PARA HEMODIALISE D-LINE
FABRICANTE : JOLINE GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : JOLINE GMBH - ALEMANHA
KTL12P125; KTL12P150; KTL12P175; KTL12P200; KTL11P225;
KTL11P250; KTL12P125C; KTL12P150C; KTL12P175C;
KTL12P200C; KTL11P225C; KTL11P250C.
CLASSE : IV 10289680058
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Cateteres 25351.334385/2006-51
CATETER VENOSO CENTRAL MULTILUMEN INTRA
FABRICANTE : INTRA GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : INTRA GMBH - ALEMANHA
323085; 323015; 323035; 323055; 323075; 323017; 323027; 323037;
323057; 323077; 323012; 323112; 323212; 323312; 323412; 323512;
323712
331092H; 331132H; 331202H; 331302H; 331100H; 331130H;
331200H; 331130H; 331200H; 331300H; 331108H; 331168H;
331208H; 331308H; 331508H; 331166H; 331206H; 331306H;
331506H; 331706H; 331164H; 331204H; 331304H; 331504H;
331704H
332014S; 332014S1; 332014; 332024; 332034; 332054; 332074;
332015S; 332015S1; 332015; 332025; 332035; 332055; 332075;
332017; 332027; 332037; 332057; 332077; 332018; 332028; 332038;
332058; 332078; 332112; 332212; 332312; 332412; 332512;
332712
CLASSE : IV 10289680060
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
Cateteres 25351.485846/2006-52
CATETER FRONTRUNNER XP CTO
FABRICANTE : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR CORDIS DE MEXICO S.A.
DE C.V, MEXICO PARA CORDIS COPORATION - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
cateter FRONTRUNNER XP CTO - 90 cm ( cateter Micro Guide,82
cm); cateter FRONTRUNNER XP CTO,140 cm (cateter Micro Gui-
de, 132 cm)
CLASSE : II 80145900966
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico

MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1
Sondas 25351.196812/2006-96
SONDA PARA GASTROSTOMIA AO NIVEL DA PELE ENTRIS-
TAR E ACESSORIOS
FABRICANTE : Covidien, Ireland Ltd., anteriormente registrada co-
mo Tyco Healthcare Ireland Ltd. - IRLANDA
FABRICANTE : COVIDIEN - MÉXICO
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTH-
CARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : KENDALL COMPANY, DIVISION OF TYCO
HEALTHCARE GROUP - ESTADOS UNIDOS
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 : COVIDIEN IRELAND LTD. - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEAL-
THCARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
884741230-(12fR)-COMPRIMENTO DO EIXO:3.0CM;
*884741805-(5 POR CAIXA)-DISPOSITIVO PARA MEDIÇÃO DO
ESTOMA, ESTÉRIL.; 8884741212- (12 fr)- COMPRIMENTO DO
EIXO: 1,2CM; 8884741215- (12 FR)- COMPRIMENTO DO EIXO:
1,5CM; 8884741220- (12 fr)- COMPRIMENTO DO EIXO: 2,0cm;
8884741225-(12 FR)-COMPRIMENTO DO EIXO:2,5cm;
8884741235: (12 fr)-COMPRIMENTO DO EIXO: 3.5cm;
8884741240-(12 FR)-COMPRIMENTO DO EIXO:4.0CM;
8884741245-(12 FR)-COMPRIMENTO DO EIXO:4,5CM;
8884741250-(12 FR)- COMPRIMENTO DO EIXO:5,0CM;
8884741623-(16 FR)-COMPRIMENTO DO EIXO: 1.5CM;
8884741631(16 FR)-COMPRIMENTO DO EIXO:1.7CM;
8884741649-(16 FR)-COMPRIMENTO DO EIXO:2,0CM;
8884741656-(16FR)-COMRPIMENTO DO EIXO:2,4CM;
8884741664-(16 FR)-COMPRIMENTO DO EIXO:2.7CM;
8884741672-(16 FR)-COMPRIMENTO DO EIXO:3.0CM;
8884741680-(16FR)-COMPRIMENTO DO EIXO:3.5CM;
*8884741813-(10 POR CIAXA)-EQUIPO PARA ALIMENTAÇÃO
ENTERAL POR SERINGA, NÃO ESTÉRIL.; *8884741821-(10
