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RESOLUÇÃO - RE No- 4.834, DE 28 DE OUTUBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269,
de 1º de junho de 2011, no inciso X do art. 13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, 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 1.417 publicada no DOU de 21 de setembro
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.

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 8.01475-4
Solucao Para Uso Oftalmologico 25000.036266/96-18
CELOFTAL - SOLUCAO VISCOELASTICA ESTERIL
FABRICANTE : S.A. ALCON COUVREUR N. V. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA.
- BRASIL
Seringa descartavel com 1,5mL de solucao viscoelastica e apiro-
genica, embalada em blister esteril Canula curva de ponta romba,
esteril e de uso unico e fornecida separada.
CLASSE : II 10002390059
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Campo Descartavel Esteril 25351.036633/01-51
CAMPO CIRURGICO NAO TECIDO
FABRICANTE : ALCON LABORATORIES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
Embalagem esteril contendo 01 Campo Cirurgico Nao Tecido, com
ou sem
CLASSE : I 10002390124
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
AMBER COMERCIAL LTDA 8.00061-7
Curativo 25351.429004/2006-11
COBERTURA POROSA CURAPOR
FABRICANTE : LOHMANN & RAUCHER INTERNATIO-
NALGMBH & CO. KG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : LOHMANN & RAUCHER INTERNATIO-
NALGMBH & CO. KG - ALEMANHA
30516; 22120; 22121; 22122; 22123; 22124; 22125; 22126; 30504;
30505; 30510; 30511; 30512; 30513; 30514; 30515;
CLASSE : II 80006170010
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
AMS - AMERICAN MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL PRODU-
TOS UROLÓGICOS E GINECOLÓGICOS LTDA8.02199-8
Kit Instrumental 25351.293016/2006-09
KIT ACESSORIO AMS 700
FABRICANTE : AMERICAN MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AMERICAN MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80219980004
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS LTDA.
1.00334-3
Lancetas 25351.398337/2006-91
BD MICROTAINER CONTACT-ACTIVATED LANCET
FABRICANTE : POR HTL-STREFA SP. Z.O.O. - POLÔNIA PARA
BECTON DICKINSON AND COMPANY (BD) - EUA - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : HTL - STREFA SP.Z.O.O. - POLÔNIA
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON FRANCE S.A.S - FRAN-
ÇA
DISTRIBUIDOR : BD US MFG BROKEN BOW - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : BD MEDICAL PRODUCTS PTE LTD - CIN-
GAPURA
DISTRIBUIDOR : BD MICROBIOLOGY SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BD US MFG CANAAN - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BD COLUMBUS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BD INFUSION THERAPY SYSTEMS - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BD BIOSCIENCES SERVICE CENTRE - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DISTRIBUITION - BÉL-
GICA
DISTRIBUIDOR : BD BIOSCIENCES - IMMUNOCYTOMETRY
SYSTEMS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BD MEXICO - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : BD MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : BD DISCOVERY LABWARE INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON / SUMTER - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON / PLYMOUTH - REINO
UNIDO
DISTRIBUIDOR : NIPPON BECTON DICKINSON CO. LT - JA-
PÃO
DISTRIBUIDOR : BD MEDICAL SYSTEMS - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : BD BIOSCIENCES PHARMINGEN - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DEL URUGUAY - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : BD DEL URUGUAY SA SUC. PERU - PERU
DISTRIBUIDOR : BD DEL URUGUAY SA SUC. PARAGUAY -
PA R A G U A I
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DE CHILE - CHILE
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON ARGENTINA SRL -
ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON NEW JERSEY - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BD DISTRIBUTION CENTER - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BD DISTRIBUTION DC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON AND DICKINSON MEDICAL DIS-
TRIBUTION - CHINA
DISTRIBUIDOR : HTL - STREFA SP X.O.O. - POLÔNIA
DISTRIBUIDOR : BD CONSUMER PRODUCTS HOLDREGE -
ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON AND COMPANY - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON AND COMPANY - REI-
NO UNIDO
Modelos: 1.5 mm x 30 G, 1.8 mm x 21G, 2.0 mm x 1.5 mm.
Embalagem com 1,5,10,20,25,40,50,100,200 e 2.000 unidades.
CLASSE : II 10033430492
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 1.02985-5
Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular
25351.107108/2007-58
CITROL
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
CLASSE : II 10298550084
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
BIONNOVATION PRODUTOS BIOMÉDICOS S.A. 1.03927-1
Biomateriais para Enxertos e Preenchimentos 25351.216291/2006-
09
HIDROXIAPATITA BIONNOVATION
FABRICANTE : BIONNOVATION PRODUTOS BIOMÉDICOS
S.A. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIONNOVATION PRODUTOS BIOMÉDICOS
S.A. - BRASIL
vide anexo
CLASSE : IV 10392710010
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA 8.00038-
9
Agulhas Descartaveis 25351.424355/2006-35
AGULHA HUBER
FABRICANTE : PEROUSE MEDICAL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : PEROUSE MEDICAL - FRANÇA
512506; 512507; 513807; 512509; 512511; 513811; 522506; 522507;
523807; 522509; 523809; 522511; 523811
CLASSE : II 80003890054
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
CENTRAL OFTALMICA COMERCIO INDUSTRIA E SERVIÇOS
LTDA 8.02934-6
Lentes de Contato 25351.174393/2006-31
LENTES CO-COLOR
FABRICANTE : CENTRAL OFTALMICA COMERCIO INDUS-
TRIA E SERVIÇOS LTDA - BRASIL
ASTRACOLOR 38;ASTRACOLOR 42;ASTRACOLOR 55;ASTRA-
COR 38;ASTRACOR 42;ASTRACOR 55;
FLEXCOLOR LIFE 38; FLEXCOLOR LIFE 42; FLEXCOLOR LI-
FE 55; LIFECOLOR 38; LIFECOLOR 42; LIFECOLOR 55
CLASSE : II 80293460001
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Lentes de Contato 25351.177546/2006-01
LENTES CO-RIGID
FABRICANTE : CENTRAL OFTALMICA COMERCIO INDUS-
TRIA E SERVIÇOS LTDA - BRASIL
EYEFLEX HÍBRIDA DK 55
EYEFLEX XO DK 100

