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Instrumentos de Uso Odontologico 25351.246588/2011-15
T1 LINE
FABRICANTE : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALE-
MANHA
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TURBINA
FABRICANTE : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALE-
MANHA
Turbina T1 CONTROL; Turbina T1 Mini; Turbina T2 CONTROL;
Turbina T2 Racer; Turbina T2 Mini
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Turbina de Alta Rotacao 25351.282300/2011-93
TURBINA T3
FABRICANTE : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALE-
MANHA
Turbina T3 Racer, Turbina T3 Mini.
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RESOLUÇÃO-RE Nº 4.931, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o 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, 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.

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)
A. R. INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE INSTRUMENTOS CIRÚR-
GICOS LTDA - ME 8.03106-2
Instrumentos cirúrgicos 25351.360082/2006-93
INSTRUMENTOS CIRURGICOS NAO ARTICULADOS NAO
CORTANTES RHOSSE
FABRICANTE : A. R. INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE INSTRU-
MENTOS CIRÚRGICOS LTDA - ME - BRASIL
RH 10537: AFASTADOR LANGENBECK - mini fenestrado; RH
10780: AFASTADOR LANGENBECK - 35x07mm ; RH 10781:
AFASTADOR LANGENBECK - 35x10mm; RH 10782: AFASTA-
DOR LANGENBECK - 35x15mm; RH 10541: AFASTADOR LAN-
GENBECK - 60x10mm; RH 10540: AFASTADOR LANGENBECK
- para cima 60x10mm; RH 01681: AFASTADOR HOHMANN -
2,8mm ; RH 01682: AFASTADOR HOHMANN - 2,8mm com apoio;
RH 12416: AFASTADOR HOHMANN - 5mm; RH 01683: AFAS-
TADOR HOHMANN - 5mm com apoio; RH 10774: AFASTADOR
HOHMANN - 7mm ponta fina; RH 01684: AFASTADOR HOH-
MANN - 7mm; RH 01685: AFASTADOR HOHMANN - 7mm com
apoio; RH 14316: AFASTADOR HOHMANN - hays para mão; RH
13104: AFASTADOR FREEMAN ; RH 13103: AFASTADOR FRE-
EMAN - curto 4 garras; RH 13031: AFASTADOR FREEMAN -
dedal 4 garras; RH 13102: AFASTADOR FREEMAN - kilner 2
garras; RH 13105: AFASTADOR FREEMAN - largo 4 garras; RH
13106: AFASTADOR FREEMAN - largo 7 garras; RH 10512:
AFASTADOR FARABEUF - 0,7cmx10cm - par ; RH 01654: AFAS-
TADOR FARABEUF - 1,0cmx12cm - par ; RH 01663: AFASTA-
DOR FARABEUF - 1,2cmx14cm - par ; RH 01678: AFASTADOR

FARABEUF - 1,5cmx15cm - par ; RH 01679: AFASTADOR FA-
RABEUF - 2,0cmx18cm - par ; RH 12370: AFASTADOR FARA-
BEUF - 2,2cmx20cm - par ; RH 01660: DEDAL; RH 12756: AFAS-
TADOR DE BAUER - PAR ; RH 11440: AFASTADOR DAHER;
RH 01652: AFASTADOR CONVERSE; RH 11905: AFASTADOR
BLEFAROSTATO - adulto; RH 01650: AFASTADOR AUFRICHT ;
RH 01651: AFASTADOR AUFRICHT - com cabo; RH 11888:
AFASTADOR ARAMADO ; RH 12963: JOGO BENIQUE INFAN-
TIL - com 11 peças.
RH 10110: ESPÁTULA DIVULSIONADOR DE GLÚTEO - 2cm;
RH 10111: ESPÁTULA DIVULSIONADOR DE GLÚTEO - 3cm;
RH 12850: ESPÁTULA MALEÁVEL - 18x2,5cm; RH 12339: DI-
LATADOR DE BENNEQUET - nº 12 ; RH 12340: DILATADOR DE
BENNEQUET - nº 14 ; RH 12341: DILATADOR DE BENNEQUET
- nº 16; RH 12342: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 18 RH
12094: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 20; RH 12095: DI-
LATADOR DE BENNEQUET - nº 22 RH 12096: DILATADOR DE
BENNEQUET - nº 24; RH 12097: DILATADOR DE BENNEQUET
- nº 26 ; RH 12098: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 28; RH
12099: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 30; RH 12100: DI-
LATADOR DE BENNEQUET - nº 32; RH 12101: DILATADOR DE
BENNEQUET - nº 34; RH 12102: DILATADOR DE BENNEQUET
- nº 36; RH 12103: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 38; RH
12104: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 40; RH 12105: DI-
LATADOR DE BENNEQUET - nº 42; RH 12106: DILATADOR DE
BENNEQUET - nº 44; RH 12333: DILATADOR DE BENNEQUET
- nº 46; RH 12343: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 48; RH
12344: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 50; RH 12345: DI-
LATADOR DE BENNEQUET - nº 52; RH 12346: DILATADOR DE
BENNEQUET - nº 54; RH 12347: DILATADOR DE BENNEQUET
- nº 56; RH 12348: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 58; RH
12349: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 60; RH 10048: DES-
COLADOR MOLT; RH 10046: DESCOLADOR FREER NOBRE-
GA; RH 12226: DESCOLADOR PANTURRILHA curvo; RH 12199:
DESCOLADOR PANTURRILHA reto; RH 12227: DESCOLADOR
MAMA - coração baioneta; RH 12228: DESCOLADOR MAMA -
reto; RH 01708: CABO DE BISTURI REDONDO - nº 3 longo; RH
10098: CABO DE BISTURI REDONDO - nº 4 longo; RH 13074:
CABO DE BISTURI MILIMETRADO - nº3; RH 13075: CABO DE
BISTURI MILIMETRADO - nº4; RH 13076: CABO DE BISTURI
Nº 3 E Nº4; RH 12670: CABO DE BISTURI MICRO LÂMINA
SANDRO ESTEVES; RH 11006: AREOLÓTOMO - grande ; RH
10372: AREOLÓTOMO - médio ; RH 10371: AREOLÓTOMO -
pequeno ; RH 12755: AFASTADOR WEDER - CORAÇÃO; RH
10308: AFASTADOR UNIVERSAL - 10cm; RH 12984: AFASTA-
DOR UNIVERSAL - 14cm; RH 01655: AFASTADOR SEM MILL-
LER - agudo ; RH 11584: AFASTADOR SEM MILLLER - rombo;
RH 13126: AFASTADOR RAQUETE - 16cm; RH 13127: AFAS-
TADOR RAQUETE - 18cm; RH 13128: AFASTADOR RAQUETE -
20cm; RH 12904: AFASTADOR RAQUETE - tipo gota; RH 12319:

AFASTADOR OBWERGESER; RH 12320: AFASTADOR OBWER-
GESER - invertido ; RH 10539: AFASTADOR OBWERGESER -
para progenismo; RH 10008: AFASTADOR LOVE DESMARRES -
04mm; RH 01659: AFASTADOR LOVE DESMARRES - 12mm ;
RH 13120: AFASTADOR LOVE DESMARRES - 15mm; RH 13086:
AFASTADOR LOVE DESMARRES - grande 2,5cm; RH 12788:
AFASTADOR LAVASSIER; RH 01541: AFASTADOR LANGEN-
BECK - para baixo 60x15mm; RH 13123: AFASTADOR LANGEN-
BECK - para cima 60x15mm; RH 13122: AFASTADOR LANGEN-
BECK - para ramo 60x15mm; RH 10439: AFASTADOR LANGEN-
BECK - mini 1,5mm; RH 10438: AFASTADOR LANGENBECK -
mini 1,8mm; RH 10437: AFASTADOR LANGENBECK - mini
2,2mm; RH 12212: AFASTADOR LANGENBECK - mini duplo
2,0cm;
RH 10602: PINÇA COM VÍDEA - 22cm; RH 12404: PINÇA COM
VÍDEA - 25cm; RH 12335: PINÇA COM VÍDEA - 30cm; RH
12305: RETRATOR DE YOUNG; RH 12758: SEPARADOR SA-
GITAL; RH13110 : VÁLVULA DE DOYEN - 35x80mm; RH13111
: VÁLVULA DE DOYEN - 40x80mm; RH 12894: VÁLVULA DE
DOYEN - 45x150mm; RH 12926: VÁLVULA DE DOYEN -
45x180mm; RH 13112: VÁLVULA DE DOYEN - 45x80mm; RH
13113: VÁLVULA DE DOYEN - 50x80mm; RH 12980: VÁLVULA
EM "L" PARA GLÚTEO RAUL GONZALEZ; RH 12511: RASPA
DIAMANTADA - reta; RH 13094: PINÇA PATA DE GATO RUSSA
- 15cm; RH 13095: PINÇA PATA DE GATO RUSSA - 20cm; RH
10633: PINÇA PARA PÁLPEBRA; RH 11904: PINÇA CALAZIO -
grande ; RH 11903: PINÇA CALAZIO - média ; RH 11902: PINÇA

CALAZIO - pequena ; RH 01121: PINÇA MICROCIRURGIA -
13cm angulada; RH 11609: PINÇA MICROCIRURGIA - 16cm an-
gulada; RH 11606: PINÇA MICROCIRURGIA - 18cm angulada; RH
11008: PINÇA MICROCIRURGIA - 13cm baioneta; RH 13134:
PINÇA MICROCIRURGIA - 18cm com dente; RH 11610: PINÇA
MICROCIRURGIA - 16cm curva; RH 11611: PINÇA MICROCI-
RURGIA - 16cm reta; RH 11830: PINÇA MICROCIRURGIA -
13cm reta com serrilha; RH 12390: PINÇA MICROCIRURGIA
SANDRO ESTEVES - 13cm angulada; RH 12389: PINÇA MICRO-
CIRURGIA SANDRO ESTEVES - 13cm reta; RH 11578: PINÇA
DEBAKEY - ATRAUMÁTICA FORTE - 15cm; RH 11579: PINÇA
DEBAKEY - ATRAUMÁTICA FORTE - 20cm ; RH 11580: PINÇA
DEBAKEY - ATRAUMÁTICA FORTE - 25cm; RH 12805: PINÇA
DEBAKEY - ATRAUMÁTICA FORTE - 30cm; RH 12999: PINÇA
CUSHING - 18cm com dente cv; RH 12997: PINÇA CUSHING -
18cm com serrilha cv; RH 10061: PINÇA ADSON - FURADA - com
dente e sapata - 12cm; RH 10062: PINÇA ADSON - FURADA -
com dente e sapata - 15cm; RH 10063: PINÇA ADSON - FURADA
- com dente e sapata - 18cm; RH 12993: PINÇA ADSON - FU-
RADA - com dente e vídea - 12cm; RH 12994: PINÇA ADSON -
FURADA - com dente e vídea - 15cm; RH 12995: PINÇA ADSON
- FURADA - com dente e vídea - 18cm; RH 12996: PINÇA ADSON
- FURADA - Dietrich 12cm; RH 11827: PINÇA ADSON - com
dente e sapata - 9cm; RH 12261: PINÇA A