POR CAIXA)-EQUIPO PARA ALIMENTAÇÃO ENTERAL CON-
TÍNUA, NÃO ESTÉRIL.; 8884742019-(20FR)-COMPRIMENTO
DO EIXO:1.5CM; 8884742027:(20fr)-COMPEIMENTO DO EI-
XO:2,0CM; 8884742035-(20FR)-COMPRIMENTO DO EI-
XO:2.5CM; 8884742043; (20FR)-COMPRIIMENTO DO EI-
XO:3.0CM; 8884742050; (20FR)-COMPRIMENTO DO EI-
XO:3.5CM; 8884742068(20FR)-COMPRIIMENTO DO EI-
XO:4,0CM; 8884742076-(20 FR)- COMPRIMENTO DO EI-
XO:4,5CM; 8884742084 (20FR) - Comprimento do eixo:5,0cm;
*8884742209-(5 POR CAIXA)-OBTURADOR PARA REMOÇÃO
DA SONDA ENTRISTAR AO NÍVEL DA PELE DE 16 FR., NÃO
ESTÉRIL.; *8884742217-(5 POR CAIXA)-OBTURADOR PARA
REMOÇÃO D SONDA ENTRISTAR AO NÍVEL DA PELE DE
20FR., NÃO ESTÉRIL.; *8884742233-(1 POR CAIXA)-DISPOSI-
TIVO PARA INSERÇÃO E REMOÇÃO-GRIPSTAR, NÃO ESTÉ-
RIL.;
CLASSE : II 80136710145
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 1.03391-9
Conjunto de Medidores para Protese Valvar 25351.415263/2006-64
DISPOSITIVO DE MEDICAO E SUPORTE PARA ANULOPLAS-
TIA MEDTRONIC
FABRICANTE : MEDTRONIC INC - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : MEDTRONIC HEART VALVES - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC INC - ESTADOS UNIDOS
Conjunto de dispositivos de medição mitral/tricuspide
Manipulo Duran Ancore 216 mm/373mm
Tabuleiro de acessórios Duran Ancore
CLASSE : II 10339190296
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
OXIGEL MATERIAIS HOSPITALARES, IND.E COMERCIO LT-
DA. 1.03305-2
Reguladores de Pressao de Gases Medicinais 25351.341882/2006-13
VALVULA REDUTORA PARA REDE
FABRICANTE : OXIGEL MATERIAIS HOSPITALARES, IND.E
COMERCIO LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : OXIGEL MATERIAIS HOSPITALARES, IND.E
COMERCIO LTDA. - BRASIL

2-100-0020 / 2-100-0021 / 2-100-0223
CLASSE : I 10330529005
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
POLAR MEDICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA 8.03032-6
Embalagem para Esterilizacao 25351.180060/2007-22
EMBALAGEM PARA ESTERILIZACAO PROTECT
FABRICANTE : POLAR MEDICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
EMBALAGENS PARA ESTERILIZAÇÃO PROTECT BOBINAS
(CM X M): 5 X 100; 8 X 100; 10 X 100; 12 X 100; 15 X 100; 20
X 100; 25 X 100; 30 X 100; 35 X 100; 40 X 100; 45 X 100; 50 X
100; 60 X 100.
EMBALAGENS PARA ESTERILIZAÇÃO PROTECT ENVELO-
PES AUTO - SELANTES (CM X CM): 6 X 12; 9 X 16; 9 X 26; 14
X 26; 14 X 29; 19 X 37; 25 X 35; 25 X 41.
EMBALAGENS PARA ESTERILIZAÇÃO PROTECT ENVELO-
PES TERMO - SELANTES (CM X CM): 08 X 25; 10 X 13; 10 X
16; 10 X 25; 10 X 40; 10 X 58; 12 X 16; 12 X 40; 15 X 16; 15 X
20; 15 X 25; 15 X 27; 15 X 35; 20 X 25; 20 X 30; 20 X 40; 25 X
30; 30 X 40; 30 X 50; 45 X 60.
CLASSE : I 80303260021
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
POLITEC IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA 1.01780-1
Telas 25351.130874/2006-35
BARD SOFT MESH - TELA CIRURGICA SINTETICA NAO-AB-
SORVIVEL ESTERIL
FABRICANTE : DAVOL INC - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : BARD SHANNON LTD - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : BARD SHANNON LTD - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : C. R. BARD, INC. - ESTADOS UNIDOS
0117008, 0117009, 0117010, 0117011, 0117012, 0117013, 0117014,
0 11 7 0 1 5 .