EYEFLEX 45 DK 45
EYEFLEX 71 DK 71
EYEFLEX 92 DK 92
CLASSE : II 80293460003
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Fio Guia 25351.369172/2006-40
FIO GUIA
FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
SF; C-SF; C-SCF; C-TSF; TSF; C-TSCF; TSCF; TSFNA; TSCFNA;
TSFNB; TSCFNB; TSFB; TSFBP; TMT; TCMT; TCMTNA; TSMB;
C-DOC; C-HDOC; C-THDOC; C-TDOC; TDOC; HSF; STF; PMG;
TPMG.
CLASSE : II 10212990197
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Baloes Dilatadores 25351.456962/2006-64
BALAO PARA DILATACAO
FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
QDB- QD- QDC-QDP
CLASSE : II 10212990200
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
EPTCA MEDICAL DEVICES LTDA. 1.03322-0
Guia Para Introducao de Cateteres 25351.317597/2006-73
GUIA PARA ANGIOPLASTIA BIOMETRIX
FABRICANTE : BIOMETRIX LTD - ISRAEL
DISTRIBUIDOR : BIOMETRIX LTD - ISRAEL
HR- 2242 HR- 2922 HR- 3031 HR- 3530 HR- 3531 HR- 3631 HR-
3812 HR- 3822 HR- 3823 HR- 3828 HR- 3830 HR- 3831 HR- 3912

HR- 3922 HR- 4630 HR- 4821 HR- 4822 HR- 4828 HR- 4862 HR-
4912 HR- 4922 HR- 5641 HR- 5521 HR- 5654 HR- 6511

CLASSE : IV 10332200028
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
EQFLEX INDUSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DESCAR-
TÁVEIS LTDA 1.03598-5
Equipos 25351.458331/2006-80
EQUIPO PARA SOLUCAO ENTERAL COM SEGUIMENTO DE
SILICONE BOMBA DE INFUSAO EQFLEX
FABRICANTE : EQFLEX INDUSTRIA E COMÉRCIO DE PRO-
DUTOS DESCARTÁVEIS LTDA - BRASIL
Equipo Digiflex Enteral I Equipo Digiflex Enteral II Equipo Digifles
Enteral SM Equipo Bomba de Infusão Enteral A Equipo Bomba de
Infusão Enteral B Equipo Bomba de Infusão Enteral C Equipo Bom-
ba de Infusão Enteral D
CLASSE : II 10359850022
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
GABMED PRODUTOS ESPECÍFICOS LTDA 1.02168-3
Extensor 25351.465790/2006-10
EXTENSOR GABMED
FABRICANTE : GABMED PRODUTOS ESPECÍFICOS LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : GABMED PRODUTOS ESPECÍFICOS LTDA -
BRASIL
Calibres: 8 e 12 Fr.
Comprimentos: 20, 25, 30, 40, 50, 60, 76, 120, 150, 240 cm.
CLASSE : II 10216830033
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Torneiras 25351.465859/2006-13
DISTRIBUIDOR TORNEIRA GABMED
FABRICANTE : GABMED PRODUTOS ESPECÍFICOS LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : GABMED PRODUTOS ESPECÍFICOS LTDA -
BRASIL
1 TORNEIRA
2 TORNEIRAS
3 TORNEIRAS
4 TORNEIRAS
5 TORNEIRAS
CLASSE : II 10216830034
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Extensor 25351.463827/2006-75
EXTENSOR VALVULADO SMARTSITE GABMED
FABRICANTE : GABMED PRODUTOS ESPECÍFICOS LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : GABMED PRODUTOS ESPECÍFICOS LTDA -
BRASIL
06Fr x 1 via; 06Fr x 2 vias; 06Fr x 3 vias; 06Fr x 4 vias; 12Fr x 1
via; 12Fr x 2 vias; 12Fr x 3 vias; 12Fr x 4 vias;
CLASSE : II 10216830035
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
GALENICA COMÉRCIO INTERNACIONAL LTDA 1.02106-9
Agulhas 25351.011304/01-80
KIT PARA BIOPSIA ASTERMED
FABRICANTE : ASTERMED MAN MEDICAL LTDA - ESTADOS
UNIDOS
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RESOLUÇÃO - RE No- 4.834, DE 28 DE OUTUBRO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária nomeada pelo Decreto de 25 de março de 2009, do
Presidente da República, publicado no DOU de 26 de março de 2009,
(recondução), tendo em vista o disposto na Portaria GM/MS n° 1.269,
de 1º de junho de 2011, no inciso X do art. 13 do Regulamento da
ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, 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 1.417 publicada no DOU de 21 de setembro
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.