RH 12804: GUIA DE SONDA FOLEY - n°18; RH 01722: VÁL-
VULA DE DOYEN - 45x60mm; RH 01723: VÁLVULA DE
DOYEN - 45x90mm; RH 10616: VÁLVULA DE DOYEN -
60x90mm; RH 10382: VÁLVULA DE DOYEN - 45x120mm; RH
01724: VÁLVULA DE DOYEN - 60x120mm; RH 10123: VÁL-
VULA DE DOYEN - 60x150mm; RH 10124: VÁLVULA DE
DOYEN - 60x180mm; RH 01725: VÁLVULA DE DOYEN -
60x200mm RH 11733: VÁLVULA DE DOYEN - com fibra ótica;
RH 12306: JOGO DE VÁLVULAS - 4 peças; RH 01122: PINÇA
MICROCIRURGIA - Angulada; RH 01122: PINÇA MICROCIRUR-
GIA - curva 13cm; RH 01117: PINÇA MICROCIRURGIA - reta
13cm; RH 01116: PINÇA MICROCIRURGIA - com dentes 13cm;
RH 01113: PINÇA RELOJOEIRO - angulada 13cm; RH 11797: PIN-
ÇA RELOJOEIRO - reta 9cm ; RH 01111: PINÇA RELOJOEIRO -

reta 13cm; RH 11796: PINÇA RELOJOEIRO - 9cm curva; RH
01112: PINÇA RELOJOEIRO - 13cm curva; RH 10528: PINÇA
ADSON - 9cm; RH 01104: PINÇA ADSON - 12cm; RH 01105:
PINÇA ADSON - 15cm; RH 01106: PINÇA ADSON - 18cm; RH
10529: PINÇA ADSON - com dente 9cm; RH 01101: PINÇA AD-
SON - com dente 12cm; RH 01102: PINÇA ADSON - com dente
15cm; RH 01103: PINÇA ADSON - com dente 18cm; RH 01107:
PINÇA ADSON BROWN - 12cm; RH 01108: PINÇA ADSON
BROWN - 15cm; RH 01109: PINÇA ADSON BROWN - 18cm; RH
10495: PINÇA PARA RETIRADA DE PONTO - 9cm; RH 01110:
PINÇA PARA RETIRADA DE PONTO - 12cm; RH 01114: PINÇA
BAIONETA - 14cm; RH 01115: PINÇA BAIONETA - 16cm ; RH
10546: PINÇA CUSHING - 18cm serrilhada; RH 10547: PINÇA
CUSHING - 18cm com dente; RH 10072: PINÇA ANATÔMICA -
10cm serrilhada; RH 10402: PINÇA ANATÔMICA - 12cm serri-
lhada; RH 10520: PINÇA ANATÔMICA - 14cm serrilhada; RH
10401: PINÇA ANATÔMICA - 16cm serrilhada; RH 10403: PINÇA
ANATÔMICA - 18cm serrilhada; RH 10404: PINÇA ANATÔMICA
- 20cm serrilhada; RH 10076: PINÇA ANATÔMICA - 25cm ser-
rilhada; RH 10875: PINÇA ANATÔMICA - 30cm serrilhada; RH
10073: PINÇA ANATÔMICA - 10cm com dente; RH 10074: PINÇA
ANATÔMICA - 12cm com dente; RH 10405: PINÇA ANATÔMICA
- 14cm com dente; RH 10406: PINÇA ANATÔMICA - 16cm com
dente; RH 10407: PINÇA ANATÔMICA - 18cm com dente; RH
10408: PINÇA ANATÔMICA - 20cm com dente; RH 10997: PINÇA
ANATÔMICA - 25cm com dente; RH 10874: PINÇA ANATÔMICA
- 30cm com dente; RH 11578: PINÇA DEBAKEY - atraumática forte
15cm; RH 11579: PINÇA DEBAKEY - atraumática forte 20cm; RH
11580: PINÇA DEBAKEY - atraumática forte 25cm; RH 12805:
PINÇA DEBAKEY - atraumática forte 30cm; RH 10075: PINÇA
DIETRICH - atraumática delicada 16cm; RH 10698: PINÇA DIE-
TRICH - atraumática delicada 18cm; RH 11730: PINÇA DIETRICH
- atraumática delicada 20cm; RH 11829: PINÇA DIETRICH - atrau-
mática delicada 22cm; RH 10591: PINÇA DIETRICH - atraumática
delicada 25cm; RH 11701: PINÇA DIETRICH - atraumática delicada
30cm; RH 12922: PINÇA COM VÍDEA - 14cm; RH 01118: PINÇA
COM VÍDEA - 16cm; RH 01119: PINÇA COM VÍDEA - 18cm; RH
01120: PINÇA COM VÍDEA - 20cm;
RH 10307: ABAIXA LÍNGUA BRUENINGS; RH 01608: DESCO-
LADOR ASPIRADOR; RH 01607: DESCOLADOR PSILAKIS -
10mm; RH 01605: DESCOLADOR PERIÓSTEO - 04mm; RH
01606: DESCOLADOR PERIÓSTEO - 07mm; RH 01604: DES-
COLADOR VEAU; RH 01603: DESCOLADOR FREER - triangular;
RH 01601: DESCOLADOR FREER - duplo; RH 11561: DESCO-
LADOR DE UNHAS; RH 10146: GANCHO FOMON; RH 01320:
GANCHO PARA MAMA - 14cm; RH 01319: GANCHO EM V; RH
01321: GANCHO MALAR - cabo reto; RH 01337: GANCHO PARA
MENISCO; RH 11336: GANCHO GUTHRIE (duas garras) - agudo;
RH 11335: GANCHO GUTHRIE (duas garras) - rombo; RH 01303:
GANCHO JOSEPH - delicado; RH 01304: GANCHO JOSEPH -
forte; RH 01301: GANCHO GILLES - delicado; RH 01302: GAN-
CHO GILLES - forte; RH 01307: GANCHO DUPLO - 6mm agudo;
RH 01308: GANCHO DUPLO - 8mm agudo; RH 01309: GANCHO
DUPLO - 10mm agudo; RH 01310: GANCHO DUPLO - 12mm
agudo; RH 01311: GANCHO DUPLO - 14mm agudo; RH 01312:
GANCHO DUPLO - 6mm rombo; RH 01313: GANCHO DUPLO -
8mm rombo; RH 01314: GANCHO DUPLO - 10mm rombo; RH