CLASSE : III 10178010135
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico

RESOLUÇÃO-RE No- 4.198, 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° Indeferir Registro, Cadastro, Cadastramento, Reti-
ficação, Alteração e Arquivamento Temporário 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)
BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA ME 8.06527-6
Equipamento para Clareamento Dental e Fotopolimerização de Re-
sinas25351.646792/2010-48
FOTOPOLIMERIZADOR BIOTRON - PLÁSTICO
FABRICANTE : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL
CLASSE : I
80026 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Nacional
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Equipamento para Clareamento Dental e Fotopolimerização de Re-
sinas25351.646795/2010-25
FOTOPOLIMERIZADOR BIOTRON - ALÚMINIO
FABRICANTE : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL
CLASSE : I
80026 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Nacional
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Cateteres 25351.016364/2004-94
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80-7-4.0; ZIV5-80-7-6.0; ZIV5-80-7-8.0; ZIV5-80-8-2.0; ZIV5-80-8-
3.0; ZIV5-80-8-4.0; ZIV5-80-8-6.0; ZIV5-80-8-8.0; ZIV5-80-9-2.0;
ZIV5-80-9-3.0; ZIV5-80-9-4.0; ZIV5-80-9-6.0; ZIV5-80-9-8.0; ZIV5-
80-10-2.0; ZIV5-80-10-3.0; ZIV5-80-10-4.0; ZIV5-80-10-5.0; ZIV5-
80-10-6.0; ZIV5-80-10-8.0; ZIV5-125-4-2.0; ZIV5-125-4-3.0; ZIV5-
125-4-4.0; ZIV5-125-4-6.0; ZIV5-125-4-8.0; ZIV5-125-5-2.0; ZIV5-
125-5-3.0; ZIV5-125-5-4.0; ZIV5-125-5-6.0; ZIV5-125-5-8.0; ZIV5-
125-6-2.0; ZIV5-125-6-3.0; ZIV5-125-6-4.0; ZIV5-125-6-6.0; ZIV5-
125-6-8.0; ZIV5-125-6-5.0; ZIV5-125-6-6.0; ZIV5-125-6-7.0; ZIV5-
125-6-8.0; ZIV5-125-7-2.0; ZIV5-125-7-3.0; ZIV5-125-7-4.0; ZIV5-
125-7-5.0; ZIV5-125-7-6.0; ZIV5-125-7-7.0; ZIV5-125-7-8.0; ZIV5-
125-8-2.0; ZIV5-125-8-3.0; ZIV5-125-8-4.0; ZIV5-125-8-5.0; ZIV5-
125-8-6.0; ZIV5-125-8-7.0; ZIV5-125-8-8.0; ZIV5-125-9-2.0; ZIV5-
125-9-3.0; ZIV5-125-9-4.0; ZIV5-125-9-5.0; ZIV5-125-9-6.0; ZIV5-
125-9-7.0; ZIV5-125-9-8.0; ZIV5-125-10-2.0; ZIV5-125-10-3.0;
ZIV5-125-10-4.0; ZIV5-125-10-5.0; ZIV5-125-10-6.0; ZIV5-125-10-
7.0; ZIV5-125-10-8.0; ZIV6-80-5-2.0; ZIV6-80-5-3.0; ZIV6-80-5-4.0;
ZIV6-80-5-5.0; ZIV6-80-5-6.0;
ZIV6-80-5-7.0; ZIV6-80-5-8.0; ZIV6-80-6-2.0; ZIV6-80-6-3.0; ZIV6-