MARIA CECÍLIA MARTINS BRITO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 8.01475-4
Solucao Para Uso Oftalmologico 25000.036266/96-18
CELOFTAL - SOLUCAO VISCOELASTICA ESTERIL
FABRICANTE : S.A. ALCON COUVREUR N. V. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA.
- BRASIL
Seringa descartavel com 1,5mL de solucao viscoelastica e apiro-
genica, embalada em blister esteril Canula curva de ponta romba,
esteril e de uso unico e fornecida separada.
CLASSE : II 10002390059
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Campo Descartavel Esteril 25351.036633/01-51
CAMPO CIRURGICO NAO TECIDO
FABRICANTE : ALCON LABORATORIES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
Embalagem esteril contendo 01 Campo Cirurgico Nao Tecido, com
ou sem
CLASSE : I 10002390124
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
AMBER COMERCIAL LTDA 8.00061-7
Curativo 25351.429004/2006-11
COBERTURA POROSA CURAPOR
FABRICANTE : LOHMANN & RAUCHER INTERNATIO-
NALGMBH & CO. KG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : LOHMANN & RAUCHER INTERNATIO-
NALGMBH & CO. KG - ALEMANHA
30516; 22120; 22121; 22122; 22123; 22124; 22125; 22126; 30504;
30505; 30510; 30511; 30512; 30513; 30514; 30515;
CLASSE : II 80006170010
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
AMS - AMERICAN MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL PRODU-
TOS UROLÓGICOS E GINECOLÓGICOS LTDA8.02199-8
Kit Instrumental 25351.293016/2006-09
KIT ACESSORIO AMS 700
FABRICANTE : AMERICAN MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AMERICAN MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80219980004
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
BECTON DICKINSON INDÚSTRIAS CIRÚRGICAS LTDA.
1.00334-3
Lancetas 25351.398337/2006-91
BD MICROTAINER CONTACT-ACTIVATED LANCET
FABRICANTE : POR HTL-STREFA SP. Z.O.O. - POLÔNIA PARA
BECTON DICKINSON AND COMPANY (BD) - EUA - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : HTL - STREFA SP.Z.O.O. - POLÔNIA
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON FRANCE S.A.S - FRAN-
ÇA
DISTRIBUIDOR : BD US MFG BROKEN BOW - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : BD MEDICAL PRODUCTS PTE LTD - CIN-
GAPURA
DISTRIBUIDOR : BD MICROBIOLOGY SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BD US MFG CANAAN - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BD COLUMBUS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BD INFUSION THERAPY SYSTEMS - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BD BIOSCIENCES SERVICE CENTRE - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DISTRIBUITION - BÉL-
GICA
DISTRIBUIDOR : BD BIOSCIENCES - IMMUNOCYTOMETRY
SYSTEMS - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BD MEXICO - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : BD MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : BD DISCOVERY LABWARE INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON / SUMTER - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON / PLYMOUTH - REINO
UNIDO
DISTRIBUIDOR : NIPPON BECTON DICKINSON CO. LT - JA-
PÃO
DISTRIBUIDOR : BD MEDICAL SYSTEMS - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : BD BIOSCIENCES PHARMINGEN - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DEL URUGUAY - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : BD DEL URUGUAY SA SUC. PERU - PERU
DISTRIBUIDOR : BD DEL URUGUAY SA SUC. PARAGUAY -
PA R A G U A I
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON DE CHILE - CHILE
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON ARGENTINA SRL -
ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON NEW JERSEY - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BD DISTRIBUTION CENTER - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BD DISTRIBUTION DC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON AND DICKINSON MEDICAL DIS-
TRIBUTION - CHINA
DISTRIBUIDOR : HTL - STREFA SP X.O.O. - POLÔNIA
DISTRIBUIDOR : BD CONSUMER PRODUCTS HOLDREGE -
ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON AND COMPANY - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BECTON DICKINSON AND COMPANY - REI-
NO UNIDO
Modelos: 1.5 mm x 30 G, 1.8 mm x 21G, 2.0 mm x 1.5 mm.
Embalagem com 1,5,10,20,25,40,50,100,200 e 2.000 unidades.
CLASSE : II 10033430492
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 1.02985-5
Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular
25351.107108/2007-58
CITROL
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
CLASSE : II 10298550084
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
BIONNOVATION PRODUTOS BIOMÉDICOS S.A. 1.03927-1
Biomateriais para Enxertos e Preenchimentos 25351.216291/2006-
09
HIDROXIAPATITA BIONNOVATION
FABRICANTE : BIONNOVATION PRODUTOS BIOMÉDICOS
S.A. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIONNOVATION PRODUTOS BIOMÉDICOS
S.A. - BRASIL
vide anexo
CLASSE : IV 10392710010
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA 8.00038-
9
Agulhas Descartaveis 25351.424355/2006-35
AGULHA HUBER
FABRICANTE : PEROUSE MEDICAL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : PEROUSE MEDICAL - FRANÇA
512506; 512507; 513807; 512509; 512511; 513811; 522506; 522507;
523807; 522509; 523809; 522511; 523811
CLASSE : II 80003890054
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
CENTRAL OFTALMICA COMERCIO INDUSTRIA E SERVIÇOS
LTDA 8.02934-6
Lentes de Contato 25351.174393/2006-31
LENTES CO-COLOR
FABRICANTE : CENTRAL OFTALMICA COMERCIO INDUS-
TRIA E SERVIÇOS LTDA - BRASIL
ASTRACOLOR 38;ASTRACOLOR 42;ASTRACOLOR 55;ASTRA-
COR 38;ASTRACOR 42;ASTRACOR 55;
FLEXCOLOR LIFE 38; FLEXCOLOR LIFE 42; FLEXCOLOR LI-
FE 55; LIFECOLOR 38; LIFECOLOR 42; LIFECOLOR 55
CLASSE : II 80293460001
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Lentes de Contato 25351.177546/2006-01
LENTES CO-RIGID
FABRICANTE : CENTRAL OFTALMICA COMERCIO INDUS-
TRIA E SERVIÇOS LTDA - BRASIL
EYEFLEX HÍBRIDA DK 55
EYEFLEX XO DK 100

EYEFLEX 45 DK 45
EYEFLEX 71 DK 71
EYEFLEX 92 DK 92
CLASSE : II 80293460003
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Fio Guia 25351.369172/2006-40
FIO GUIA
FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
SF; C-SF; C-SCF; C-TSF; TSF; C-TSCF; TSCF; TSFNA; TSCFNA;
TSFNB; TSCFNB; TSFB; TSFBP; TMT; TCMT; TCMTNA; TSMB;
C-DOC; C-HDOC; C-THDOC; C-TDOC; TDOC; HSF; STF; PMG;
TPMG.
CLASSE : II 10212990197
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Baloes Dilatadores 25351.456962/2006-64
BALAO PARA DILATACAO
FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
QDB- QD- QDC-QDP
CLASSE : II 10212990200
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
EPTCA MEDICAL DEVICES LTDA. 1.03322-0
Guia Para Introducao de Cateteres 25351.317597/2006-73
GUIA PARA ANGIOPLASTIA BIOMETRIX
FABRICANTE : BIOMETRIX LTD - ISRAEL
DISTRIBUIDOR : BIOMETRIX LTD - ISRAEL
HR- 2242 HR- 2922 HR- 3031 HR- 3530 HR- 3531 HR- 3631 HR-
3812 HR- 3822 HR- 3823 HR- 3828 HR- 3830 HR- 3831 HR- 3912