01315: GANCHO DUPLO - 14mm rombo; RH 12759: ALAVANCA
APICAL - jogo com 3 peças; RH 11532: ALAVANCA HEIDBRINK
- n°1; RH 11533: ALAVANCA HEIDBRINK - n°2; RH 11534: ALA-
VANCA HEIDBRINK - n°3; RH 11530: ALAVANCA SELDIN -
esquerda; RH 11529: ALAVANCA SELDIN - direita; RH 11535:
ALAVANCA SELDIN - reta; RH 01705: CABO DE BISTURI - n° 3;
RH 01706: CABO DE BISTURI - n° 4; RH 01707: CABO DE
BISTURI - n° 7; RH 10097: CABO DE BISTURI (cilíndrico) - n° 3;
RH 01709: CABO DE BISTURI (cilíndrico) - n° 4; RH 10369:
CABO BISTURI DE LEÃO; RH 12066: DILATADOR DE BENI-
QUÊ; RH 12865: ESPÁTULA - 20mm; RH 01713: ESPÁTULA
MALEÁVEL - 18x1cm; RH 01714: ESPÁTULA MALEÁVEL -
18x1,5cm; RH 01715: ESPÁTULA MALEÁVEL - 18x2cm; RH
10823: ESPÁTULA MALEÁVEL - 30x2cm; RH 10825: ESPÁTU-
LA MALEÁVEL - 30x3cm; RH 10827: ESPÁTULA MALEÁVEL -

30x4cm; RH 10829: ESPÁTULA MALEÁVEL - 30x5cm; RH
10088: AFIADOR DE TESOURAS; RH 01704: AREOLÓTOMO;
RH 01450: MARTELO - 250g; RH 10470: MARTELO - 500g; RH
10653: MARTELO - 750g; RH 11727: RÉGUA DE INOX - 10cm;
RH 01791: RÉGUA DE INOX - 15cm; RH 11728: RÉGUA DE
INOX - 20cm; RH 11338: RÉGUA DE INOX - 30cm; RH 01719:
TENTACÂNULA; RH 01660: DEDAL; RH 01703: AGULHA RE-
VERDIN - 12cm; RH 18018: AGULHA REVERDIN - 20cm ; RH
10399: AGULHA GORETEX - 12cm; RH 12019: AGULHA GO-
RETEX - 20cm; RH 12239: GUIA DE SONDA FOLEY - n°16;
CLASSE : I 80310620004
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
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T1 LINE
FABRICANTE : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALE-
MANHA
T1 Line C 200 L; T1 Line C 200; T1 Line C 200 L mini; T1 Line C
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Turbina de Alta Rotacao 25351.282292/2011-00
TURBINA
FABRICANTE : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALE-
MANHA
Turbina T1 CONTROL; Turbina T1 Mini; Turbina T2 CONTROL;
Turbina T2 Racer; Turbina T2 Mini
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TURBINA T3
FABRICANTE : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : SIRONA DENTAL SYSTEMS GMBH - ALE-
MANHA
Turbina T3 Racer, Turbina T3 Mini.
CLASSE : II
80034 - Arquivamento Temporário de Petição/Processo de EQUI-
PA M E N TO S

RESOLUÇÃO-RE Nº 4.931, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o 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, 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.

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)
A. R. INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE INSTRUMENTOS CIRÚR-
GICOS LTDA - ME 8.03106-2
Instrumentos cirúrgicos 25351.360082/2006-93
INSTRUMENTOS CIRURGICOS NAO ARTICULADOS NAO
CORTANTES RHOSSE
FABRICANTE : A. R. INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE INSTRU-
MENTOS CIRÚRGICOS LTDA - ME - BRASIL
RH 10537: AFASTADOR LANGENBECK - mini fenestrado; RH
10780: AFASTADOR LANGENBECK - 35x07mm ; RH 10781:
AFASTADOR LANGENBECK - 35x10mm; RH 10782: AFASTA-
DOR LANGENBECK - 35x15mm; RH 10541: AFASTADOR LAN-
GENBECK - 60x10mm; RH 10540: AFASTADOR LANGENBECK
- para cima 60x10mm; RH 01681: AFASTADOR HOHMANN -
2,8mm ; RH 01682: AFASTADOR HOHMANN - 2,8mm com apoio;
RH 12416: AFASTADOR HOHMANN - 5mm; RH 01683: AFAS-
TADOR HOHMANN - 5mm com apoio; RH 10774: AFASTADOR
HOHMANN - 7mm ponta fina; RH 01684: AFASTADOR HOH-
MANN - 7mm; RH 01685: AFASTADOR HOHMANN - 7mm com
apoio; RH 14316: AFASTADOR HOHMANN - hays para mão; RH
13104: AFASTADOR FREEMAN ; RH 13103: AFASTADOR FRE-
EMAN - curto 4 garras; RH 13031: AFASTADOR FREEMAN -
dedal 4 garras; RH 13102: AFASTADOR FREEMAN - kilner 2
garras; RH 13105: AFASTADOR FREEMAN - largo 4 garras; RH
13106: AFASTADOR FREEMAN - largo 7 garras; RH 10512:
AFASTADOR FARABEUF - 0,7cmx10cm - par ; RH 01654: AFAS-
TADOR FARABEUF - 1,0cmx12cm - par ; RH 01663: AFASTA-
DOR FARABEUF - 1,2cmx14cm - par ; RH 01678: AFASTADOR