80-6-4.0; ZIV6-80-6-5.0; ZIV6-80-6-6.0; ZIV6-80-6-7.0; ZIV6-80-6-
8.0; ZIV6-80-7-2.0; ZIV6-80-7-3.0; ZIV6-80-7-4.0; ZIV6-80-7-5.0;
ZIV6-80-7-6.0; ZIV6-80-7-7.0; ZIV6-80-7-8.0; ZIV6-80-8-2.0; ZIV6-
80-8-3.0; ZIV6-80-8-4.0; ZIV6-80-8-5.0; ZIV6-80-8-6.0; ZIV6-80-8-
7.0; ZIV6-80-8-8.0; ZIV6-80-9-2.0; ZIV6-80-9-3.0; ZIV6-80-9-4.0;
ZIV6-80-9-5.0; ZIV6-80-9-6.0; ZIV6-80-9-7.0; ZIV6-80-9-8.0; ZIV6-
80-10-2.0; ZIV6-80-10-3.0; ZIV6-80-10-4.0; ZIV6-80-10-5.0; ZIV6-
80-10-6.0; ZIV6-80-10-7.0; ZIV6-80-10-8.0; ZIV6-80-12-3.0; ZIV6-
80-12-4.0; ZIV6-80-12-5.0; ZIV6-80-12-6.0; ZIV6-80-12-7.0; ZIV6-
80-12-8.0; ZIV6-80-14-3.0; ZIV6-80-14-4.0; ZIV6-80-14-5.0; ZIV6-
80-14-6.0; ZIV6-80-14-7.0; ZIV6-80-14-8.0; ZIV6-125-5-2.0; ZIV6-
125-5-3.0; ZIV6-125-5-4.0; ZIV6-125-5-5.0; ZIV6-125-5-6.0; ZIV6-
125-5-7.0; ZIV6-125-5-8.0; ZIV6-125-5-10.0; ZIV6-125-5-12.0;
ZIV6-125-5-14.0; ZIV6-125-6-2.0; ZIV6-125-6-3.0; ZIV6-125-6-4.0;
ZIV6-125-6-5.0; ZIV6-125-6-6.0; ZIV6-125-6-7.0; ZIV6-125-6-8.0;
ZIV6-125-6-10.0; ZIV6-125-6-12.0; ZIV6-125-6-14.0; ZIV6-125-7-
2.0; ZIV6-125-7-3.0; ZIV6-125-7-4.0; ZIV6-125-7-5.0; ZIV6-125-7-
6.0; ZIV6-125-7-7.0; ZIV6-125-7-8.0; ZIV6-125-7-10.0; ZIV6-125-7-
12.0; ZIV6-125-7-14.0; ZIV6-125-8-2.0; ZIV6-125-8-3.0; ZIV6-125-
8-4.0; ZIV6-125-8-5.0; ZIV6-125-8-6.0; ZIV6-125-8-7.0; ZIV6-125-
8-8.0; ZIV6-125-8-10.0; ZIV6-125-8-12.0; ZIV6-125-8-14.0; ZIV6-
125-9-2.0; ZIV6-125-9-3.0; ZIV6-125-9-4.0; ZIV6-125-9-5.0; ZIV6-
125-9-6.0; ZIV6-125-9-7.0; ZIV6-125-9-8.0; ZIV6-125-9-10.0; ZIV6-
125-9-12.0; ZIV6-125-9-14.0; ZIV6-125-10-2.0; ZIV6-125-10-3.0;
ZIV6-125-10-4.0; ZIV6-125-10-5.0; ZIV6-125-10-6.0; ZIV6-125-10-
7.0; ZIV6-125-10-8.0; ZIV6-125-12-3.0; ZIV6-125-12-4.0; ZIV6-
125-12-5.0; ZIV6-125-12-6.0; ZIV6-125-12-7.0; ZIV6-125-12-8.0;
ZIV6-125-14-3.0; ZIV6-125-14-4.0; ZIV6-125-14-5.0; ZIV6-125-14-
6.0; ZIV6-125-14-7.0; ZIV6-125-14-8.0; ZFV6-80-5-2.0; ZFV6-80-5-
3.0; ZFV6-80-5-4.0;
CLASSE : IV 10212990207
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
HTS - TECNOLOGIA EM SAÚDE, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA 1.02896-8
Cateteres 25351.300430/2006-73
CATETER DE TRIPLO LUMEN PARA HEMODIALISE D-LINE
FABRICANTE : JOLINE GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : JOLINE GMBH - ALEMANHA
KTL12P125; KTL12P150; KTL12P175; KTL12P200; KTL11P225;
KTL11P250; KTL12P125C; KTL12P150C; KTL12P175C;
KTL12P200C; KTL11P225C; KTL11P250C.