HR- 3922 HR- 4630 HR- 4821 HR- 4822 HR- 4828 HR- 4862 HR-
4912 HR- 4922 HR- 5641 HR- 5521 HR- 5654 HR- 6511

CLASSE : IV 10332200028
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
EQFLEX INDUSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS DESCAR-
TÁVEIS LTDA 1.03598-5
Equipos 25351.458331/2006-80
EQUIPO PARA SOLUCAO ENTERAL COM SEGUIMENTO DE
SILICONE BOMBA DE INFUSAO EQFLEX
FABRICANTE : EQFLEX INDUSTRIA E COMÉRCIO DE PRO-
DUTOS DESCARTÁVEIS LTDA - BRASIL
Equipo Digiflex Enteral I Equipo Digiflex Enteral II Equipo Digifles
Enteral SM Equipo Bomba de Infusão Enteral A Equipo Bomba de
Infusão Enteral B Equipo Bomba de Infusão Enteral C Equipo Bom-
ba de Infusão Enteral D
CLASSE : II 10359850022
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
GABMED PRODUTOS ESPECÍFICOS LTDA 1.02168-3
Extensor 25351.465790/2006-10
EXTENSOR GABMED
FABRICANTE : GABMED PRODUTOS ESPECÍFICOS LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : GABMED PRODUTOS ESPECÍFICOS LTDA -
BRASIL
Calibres: 8 e 12 Fr.
Comprimentos: 20, 25, 30, 40, 50, 60, 76, 120, 150, 240 cm.
CLASSE : II 10216830033
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Torneiras 25351.465859/2006-13
DISTRIBUIDOR TORNEIRA GABMED
FABRICANTE : GABMED PRODUTOS ESPECÍFICOS LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : GABMED PRODUTOS ESPECÍFICOS LTDA -
BRASIL
1 TORNEIRA
2 TORNEIRAS
3 TORNEIRAS
4 TORNEIRAS
5 TORNEIRAS
CLASSE : II 10216830034
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Extensor 25351.463827/2006-75
EXTENSOR VALVULADO SMARTSITE GABMED
FABRICANTE : GABMED PRODUTOS ESPECÍFICOS LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : GABMED PRODUTOS ESPECÍFICOS LTDA -
BRASIL
06Fr x 1 via; 06Fr x 2 vias; 06Fr x 3 vias; 06Fr x 4 vias; 12Fr x 1
via; 12Fr x 2 vias; 12Fr x 3 vias; 12Fr x 4 vias;
CLASSE : II 10216830035
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
GALENICA COMÉRCIO INTERNACIONAL LTDA 1.02106-9
Agulhas 25351.011304/01-80
KIT PARA BIOPSIA ASTERMED
FABRICANTE : ASTERMED MAN MEDICAL LTDA - ESTADOS
UNIDOS



Nº 209, segunda-feira, 31 de outubro de 2011 25ISSN 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 10102011103100025

Embalagem esteril com 01 Kit para Biopsia Astermed: 1 Agulha de
aco inoxidavel para biopsia com 10, 15 e 20cm de comprimento e
calibres de 08, 11 e 13 Gauche1 Estilete de aco inoxidavel de 11, 16
e 21 cm de comprimento e calibres de 07, 10 e 12 Gauche com
dispositivo de fixacao para maior seguranca Tamponador de plastico
rigido com conexao Luer Lock Mandril de aco inoxidavel para retirar
os fragmentos do interior da agulha Protetor de estilete de plastico
rigido A agulha e o estilete sao protegidos por tubo de plastico
flexivel e acondicionado em estojo plastico.
CLASSE : II 10210690009
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
GAMBRO DO BRASIL LTDA 1.03958-9
Dialisadores 25351.176396/2006-18
PRISMAFLEX TPE 1000/2000
FABRICANTE : GAMBRO INDUSTRIES - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : GAMBRO INDUSTRIES - FRANÇA
PRISMAFLEX TPE 1000/2000
CLASSE : III 10395890058
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 8.01416-1
Adesivos Para Dentadura 25351.486410/2006-81
COREGA PÓ FIXADOR DE DENTADURA
FABRICANTE : GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - BRA-
SIL
CLASSE : I 80141610009
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
JJGC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATERIAIS DENTÁRIOS
S/A 1.03444-2
IMPLANTE 25351.007260/2006-51
IMPLANTE PARA ANCORAGEM ORTODONTICA
FABRICANTE : JJGC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATE-
RIAIS DENTÁRIOS S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : JJGC INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATE-
RIAIS DENTÁRIOS S/A - BRASIL
109.484 - IMPLANTE P/ ANCORAGEM ORTODONTICA 1.6x7
CINTA BAIXA AUTO PERFURANTE; 109.485 - IMPLANTE P/
ANCORAGEM ORTODONTICA 1.6x9 CINTA BAIXA AUTO
PERFURANTE; 109.486 - IMPLANTE P/ ANCORAGEM ORTO-
DONTICA 1.6x11 CINTA BAIXA AUTO PERFURANTE; 109.487 -