FARABEUF - 1,5cmx15cm - par ; RH 01679: AFASTADOR FA-
RABEUF - 2,0cmx18cm - par ; RH 12370: AFASTADOR FARA-
BEUF - 2,2cmx20cm - par ; RH 01660: DEDAL; RH 12756: AFAS-
TADOR DE BAUER - PAR ; RH 11440: AFASTADOR DAHER;
RH 01652: AFASTADOR CONVERSE; RH 11905: AFASTADOR
BLEFAROSTATO - adulto; RH 01650: AFASTADOR AUFRICHT ;
RH 01651: AFASTADOR AUFRICHT - com cabo; RH 11888:
AFASTADOR ARAMADO ; RH 12963: JOGO BENIQUE INFAN-
TIL - com 11 peças.
RH 10110: ESPÁTULA DIVULSIONADOR DE GLÚTEO - 2cm;
RH 10111: ESPÁTULA DIVULSIONADOR DE GLÚTEO - 3cm;
RH 12850: ESPÁTULA MALEÁVEL - 18x2,5cm; RH 12339: DI-
LATADOR DE BENNEQUET - nº 12 ; RH 12340: DILATADOR DE
BENNEQUET - nº 14 ; RH 12341: DILATADOR DE BENNEQUET
- nº 16; RH 12342: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 18 RH
12094: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 20; RH 12095: DI-
LATADOR DE BENNEQUET - nº 22 RH 12096: DILATADOR DE
BENNEQUET - nº 24; RH 12097: DILATADOR DE BENNEQUET
- nº 26 ; RH 12098: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 28; RH
12099: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 30; RH 12100: DI-
LATADOR DE BENNEQUET - nº 32; RH 12101: DILATADOR DE
BENNEQUET - nº 34; RH 12102: DILATADOR DE BENNEQUET
- nº 36; RH 12103: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 38; RH
12104: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 40; RH 12105: DI-
LATADOR DE BENNEQUET - nº 42; RH 12106: DILATADOR DE
BENNEQUET - nº 44; RH 12333: DILATADOR DE BENNEQUET
- nº 46; RH 12343: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 48; RH
12344: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 50; RH 12345: DI-
LATADOR DE BENNEQUET - nº 52; RH 12346: DILATADOR DE
BENNEQUET - nº 54; RH 12347: DILATADOR DE BENNEQUET
- nº 56; RH 12348: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 58; RH
12349: DILATADOR DE BENNEQUET - nº 60; RH 10048: DES-
COLADOR MOLT; RH 10046: DESCOLADOR FREER NOBRE-
GA; RH 12226: DESCOLADOR PANTURRILHA curvo; RH 12199:
DESCOLADOR PANTURRILHA reto; RH 12227: DESCOLADOR
MAMA - coração baioneta; RH 12228: DESCOLADOR MAMA -
reto; RH 01708: CABO DE BISTURI REDONDO - nº 3 longo; RH
10098: CABO DE BISTURI REDONDO - nº 4 longo; RH 13074:
CABO DE BISTURI MILIMETRADO - nº3; RH 13075: CABO DE
BISTURI MILIMETRADO - nº4; RH 13076: CABO DE BISTURI
Nº 3 E Nº4; RH 12670: CABO DE BISTURI MICRO LÂMINA
SANDRO ESTEVES; RH 11006: AREOLÓTOMO - grande ; RH
10372: AREOLÓTOMO - médio ; RH 10371: AREOLÓTOMO -
pequeno ; RH 12755: AFASTADOR WEDER - CORAÇÃO; RH
10308: AFASTADOR UNIVERSAL - 10cm; RH 12984: AFASTA-
DOR UNIVERSAL - 14cm; RH 01655: AFASTADOR SEM MILL-
LER - agudo ; RH 11584: AFASTADOR SEM MILLLER - rombo;
RH 13126: AFASTADOR RAQUETE - 16cm; RH 13127: AFAS-
TADOR RAQUETE - 18cm; RH 13128: AFASTADOR RAQUETE -
20cm; RH 12904: AFASTADOR RAQUETE - tipo gota; RH 12319:

AFASTADOR OBWERGESER; RH 12320: AFASTADOR OBWER-
GESER - invertido ; RH 10539: AFASTADOR OBWERGESER -
para progenismo; RH 10008: AFASTADOR LOVE DESMARRES -
04mm; RH 01659: AFASTADOR LOVE DESMARRES - 12mm ;
RH 13120: AFASTADOR LOVE DESMARRES - 15mm; RH 13086:
AFASTADOR LOVE DESMARRES - grande 2,5cm; RH 12788:
AFASTADOR LAVASSIER; RH 01541: AFASTADOR LANGEN-
BECK - para baixo 60x15mm; RH 13123: AFASTADOR LANGEN-
BECK - para cima 60x15mm; RH 13122: AFASTADOR LANGEN-
BECK - para ramo 60x15mm; RH 10439: AFASTADOR LANGEN-
BECK - mini 1,5mm; RH 10438: AFASTADOR LANGENBECK -
mini 1,8mm; RH 10437: AFASTADOR LANGENBECK - mini
2,2mm; RH 12212: AFASTADOR LANGENBECK - mini duplo
2,0cm;
RH 10602: PINÇA COM VÍDEA - 22cm; RH 12404: PINÇA COM
VÍDEA - 25cm; RH 12335: PINÇA COM VÍDEA - 30cm; RH
12305: RETRATOR DE YOUNG; RH 12758: SEPARADOR SA-
GITAL; RH13110 : VÁLVULA DE DOYEN - 35x80mm; RH13111
: VÁLVULA DE DOYEN - 40x80mm; RH 12894: VÁLVULA DE
DOYEN - 45x150mm; RH 12926: VÁLVULA DE DOYEN -
45x180mm; RH 13112: VÁLVULA DE DOYEN - 45x80mm; RH
13113: VÁLVULA DE DOYEN - 50x80mm; RH 12980: VÁLVULA
EM "L" PARA GLÚTEO RAUL GONZALEZ; RH 12511: RASPA
DIAMANTADA - reta; RH 13094: PINÇA PATA DE GATO RUSSA
- 15cm; RH 13095: PINÇA PATA DE GATO RUSSA - 20cm; RH
10633: PINÇA PARA PÁLPEBRA; RH 11904: PINÇA CALAZIO -
grande ; RH 11903: PINÇA CALAZIO - média ; RH 11902: PINÇA