CLASSE : IV 10289680058
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Cateteres 25351.334385/2006-51
CATETER VENOSO CENTRAL MULTILUMEN INTRA
FABRICANTE : INTRA GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : INTRA GMBH - ALEMANHA
323085; 323015; 323035; 323055; 323075; 323017; 323027; 323037;
323057; 323077; 323012; 323112; 323212; 323312; 323412; 323512;
323712
331092H; 331132H; 331202H; 331302H; 331100H; 331130H;
331200H; 331130H; 331200H; 331300H; 331108H; 331168H;
331208H; 331308H; 331508H; 331166H; 331206H; 331306H;
331506H; 331706H; 331164H; 331204H; 331304H; 331504H;
331704H
332014S; 332014S1; 332014; 332024; 332034; 332054; 332074;
332015S; 332015S1; 332015; 332025; 332035; 332055; 332075;
332017; 332027; 332037; 332057; 332077; 332018; 332028; 332038;
332058; 332078; 332112; 332212; 332312; 332412; 332512;
332712
CLASSE : IV 10289680060
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
Cateteres 25351.485846/2006-52
CATETER FRONTRUNNER XP CTO
FABRICANTE : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR CORDIS DE MEXICO S.A.
DE C.V, MEXICO PARA CORDIS COPORATION - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
cateter FRONTRUNNER XP CTO - 90 cm ( cateter Micro Guide,82
cm); cateter FRONTRUNNER XP CTO,140 cm (cateter Micro Gui-
de, 132 cm)
CLASSE : II 80145900966
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico

MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1
Sondas 25351.196812/2006-96
SONDA PARA GASTROSTOMIA AO NIVEL DA PELE ENTRIS-
TAR E ACESSORIOS
FABRICANTE : Covidien, Ireland Ltd., anteriormente registrada co-
mo Tyco Healthcare Ireland Ltd. - IRLANDA
FABRICANTE : COVIDIEN - MÉXICO
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTH-
CARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : KENDALL COMPANY, DIVISION OF TYCO
HEALTHCARE GROUP - ESTADOS UNIDOS
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 : COVIDIEN IRELAND LTD. - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEAL-
THCARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
884741230-(12fR)-COMPRIMENTO DO EIXO:3.0CM;
*884741805-(5 POR CAIXA)-DISPOSITIVO PARA MEDIÇÃO DO
ESTOMA, ESTÉRIL.; 8884741212- (12 fr)- COMPRIMENTO DO
EIXO: 1,2CM; 8884741215- (12 FR)- COMPRIMENTO DO EIXO:
1,5CM; 8884741220- (12 fr)- COMPRIMENTO DO EIXO: 2,0cm;
8884741225-(12 FR)-COMPRIMENTO DO EIXO:2,5cm;
8884741235: (12 fr)-COMPRIMENTO DO EIXO: 3.5cm;
8884741240-(12 FR)-COMPRIMENTO DO EIXO:4.0CM;
8884741245-(12 FR)-COMPRIMENTO DO EIXO:4,5CM;
8884741250-(12 FR)- COMPRIMENTO DO EIXO:5,0CM;
8884741623-(16 FR)-COMPRIMENTO DO EIXO: 1.5CM;
8884741631(16 FR)-COMPRIMENTO DO EIXO:1.7CM;
8884741649-(16 FR)-COMPRIMENTO DO EIXO:2,0CM;
8884741656-(16FR)-COMRPIMENTO DO EIXO:2,4CM;
8884741664-(16 FR)-COMPRIMENTO DO EIXO:2.7CM;
8884741672-(16 FR)-COMPRIMENTO DO EIXO:3.0CM;
8884741680-(16FR)-COMPRIMENTO DO EIXO:3.5CM;
*8884741813-(10 POR CIAXA)-EQUIPO PARA ALIMENTAÇÃO
ENTERAL POR SERINGA, NÃO ESTÉRIL.; *8884741821-(10
POR CAIXA)-EQUIPO PARA ALIMENTAÇÃO ENTERAL CON-
TÍNUA, NÃO ESTÉRIL.; 8884742019-(20FR)-COMPRIMENTO
DO EIXO:1.5CM; 8884742027:(20fr)-COMPEIMENTO DO EI-
XO:2,0CM; 8884742035-(20FR)-COMPRIMENTO DO EI-
XO:2.5CM; 8884742043; (20FR)-COMPRIIMENTO DO EI-
XO:3.0CM; 8884742050; (20FR)-COMPRIMENTO DO EI-
XO:3.5CM; 8884742068(20FR)-COMPRIIMENTO DO EI-
XO:4,0CM; 8884742076-(20 FR)- COMPRIMENTO DO EI-
XO:4,5CM; 8884742084 (20FR) - Comprimento do eixo:5,0cm;
*8884742209-(5 POR CAIXA)-OBTURADOR PARA REMOÇÃO
DA SONDA ENTRISTAR AO NÍVEL DA PELE DE 16 FR., NÃO
ESTÉRIL.; *8884742217-(5 POR CAIXA)-OBTURADOR PARA
REMOÇÃO D SONDA ENTRISTAR AO NÍVEL DA PELE DE
20FR., NÃO ESTÉRIL.; *8884742233-(1 POR CAIXA)-DISPOSI-