IMPLANTE P/ ANCORAGEM ORTODONTICA 1.6x7 CINTA
MEDIA AUTO PERFURANTE; 109.488 - IMPLANTE P/ ANCO-
RAGEM ORTODONTICA 1.6x9 CINTA MEDIA AUTO PERFU-
RANTE; 109.489 - IMPLANTE P/ ANCORAGEM ORTODONTICA
1.6x11 CINTA MEDIA AUTO PERFURANTE; 109.490 - IMPLAN-
TE P/ ANCORAGEM ORTODONTICA 1.6x7 CINTA ALTA AUTO
PERFURANTE; 109.491 - IMPLANTE P/ ANCORAGEM ORTO-
DONTICA 1.6x9 CINTA ALTA AUTO PERFURANTE; 109.492 -
IMPLANTE P/ ANCORAGEM ORTODONTICA 1.6x11 CINTA
ALTA AUTO PERFURANTE; 109.493 - IMPLANTE P/ ANCO-
RAGEM ORTODONTICA 1.3x7 CINTA BAIXA AUTO PERFU-
RANTE; 109.494 - IMPLANTE P/ ANCORAGEM ORTODONTICA
1.3x9 CINTA BAIXA AUTO PERFURANTE; 109.495 - IMPLAN-
TE P/ ANCORAGEM ORTODONTICA 1.3x11 CINTA BAIXA AU-
TO PERFURANTE; 109.496 - IMPLANTE P/ ANCORAGEM OR-
TODONTICA 1.3x7 CINTA MEDIA AUTO PERFURANTE;
109.497 - IMPLANTE P/ ANCORAGEM ORTODONTICA 1.3x9
CINTA MEDIA AUTO PERFURANTE; 109.498 - IMPLANTE P/
ANCORAGEM ORTODONTICA 1.3x11 CINTA MEDIA AUTO
PERFURANTE; 109.499 - IMPLANTE P/ ANCORAGEM ORTO-
DONTICA 1.3x7 CINTA ALTA AUTO PERFURANTE; 109.500 -
IMPLANTE P/ ANCORAGEM ORTODONTICA 1.3x9 CINTA AL-
TA AUTO PERFURANTE; 109.501 - IMPLANTE P/ ANCORA-
GEM ORTODONTICA 1.3x11 CINTA ALTA AUTO PERFURAN-
TE.
CLASSE : III 10344420040
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
Tubos 25351.002961/2007-84
TUBOS PARA IRRIGACAO MALIS
FABRICANTE : CODMAN & SHURTLEFF INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CODMAN & SHURTLEFF INC. - ESTADOS
UNIDOS
801165, 809103
CLASSE : II 80145900969
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Telas 25351.069005/2007-82
REDE CIRURGICA SEMI-ABSORVIVEL PARA HERNIA ULTRA-
PRO
FABRICANTE : JOHNSON & JOHNSON INTERNATIONAL -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : ETHICON INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : JOHNSON & JOHNSON INTERNATIONAL -
BÉLGICA
UHSOV;UHSOV1, UHSL1; UHSL; UHSL6; UHSM1; UHSM;
UHSM6
CLASSE : IV 80145900970
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
KOLPLAST COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA 1.02376-1
Pincas Cirurgicas Descartaveis 25351.468974/2006-31
PINCA GYNUS
FABRICANTE : KOLPLAST COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA -
BRASIL