CALAZIO - pequena ; RH 01121: PINÇA MICROCIRURGIA -
13cm angulada; RH 11609: PINÇA MICROCIRURGIA - 16cm an-
gulada; RH 11606: PINÇA MICROCIRURGIA - 18cm angulada; RH
11008: PINÇA MICROCIRURGIA - 13cm baioneta; RH 13134:
PINÇA MICROCIRURGIA - 18cm com dente; RH 11610: PINÇA
MICROCIRURGIA - 16cm curva; RH 11611: PINÇA MICROCI-
RURGIA - 16cm reta; RH 11830: PINÇA MICROCIRURGIA -
13cm reta com serrilha; RH 12390: PINÇA MICROCIRURGIA
SANDRO ESTEVES - 13cm angulada; RH 12389: PINÇA MICRO-
CIRURGIA SANDRO ESTEVES - 13cm reta; RH 11578: PINÇA
DEBAKEY - ATRAUMÁTICA FORTE - 15cm; RH 11579: PINÇA
DEBAKEY - ATRAUMÁTICA FORTE - 20cm ; RH 11580: PINÇA
DEBAKEY - ATRAUMÁTICA FORTE - 25cm; RH 12805: PINÇA
DEBAKEY - ATRAUMÁTICA FORTE - 30cm; RH 12999: PINÇA
CUSHING - 18cm com dente cv; RH 12997: PINÇA CUSHING -
18cm com serrilha cv; RH 10061: PINÇA ADSON - FURADA - com
dente e sapata - 12cm; RH 10062: PINÇA ADSON - FURADA -
com dente e sapata - 15cm; RH 10063: PINÇA ADSON - FURADA
- com dente e sapata - 18cm; RH 12993: PINÇA ADSON - FU-
RADA - com dente e vídea - 12cm; RH 12994: PINÇA ADSON -
FURADA - com dente e vídea - 15cm; RH 12995: PINÇA ADSON
- FURADA - com dente e vídea - 18cm; RH 12996: PINÇA ADSON
- FURADA - Dietrich 12cm; RH 11827: PINÇA ADSON - com
dente e sapata - 9cm; RH 12261: PINÇA A

RH 12804: GUIA DE SONDA FOLEY - n°18; RH 01722: VÁL-
VULA DE DOYEN - 45x60mm; RH 01723: VÁLVULA DE
DOYEN - 45x90mm; RH 10616: VÁLVULA DE DOYEN -
60x90mm; RH 10382: VÁLVULA DE DOYEN - 45x120mm; RH
01724: VÁLVULA DE DOYEN - 60x120mm; RH 10123: VÁL-
VULA DE DOYEN - 60x150mm; RH 10124: VÁLVULA DE
DOYEN - 60x180mm; RH 01725: VÁLVULA DE DOYEN -
60x200mm RH 11733: VÁLVULA DE DOYEN - com fibra ótica;
RH 12306: JOGO DE VÁLVULAS - 4 peças; RH 01122: PINÇA
MICROCIRURGIA - Angulada; RH 01122: PINÇA MICROCIRUR-
GIA - curva 13cm; RH 01117: PINÇA MICROCIRURGIA - reta
13cm; RH 01116: PINÇA MICROCIRURGIA - com dentes 13cm;
RH 01113: PINÇA RELOJOEIRO - angulada 13cm; RH 11797: PIN-
ÇA RELOJOEIRO - reta 9cm ; RH 01111: PINÇA RELOJOEIRO -