TIVO PARA INSERÇÃO E REMOÇÃO-GRIPSTAR, NÃO ESTÉ-
RIL.;
CLASSE : II 80136710145
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 1.03391-9
Conjunto de Medidores para Protese Valvar 25351.415263/2006-64
DISPOSITIVO DE MEDICAO E SUPORTE PARA ANULOPLAS-
TIA MEDTRONIC
FABRICANTE : MEDTRONIC INC - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : MEDTRONIC HEART VALVES - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC INC - ESTADOS UNIDOS
Conjunto de dispositivos de medição mitral/tricuspide
Manipulo Duran Ancore 216 mm/373mm
Tabuleiro de acessórios Duran Ancore
CLASSE : II 10339190296
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
OXIGEL MATERIAIS HOSPITALARES, IND.E COMERCIO LT-
DA. 1.03305-2
Reguladores de Pressao de Gases Medicinais 25351.341882/2006-13
VALVULA REDUTORA PARA REDE
FABRICANTE : OXIGEL MATERIAIS HOSPITALARES, IND.E
COMERCIO LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : OXIGEL MATERIAIS HOSPITALARES, IND.E
COMERCIO LTDA. - BRASIL

2-100-0020 / 2-100-0021 / 2-100-0223
CLASSE : I 10330529005
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
POLAR MEDICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA 8.03032-6
Embalagem para Esterilizacao 25351.180060/2007-22
EMBALAGEM PARA ESTERILIZACAO PROTECT
FABRICANTE : POLAR MEDICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
EMBALAGENS PARA ESTERILIZAÇÃO PROTECT BOBINAS
(CM X M): 5 X 100; 8 X 100; 10 X 100; 12 X 100; 15 X 100; 20
X 100; 25 X 100; 30 X 100; 35 X 100; 40 X 100; 45 X 100; 50 X
100; 60 X 100.
EMBALAGENS PARA ESTERILIZAÇÃO PROTECT ENVELO-
PES AUTO - SELANTES (CM X CM): 6 X 12; 9 X 16; 9 X 26; 14
X 26; 14 X 29; 19 X 37; 25 X 35; 25 X 41.
EMBALAGENS PARA ESTERILIZAÇÃO PROTECT ENVELO-
PES TERMO - SELANTES (CM X CM): 08 X 25; 10 X 13; 10 X
16; 10 X 25; 10 X 40; 10 X 58; 12 X 16; 12 X 40; 15 X 16; 15 X
20; 15 X 25; 15 X 27; 15 X 35; 20 X 25; 20 X 30; 20 X 40; 25 X
30; 30 X 40; 30 X 50; 45 X 60.
CLASSE : I 80303260021
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
POLITEC IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA 1.01780-1
Telas 25351.130874/2006-35
BARD SOFT MESH - TELA CIRURGICA SINTETICA NAO-AB-
SORVIVEL ESTERIL
FABRICANTE : DAVOL INC - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : BARD SHANNON LTD - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : BARD SHANNON LTD - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : C. R. BARD, INC. - ESTADOS UNIDOS
0117008, 0117009, 0117010, 0117011, 0117012, 0117013, 0117014,
0 11 7 0 1 5 .
CLASSE : III 10178010135
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico

RESOLUÇÃO-RE No- 4.198, 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° Indeferir Registro, Cadastro, Cadastramento, Reti-
ficação, Alteração e Arquivamento Temporário 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)
BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA ME 8.06527-6
Equipamento para Clareamento Dental e Fotopolimerização de Re-
sinas25351.646792/2010-48
FOTOPOLIMERIZADOR BIOTRON - PLÁSTICO
FABRICANTE : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL
CLASSE : I
80026 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Nacional
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
Equipamento para Clareamento Dental e Fotopolimerização de Re-
sinas25351.646795/2010-25
FOTOPOLIMERIZADOR BIOTRON - ALÚMINIO
FABRICANTE : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL
CLASSE : I
80026 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS para saúde
Nacional
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site:
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Cateteres 25351.016364/2004-94
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