PINÇA ANATÔMICA DESCARTÁVEL GYNUS

PINÇA CHERRON DESCARTÁVEL GYNUS
PINÇA CORAÇÃO DESCARTÁVEL GYNUS
PINÇA KELLY DESCARTÁVEL GYNUS
CLASSE : I 10237610058
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A 8.01369-9
Conjunto Para Anestesia 25351.003209/2007-51
DISPOSITIVOS PARA ANESTESIA COMBINADA RAQUI PE-
RIDURAL
FABRICANTE : B. BRAUN MELSUNGEN - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : B. BRAUN MELSUNGEN - ALEMANHA
Espocan c/Pencan; Espocan c/Spinocan
CLASSE : II 80136990531
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
LABORDENTAL LTDA 1.02581-9
Material de Moldagem Odontologico 25000.038294/96-16
MATERIAL PARA MOLDAGEM A BASE DE ALGINATO
FABRICANTE : ZHERMACK SPA - ITÁLIA
Embalagem plastica com tampa contendo 1 quilo
Envelope de papel plastificado com 18g
Envelopes de papel plastificado com 43g
Pacotes contendo 453 gramas
Pacotes contendo 500 gramas
CLASSE : I 10258190010
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
LIGA PARANAENSE DE COMBATE AO CÂNCER 1.01727-8
Endoprotese Vascular 25351.141550/2004-61
LIFE-PORT CATÉTER DE ACESSO VASCULAR
FABRICANTE : LIGA PARANAENSE DE COMBATE AO CÂN-
CER - BRASIL
Life-Port Adulto com acessórios para introdução percutânea Life-Port
Infantil com acessórios para introdução percutânea Life-Port Lactente
com acessórios para introdução percutânea
CLASSE : IV 10172780013
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
LIGA-LIFE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATERIAL HOSPI-
TALAR LTDA 8.03175-1
Equipos 25351.368373/2006-20
EQUIPO ISENTO DE PVC PARA BOMBA DE INFUSAO
FABRICANTE : LIGA-LIFE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MA-
TERIAL HOSPITALAR LTDA - BRASIL
CLASSE : II 80317510002
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1
Tubo Traqueal 25351.032981/01-96
TUBO TRAQUEAL RAE E ACESSORIOS MALLINCKRODT
FABRICANTE : NELLCOR PURITAN BENNETT, INC - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MMJ SA DE CV - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : NELLCOR PURITAN BENNETT, INC - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
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 MEDICAL PRODUCTS
(SHANGHAI) MANUFATURING LLC - CHINA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como MMJ
S.A. DE C.V. - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL SA DE CV - MÉ-
XICO
Embalagem esteril contendo 01 Tubo Traqueal Rae Mallinckrodt
acondicionado em caixa contendo 1,2,5,10, 15, 20, 25, 30, 40, 50
unidades, nas dimensoes:Tubos Traqueais RAE Oral, sem cuff: 3mm,
3.5mm, 4mm, 4.5mm, 5mm, 5.5mm, 6mm, 6.5mm, 7mmTubos Tra-
queais RAE Oral, com cuff: 4mm, 4.5mm, 5mm, 5.5mm, 6mm,
6.5mm, 7mm, 7.5mm, 8mm, 8.5mm, 9mmTubos Traqueais RAE Na-
sal, sem cuff: 3mm, 3.5mm, 4mm, 4.5mm, 5mm, ì5.5mm, 6mm,
6.5mm, 7mmTubos Traqueais RAE Nasal, com cuff: 6mm, 6.5mm,
7mm, 7.5mm, 8mm
CLASSE : II 10139810077
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Tubo Endobronquial 25351.032982/01-59
TUBO ENDOBRONQUIAL BRONCHO-CATHMALLINCKRODT
FABRICANTE : Covidien llc, Mansfield - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDIAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CINCINATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : Covidien llc, Mansfield - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
Tubo Endobronquial Broncho-Cath Esquerdo Mallinckrodt: 28Fr,
32Fr, 35Fr, 37Fr, 39Fr, 41Fr, Tubo Endobronquial Broncho-Cath Es-
querdo com CPAP Mallinckrodt : 28Fr, 32Fr, 35Fr, 37Fr, 39Fr, 41Fr,
Tubo Endobronquial Broncho-Cath Gancho Carinal Esquerdo Mal-
linckrodt : 35Fr, 37Fr, 39Fr, 41Fr, Tubo Endobronquial Broncho-Cath
Gancho Carinal esquerdo com CPAP Mallinckrodt: 35Fr, 37Fr, 39Fr
e 41Fr, Tubo Endobronquial Brocho-Cath Direito Mallinckrodt nas
seguintes dimensoes 35Fr, 37Fr, 39Fr e 41Fr, Tubo Endobronquial
Broncho-Cath Direito com CPAP Mallinckrodt: 35Fr, 37Fr, 39Fr e
41Fr
CLASSE : II 10139810081
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Cateteres 25351.104890/2007-53
CATÉTER DE TRIPLO LUMEN PARA HEMODIÁLISE, AFÉRE-
SE E PERFUSÃO MAHURKAR E ACESSÓRIOS
FABRICANTE : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTH-
CARE GROUP LP - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS
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 - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
CATETER 12FR NOS TAMANHOS: 13CM; 16CM; 20CM;
24CM.
CLASSE : IV 80136710152
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 1.03391-9
Valvula Hemostatica 25351.401567/2006-44
VALVULA HEMOSTATICA 6248VAL MEDTRONIC
FABRICANTE : MEDTRONIC INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC B.V. - HOLANDA (PAÍSES BAI-
XOS)
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS
CO - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC INC - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II 10339190295
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
MENUCHI ACABAMENTO DE PLÁSTICOS, INDÚSTRIA E CO-
MÉRCIO LTDA ME 8.03177-8
Bolsas Coletoras 25351.399852/2006-98
COLETOR DE URINA INFANTIL
FABRICANTE : MENUCHI ACABAMENTO DE PLÁSTICOS, IN-
DÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA ME - BRASIL
MASCULINO, FEMININO, UNISSEX.
CLASSE : I 80317780001
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ML COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE MATE-
RIAL MÉDICO HOSPITALAR LTDA - EPP8.02929-0
Laminas de Bisturi Descartaveis 25351.431756/2006-41
LAMINA DE BISTURI DESCARTAVEL EXELINT
FABRICANTE : EXELINT INTERNACIONAL CO - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : EXELINT INTERNACIONAL CO - ESTADOS
UNIDOS
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CÓDIGOS - Lâminas - 29524, 29526, 29528, 29532, 29536, 29540.
Lâmina de bisturi com cabo - 29550, 29552, 29554, 29556.
CLASSE : II 80292900003
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
NANCY MORAES GOMES 1.03159-9
Marcador Dermográfico 25351.338442/2006-71
CANETAS CIRURGICAS PARA MARCAÇÃO COM REGUAS E
E T I Q U E TA S
FABRICANTE : ASPEN SURGICAL PRODUCTS INC - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ASPEN SURGICAL PRODUCTS INC - ESTA-
DOS UNIDOS
2550; 2650; 2530; 2630; 2730; 2731; 2750; 2551
CLASSE : I 10315999012
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA 8.01246-3
Fio Guia 25351.325572/2006-43
FIO GUIA DESCARTAVEL
FABRICANTE : TERUMO CORPORATION - JAPÃO
DISTRIBUIDOR : OLYMPUS LATIN AMERICA INC. - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : OLYMPUS MEDICAL SYSTEM CORP. - JA-
PÃO
G-V210-3527S; G-V210-3527A; G-V210-3545S; G-V210-3545A; G-
240-2527S; G-240-2527A; G-240-3527S, G-240-3527A, G-240-
2545S, G-240-2545A, G-240-3545S, G-240-3545A
CLASSE : II 80124630102
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
PCE IMPORTAÇÃO, COMÉRCIO E MANUTENÇÃO DE MATE-
RIAL CIRÚRGICO LTDA 1.01783-0
Kit Instrumental 25351.216286/2006-98
INSTRUMENTAL TRIGEN PARA HASTES INTRAMEDULARES
BLOQUEADAS
FABRICANTE : SMITH & NEPHEW INC., ORTHOPAEDICS DI-
VISION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR STRAITS ORTHOPAEDICS
SDN BHD, MALÁSIA PARA SMITH & NEPHEW, INC. ORTHO-
PAEDIC DIVISION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR SMITH & NEPHEW ORTHO-
PAEDICS GMBH, ALEMANHA PARA SMITH & NEPHEW, INC.
ORTHOPAEDIC DIVISION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : SMITH & NEPHEW INC., ORTHOPAEDICS
DIVISION - ESTADOS UNIDOS
7163-1170 Cálibre para parafuso longo / 7163-1189 Calibre para
medição direta / 7163-1172 Manopla -T (Zimmer Hall) / 7163-1163
Cabo para chave de fenda / 7163-1174 Direcionador / 7163-1176
Extrator pequeno / 7163-1278 Extrator longo / 7163-1184 Adaptador
AO pequeno / 7163-1183 Adaptador Trinkle / 7163-1186 Conector
pequeno / 7163-1187 Conector Trinkle pequeno / 7163-1190 e 7163-
1690 (6 por caixa) Fio-guia com ponteira rosqueável / 7163-1192
Alargador flexível / 7163-1208 Manopla de liberação para chave de
fenda / Cabeça piloto frontal para alargador: 7111-8232 9,0 mm,
7111-8233 9,5 mm, 7111-8234 10,0 mm, 7111-8235 10,5 mm, 7111-
8236 11,0 mm, 7111-8237 11,5 mm, 7111-8238 12,0 mm, 7111-8239
12,5 mm, 7111-8240 13,0 mm, 7111-8241 13,5 mm, 7111-8242 14,0
mm, 7111-8243 14,5 mm, 7111-8244 15,0 mm, 7111-8245 15,5 mm,
7111-8246 16,5 mm, 7111-8247 17,0 mm / 7111-8231 Cabeça para
alargador traseiro 9,0 mm / 7163-1218 Estojo modular para alargador
/ 7112-9401 Bandeja pequena externa / 7112-9402 Tampa para ban-
deja externa / 7167-4021 Bandeja Trigen / 7163-1161 Direcionador /
7167-4000 AWL canulado / 7167-4060 Cânula de entrada / 7167-
4074 Cabo em T 3.2mm / 7167-4075 Adaptador da cânula de entrada
/ 7167-4076 Cabo em T / 7167-4077 Guia de redução / 7167-4078
Obturador / 7167-4079 Régua / 7167-4080 Alicate de fixação / 7167-
4081 Impactador / 7167-4082 Martelo fenestrado / 7167-4083 Broca
4.0mm / 7167-4084 Cabo direcionador / 7167-4085 Medidor de com-
primento do parafuso / 7167-4092 Cabo de entrada de mão / 7167-
4020 Bandeja de instrumental Intertan
7166-5014 Conjunto direcionador de parafuso / 7167-4068 Direcio-
nador de parafuso subtrocânterico / 7167-4001 Direcionador de broca
/ 7167-4003 Adaptador do guia de broca 130° / 7167-4069 Medidor
de compressão / 7167-4070 Broca de inicialização de compressão
7.0mm / 7167-4093 Broca de parafuso 11mm / 7167-4009 Chave
macho de parafuso / 7167-4071 Guia para parafuso de rosca / 7167-
4018 Guia de proteção / 7167-4072 Broca trocar 4.0mm / 7167-4023
Broca macho de parafuso / 7167-4073 Barra anti-rotacional / 7168-
7111 Extrator CP intramedular / 7167-4032 Guia de pino 3.2mm /
7167-4034 Broca para parafuso de compressão 7.0mm / 7167-4035
Chave hexagonal de parafuso de compressão / 7167-4058 Medidor de
compressão de parafuso / 7167-4062 Fresa 16mm / 7167-4063 Fresa
17mm / 7167-4066 Guia de alinhamento / 7167-4067 Guia de pa-
rafuso / 7167-4002 Adaptador do guia de broca 125° / 7175-1153
Mini conector AO / 7111-8200 Fresa flexível.
KIT COTENDO: 7163-1110 Broca-piloto longa de 4 mm / 7163-1112
Broca-piloto curta / 7163-1117 Broca-piloto curta de 4 mm / 7163-
1123 Broca-piloto curta AO de 4 mm / 7163-1121 Broca-piloto longa
AO de 4 mm / 7164-1123 Verruma curta AO de 4 mm / 11-0238
Medidor de comprimento de rosca / 7163-1114 Ferramenta de entrada
/ 7163-1116 Alargador de entrada de 12,5 mm / 7163-1118 Alargador
do Canal de 14 mm / 7163-1120 Conector do alargador de entrada /
7163-1122 Obturador / 7163-1124 Redutor / 7163-1126 e 7163-1626
(16 por caixa) Haste guia com ponteira esférica 3,0 mm x 1000 mm
/ 7163-1128 Régua / 7163-1130 Extensor flexível para alargador /
7163-1132 Protetor de pele / 7163-1134 Guia para broca 135° / 7163-
1136 Parafuso-guia / 7163-1138 Parafuso rápido / 7163-1140 Chave
para fio-guia / 7163-1142 Guia para joelho / 7163-1144 Guia para
quadril / 7163-1146 Guia para Hastes Intramedulares Bloqueadas 8,5