reta 13cm; RH 11796: PINÇA RELOJOEIRO - 9cm curva; RH
01112: PINÇA RELOJOEIRO - 13cm curva; RH 10528: PINÇA
ADSON - 9cm; RH 01104: PINÇA ADSON - 12cm; RH 01105:
PINÇA ADSON - 15cm; RH 01106: PINÇA ADSON - 18cm; RH
10529: PINÇA ADSON - com dente 9cm; RH 01101: PINÇA AD-
SON - com dente 12cm; RH 01102: PINÇA ADSON - com dente
15cm; RH 01103: PINÇA ADSON - com dente 18cm; RH 01107:
PINÇA ADSON BROWN - 12cm; RH 01108: PINÇA ADSON
BROWN - 15cm; RH 01109: PINÇA ADSON BROWN - 18cm; RH
10495: PINÇA PARA RETIRADA DE PONTO - 9cm; RH 01110:
PINÇA PARA RETIRADA DE PONTO - 12cm; RH 01114: PINÇA
BAIONETA - 14cm; RH 01115: PINÇA BAIONETA - 16cm ; RH
10546: PINÇA CUSHING - 18cm serrilhada; RH 10547: PINÇA
CUSHING - 18cm com dente; RH 10072: PINÇA ANATÔMICA -
10cm serrilhada; RH 10402: PINÇA ANATÔMICA - 12cm serri-
lhada; RH 10520: PINÇA ANATÔMICA - 14cm serrilhada; RH
10401: PINÇA ANATÔMICA - 16cm serrilhada; RH 10403: PINÇA
ANATÔMICA - 18cm serrilhada; RH 10404: PINÇA ANATÔMICA
- 20cm serrilhada; RH 10076: PINÇA ANATÔMICA - 25cm ser-
rilhada; RH 10875: PINÇA ANATÔMICA - 30cm serrilhada; RH
10073: PINÇA ANATÔMICA - 10cm com dente; RH 10074: PINÇA
ANATÔMICA - 12cm com dente; RH 10405: PINÇA ANATÔMICA
- 14cm com dente; RH 10406: PINÇA ANATÔMICA - 16cm com
dente; RH 10407: PINÇA ANATÔMICA - 18cm com dente; RH
10408: PINÇA ANATÔMICA - 20cm com dente; RH 10997: PINÇA
ANATÔMICA - 25cm com dente; RH 10874: PINÇA ANATÔMICA
- 30cm com dente; RH 11578: PINÇA DEBAKEY - atraumática forte
15cm; RH 11579: PINÇA DEBAKEY - atraumática forte 20cm; RH
11580: PINÇA DEBAKEY - atraumática forte 25cm; RH 12805:
PINÇA DEBAKEY - atraumática forte 30cm; RH 10075: PINÇA
DIETRICH - atraumática delicada 16cm; RH 10698: PINÇA DIE-
TRICH - atraumática delicada 18cm; RH 11730: PINÇA DIETRICH
- atraumática delicada 20cm; RH 11829: PINÇA DIETRICH - atrau-
mática delicada 22cm; RH 10591: PINÇA DIETRICH - atraumática
delicada 25cm; RH 11701: PINÇA DIETRICH - atraumática delicada
30cm; RH 12922: PINÇA COM VÍDEA - 14cm; RH 01118: PINÇA
COM VÍDEA - 16cm; RH 01119: PINÇA COM VÍDEA - 18cm; RH
01120: PINÇA COM VÍDEA - 20cm;
RH 10307: ABAIXA LÍNGUA BRUENINGS; RH 01608: DESCO-
LADOR ASPIRADOR; RH 01607: DESCOLADOR PSILAKIS -
10mm; RH 01605: DESCOLADOR PERIÓSTEO - 04mm; RH
01606: DESCOLADOR PERIÓSTEO - 07mm; RH 01604: DES-
COLADOR VEAU; RH 01603: DESCOLADOR FREER - triangular;
RH 01601: DESCOLADOR FREER - duplo; RH 11561: DESCO-
LADOR DE UNHAS; RH 10146: GANCHO FOMON; RH 01320:
GANCHO PARA MAMA - 14cm; RH 01319: GANCHO EM V; RH
01321: GANCHO MALAR - cabo reto; RH 01337: GANCHO PARA
MENISCO; RH 11336: GANCHO GUTHRIE (duas garras) - agudo;
RH 11335: GANCHO GUTHRIE (duas garras) - rombo; RH 01303:
GANCHO JOSEPH - delicado; RH 01304: GANCHO JOSEPH -
forte; RH 01301: GANCHO GILLES - delicado; RH 01302: GAN-
CHO GILLES - forte; RH 01307: GANCHO DUPLO - 6mm agudo;
RH 01308: GANCHO DUPLO - 8mm agudo; RH 01309: GANCHO
DUPLO - 10mm agudo; RH 01310: GANCHO DUPLO - 12mm
agudo; RH 01311: GANCHO DUPLO - 14mm agudo; RH 01312:
GANCHO DUPLO - 6mm rombo; RH 01313: GANCHO DUPLO -
8mm rombo; RH 01314: GANCHO DUPLO - 10mm rombo; RH

01315: GANCHO DUPLO - 14mm rombo; RH 12759: ALAVANCA
APICAL - jogo com 3 peças; RH 11532: ALAVANCA HEIDBRINK
- n°1; RH 11533: ALAVANCA HEIDBRINK - n°2; RH 11534: ALA-
VANCA HEIDBRINK - n°3; RH 11530: ALAVANCA SELDIN -
esquerda; RH 11529: ALAVANCA SELDIN - direita; RH 11535:
ALAVANCA SELDIN - reta; RH 01705: CABO DE BISTURI - n° 3;
RH 01706: CABO DE BISTURI - n° 4; RH 01707: CABO DE
BISTURI - n° 7; RH 10097: CABO DE BISTURI (cilíndrico) - n° 3;
RH 01709: CABO DE BISTURI (cilíndrico) - n° 4; RH 10369:
CABO BISTURI DE LEÃO; RH 12066: DILATADOR DE BENI-
QUÊ; RH 12865: ESPÁTULA - 20mm; RH 01713: ESPÁTULA
MALEÁVEL - 18x1cm; RH 01714: ESPÁTULA MALEÁVEL -
18x1,5cm; RH 01715: ESPÁTULA MALEÁVEL - 18x2cm; RH
10823: ESPÁTULA MALEÁVEL - 30x2cm; RH 10825: ESPÁTU-
LA MALEÁVEL - 30x3cm; RH 10827: ESPÁTULA MALEÁVEL -