mm / 7163-1119 Guia para Hastes Intramedulares Bloqueadas 8,5
mm / 7163-1185 Punção simples / 7163-1150 Martelo / 7163-1152
Luva para broca dourada externa / 7163-1156 Luva para broca pra-
teada interna / 7163-1158 Guia supracondilar / 7163-1160 Broca 6,4
mm / 7163-1162 Punção 6,4 mm / 7163-1164 Chave de fenda externa
longa / 7163-1166 Chave de fenda externa média / 7163-1168 Chave
de fenda externa curta / 7163-1165 Longa, 7163-1167 Média, 7163-
1169 Curta Haste para substituição em chaves de fenda externa /
7163-1066 Média, 7163-1068 Curta, 7163-1070 Longa Chave sex-
tavada de 4,5 mm, 5,0 mm e 6,4 mm para parafusos sextavados
internos
CLASSE : I 10178300049
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
POLAR MEDICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA 8.03032-6
Vestimenta Hospitalar 25351.182438/2007-22
PROPE DESCARTAVEL POLAR FIX
FABRICANTE : POLAR MEDICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
20g/m2; 30g/m2; 40g/m2
CLASSE : I 80303260022
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
Vestimenta Hospitalar 25351.182582/2007-69
TOUCA DESCARTAVEL POLAR FIX
FABRICANTE : POLAR MEDICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
20g/m2, 30g/m2, 40g/m2
CLASSE : I 80303260023
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
POLYSUTURE IND. COM. LTDA 8.00520-2
Fios e Fitas Cirurgicos 25351.001644/01-00
SEDA CIRURGICA TRANÇADA - FIOS DE SUTURA CIRUR-
GICA NAO ABSORVIVEL
FABRICANTE : POLYSUTURE IND. COM. LTDA - BRASIL
Envelope esteril contendo 01 Fio de Sutura Cirurgica nao absorvivel
de Seda Cirurgica Trancada, com ou sem agulha, acondicionado em
caixa contendo 12, 24 ou 36 envelopes. Fio de seda preto, azul ou
branco com uma ou duas agulhas ½ Círc. Cilíndrica, fio de seda
preto, azul ou branco com uma ou duas agulhas ¼ Círc. Cilíndrica,
fio de seda preto, azul ou branco com uma ou duas agulhas 1/6 Círc.
Cilíndrica, fio de seda preto, azul ou branco com uma ou duas
agulhas 3/8 Círc. Cilíndrica, fio de seda preto, azul ou branco com
uma ou duas agulhas 5/8 Círc. Cilíndrica, fio de seda preto, azul ou
branco com uma ou duas agulhas Reta Cilíndrica, fio de seda preto,
azul ou branco com uma ou duas agulhas ¼ Círc. Cilíndrica corpo
quadrado, fio de seda preto, azul ou branco com uma ou duas agulhas
1/6 Círc. Cilíndrica corpo quadrado, fio de seda preto, azul ou branco
com uma ou duas agulhas 3/8 Círc. Cilíndrica corpo quadrado, fio de
seda preto, azul ou branco com uma ou duas agulhas ½ Círc. Ci-
líndrica ponta cortante (Taper Cut), fio de seda preto, azul ou branco
com uma ou duas agulhas 3/8 ½ Círc. Cilíndrica ponta cortante
(Taper Cut), fio de seda preto, azul ou branco com uma ou duas
agulhas ½ Círc. Triangular, fio de seda preto, azul ou branco com
uma ou duas agulhas ¼ Círc. Triangular, fio de seda preto, azul ou
branco com uma ou duas agulhas 1/6 Círc. Triangular, fio de seda
preto, azul ou branco com uma ou duas agulhas 3/8 Círc. Triangular,
fio de seda preto, azul ou branco com uma ou duas agulhas 5/8 Círc.
Triangular, fio de seda preto, azul ou branco com uma ou duas
agulhas Reta Triangular, fio de seda preto, azul ou branco com uma
ou duas agulhas, ½ Círculo Espatulada, fio de seda preto, azul ou
branco com uma ou duas agulhas ¼ Círculo Espatulada, fio de seda
preto, azul ou branco com uma ou duas agulhas 3/8 Círculo Es-
patulada, fio de seda preto, azul ou branco com uma ou duas agulhas
Reta Espatulada, fio de seda preto, azul ou branco com uma ou duas
agulhas ½ Círculo Ponta Romba.
CLASSE : II 80052020003
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALA-
RES LTDA 1.03068-4
Proteses Uretrais 25351.388285/2006-44
SISTEMA PARA TRATAMENTO DA INCOTINENCIA URINA-
RIA FEMININA KIT UNITAPE T PLUS
FABRICANTE : PROMEDON SA - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : PROMEDON SA - ARGENTINA
CLASSE : III 10306840082
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Proteses Uretrais 25351.477299/2006-31
SISTEMA PARA TRATAMENTO DA INCONTINENCIA URINA-
RIA FEMININA KIT UNITAPE T
FABRICANTE : PROMEDON SA - ARGENTINA
Kit contendo: 1 Sling UNITAPE Ref.: SL-100 E 1 Agulha Prepúbica
com cabo Ref.: DPN-TC.
CLASSE : III 10306840086
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
SPECTRUN BIO ENGENHARIA MEDICA HOSPITALAR LTDA
1.03183-9
Artigos e Materiais Para Fertilizacao In Vitro 25351.013265/01-09
MEIO DE CULTURA POLYVINYLPYRROLIDONE
FABRICANTE : IRVINE SCIENTIFIC - ESTADOS UNIDOS

CLASSE : I 10318390011
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
STRAUMANN BRASIL LTDA 8.00765-1
Implantes Dentarios (Osseointegravel) 25351.030863/01-99
IMPLANTES ODONTOLOGICOS MACIÇOS ROSQUEADOS DO
STRAUMANN DENTAL IMPLANT SYSTEM
FABRICANTE : INSTITUT STRAUMANN AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : STRAUMANN VILLERET AS - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : STRAUMANN USA - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : INSTITUT STRAUMANN AG - SUÍÇA
043.131S; 043.132S; 043.133S; 043.134S; 043.135S; 043.030S;
043.031S; 043.032S; 043.033S; 043.034S; 043.035S; 043.230S;
043.231S; 043.232S; 043.233S; 043.234S; 043.630S; 043.631S;
043.632S; 043.633S; 043.151S; 043.152S; 043.153S; 043.154S;
043.050S; 043.051S; 043.052S; 043.053S; 043.054S; 043.250S;
043.251S; 043.252S; 043.253S; 043.254S; 043.650S; 043.651S;
043.652S; 043.653S.
CLASSE : III 80076510009
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
TECMEDIC COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA
8.02029-1
Stent 25351.328689/2006-89
CHROMIS DEEP STENT PERIFERICO
FABRICANTE : INVATEC S.P.A. - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : Medtronic Trading NL BV - HOLANDA (PAÍ-
SES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : INVATEC S.P.A. - ITÁLIA
CRD 020 010 120, CRD 020 018 120, CRD 020 038 120, CRD 025
010 120, CRD 025 018 120, CRD 025 038 120, CRD 025 057 120,
CRD 030 010 120, CRD 030 018 120, CRD 030 038 120, CRD 030
057 120, CRD 030 076 120,CRD 035 010 120, CRD 035 018 120,
CRD 035 038 120, CRD 035 057 120,CRD 035 076 120, CRD 040
010 120, CRD 040 018 120, CRD 040 038 120,CRD 020 010 150,
CRD 020 018 150, CRD 020 038 150, CRD 025 010 150, CRD 025
018 150, CRD 025 038 150, CRD 025 057 150, CRD 030 010 150,
CRD 030 018 150, CRD 030 038 150, CRD 030 057 150, CRD 030
076 150,CRD 035 010 150, CRD 035 018 150, CRD 035 038 150,
CRD 035 057 150,CRD 035 076 150, CRD 040 010 150, CRD 040
018 150, CRD 040 038 150.
CLASSE : III 80202910027
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LT-
DA 8.02799-1
Pontas aplicadoras descartáveis odontológicas 25351.108369/2006-
12
BRUSH TIPS
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
Embalagem de 10, 100 e 500 unidades.
Inspiral Brush Tips, Black Mini Brush Tips.
CLASSE : II 80279910003
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
VENKURI INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
1.03669-0
Campo Descartavel Esteril 25351.032308/01-29
COBERTURA DE MESA AUXILIAR TENCYL OVER
FABRICANTE : VENKURI INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDI-
COS LTDA - BRASIL
Largura: 100, 110, 115, 120, 125, 130, 140, 190 cm. Comprimento:
60, 80, 115, 160, 180, 200, 220, 230, 238, 250, 280 cm.
CLASSE : I 10366900012
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Curativo 25351.037950/01-40
CURATIVO CIRURGICO LURATEX
FABRICANTE : VENKURI INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDI-
COS LTDA - BRASIL
Embalagem interna contendo 12 unidade de Curativo Cirurgico Lu-
ratex, acondicionada em caixa com 60 e 500 unidades.
CLASSE : III 10366909003
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉRCIO 1.00688-7
Material de Moldagem Odontologico 25351.492906/2006-93
SPEEDEX
FABRICANTE : VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉRCIO -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉRCIO -
BRASIL
CLASSE : I 10068870093
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
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