30x4cm; RH 10829: ESPÁTULA MALEÁVEL - 30x5cm; RH
10088: AFIADOR DE TESOURAS; RH 01704: AREOLÓTOMO;
RH 01450: MARTELO - 250g; RH 10470: MARTELO - 500g; RH
10653: MARTELO - 750g; RH 11727: RÉGUA DE INOX - 10cm;
RH 01791: RÉGUA DE INOX - 15cm; RH 11728: RÉGUA DE
INOX - 20cm; RH 11338: RÉGUA DE INOX - 30cm; RH 01719:
TENTACÂNULA; RH 01660: DEDAL; RH 01703: AGULHA RE-
VERDIN - 12cm; RH 18018: AGULHA REVERDIN - 20cm ; RH
10399: AGULHA GORETEX - 12cm; RH 12019: AGULHA GO-
RETEX - 20cm; RH 12239: GUIA DE SONDA FOLEY - n°16;
CLASSE : I 80310620004
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
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ACCO SCIENCE FARMACÊUTICA LTDA - EPP 8.02987-0
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.406123/2006-03
ACCOSOL
FABRICANTE : ACCO SCIENCE FARMACÊUTICA LTDA - EPP
- BRASIL
DISTRIBUIDOR : ACCO SCIENCE FARMACÊUTICA LTDA -
EPP - BRASIL
Bolsa Plástica: 15, 50, 100, 150, 250, 500, 1000 ml
Fr-Soro: 15, 50, 100, 150, 250, 500, 1000 ml
CLASSE : II 80298700001
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
AMBER COMERCIAL LTDA 8.00061-7
Curativo 25351.035380/01-62
CURATIVO SUPRASORB - SUPRASORB F
FABRICANTE : LOHMANN & RAUCHER INTERNATIO-
NALGMBH & CO. KG - ALEMANHA
20460, 20461, 20462, 20463, 20464, 20465, 20466.
CLASSE : III 80006170002
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Telas 25351.017035/2007-11
TELA DE POLIÉSTER MULTIFILAMENTAR PARIETEX
FABRICANTE : SOFRADIM PRODUCTION - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE CV -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : SOFRADIM PRODUCTION - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
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 : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
TEC 1309; TECR 1510; TECT 1612 AL; TEC 1410 DP; TECR 1510
AR; TECT 1612 AR; TEC 1410 DPY2; TECR 1510 AL; TECT 1612
AFL; TEC 1410 P; TECR 1515; TECT 1612 AFR; TEC 1410 P5;
TECR 3030; TET 1208 DL; TEC 1510; TECRT 6; TET 1208 DR;
TEC 1515; TECRT 8; TET 1309; TEC 2020; TECT 1309 AL ; TET
1309 D; TEC 3030; TECT 1510 ADP2iL; TET 1409 DL; TECG
3004; TECT 1510 ADP2iR; TET 1409 DR; TEC GK03; TECT 1510
AL; TET 1510; TEC GK04; TECT 1510 AR; TET 1515; TEC GK05;
TECT 1510 ADPL; TET 2020; TEC GK06; TECT 1510 ADPR; TET
3030; TECL GK01; TECT 1510 ADP2L; TECR 1410DP2; TECT
1510 ADP2R.
CLASSE : IV 10349000273
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 1.02985-5
Brocas Odontologicas 25351.051492/2007-27
PONTA DIAMANTADAS DIAMANTEC
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
Pontas Diamantadas Diamantec CA (contra-ângulo)
Pontas Diamantadas Diamantec FG (alta rotação)
Pontas Diamantadas Diamantec PM (peça de mão)
CLASSE : II 10298550077
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA 8.00038-
9
Agulhas Descartaveis 25351.422661/2006-37
AGULHA HUBER POLYPERF SAFE
FABRICANTE : PEROUSE MEDICAL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : PEROUSE MEDICAL - FRANÇA
601711, 602011, 602511, 603011, 603511, 601709, 602009, 602509,
603009, 603509, 601707, 602007, 602507, 603007, 603507, 612011,
612511, 612009, 612509, 612007,612507.
CLASSE : II 80003890052
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES LT-
DA 1.02223-2
Bandagem 25351.382963/2006-65
UNNA HEAL - BANDAGEM ELASTICA BOTA DE UNNA
FABRICANTE : CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOS-
PITALARES LTDA - BRASIL
UH0756 7,5cm x 6m cx c/ 12 UH0769 7,6cm x 9,14m cx c/ 12
UH1029 10,2cm x 9,14 cx c/ 12
CLASSE : III 10222320006
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
CEI COMÉRCIO EXPORTAÇÃO IMPORTAÇÃO DE MATERIAL
MÉDICO LTDA 1.02344-0
Bolsas de Sangue 25351.371467/2005-03
BOLSA CPD/SAGM PARA COLETA DE SANGUE
FABRICANTE : MACOPHARMA S.A. - FRANÇA

DISTRIBUIDOR : TWS BROKERAGE INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MACOPHARMA S.A. - FRANÇA
Leucoflex LST2 integrado a bolsa quíntupla CPD/SAGM
Leucoflex LCR5 integrado a bolsa quadrupla CPD/SAGM
Leucoflex LST1 integrado a bolsa quadrupla CPD/SAGM
CLASSE : III 10234400089
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
CENTRAL OFTALMICA COMERCIO INDUSTRIA E SERVIÇOS
LTDA 8.02934-6
Lentes de Contato 25351.177384/2006-01
LENTES CO-GEL
FABRICANTE : CENTRAL OFTALMICA COMERCIO INDUS-
TRIA E SERVIÇOS LTDA - BRASIL
Astralens 55 W;Astralens 55 T;Astralens 55 P;Astralens 55DW; As-
tralens 55DT;Astralens 55DP
Softflex 38 W; Softflex 38 T; Softflex 38 P; Softflex 42 W; Softflex
42 T; Softflex 42 P; Softflex 55 W; Softflex 55 T; Softflex 55 P;
Bioview W; Bioview T; Bioview P; Ultrasoft 38 W; Ultrasoft 38 T;
Ultrasoft 38 P; Ultrasoft 42 W; Ultrasoft 42 T; Ultrasoft 42 P; Vi-
sionflex 55 W; Visionflex 55 T; Visionflex 55 P; Flexview W; Flex-
view T; Flexview P;
CLASSE : II 80293460002
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
CLEAN LINE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉ-
DICO ODONTOLÓGICOS LTDA 8.02101-8
Agentes Clareadores Dentais 25351.374218/2006-42
TOTAL BLEACH
FABRICANTE : CLEAN LINE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS MÉDICO ODONTOLÓGICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : I 80210180008
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
CRAL ARTIGOS PARA LABORATORIO LTDA 1.03798-6
FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
OU TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLÓGI-
CAS25351.470828/2006-76
TUBO A VACUO COM ACELERADOR
FABRICANTE : ZHEJIANG GONGDONG MEDICAL TECHNO-
LOGY CO., LTD. - CHINA
100 Tubos 13x75 mm para 2, 3 e 4 ml>
CLASSE : I 10379860036
8440 - Revalidação de Cadastro de Produtos para Diagnóstico de uso
in vitro.
DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A 8.01414-3
Filmes Para Raios X 25351.397787/2006-66
FILME PARA RAIO-X INTRA-ORAL CONTRAST DFL
FABRICANTE : DFL INDÚSTRIA E COMÉRCIO S/A - BRASIL
DV-54 tamanho 0, DV-58 tamanho 2, FV-54 tamanho 0 e FV-58
tamanho 2
EV-58 tamanho 2;
CLASSE : II 80141430172
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Fio Guia 25351.341149/2006-91
FIO GUIA LUNDERQUIST
FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILLIAM COOK EUROPE APS - DINAMAR-
CA
DISTRIBUIDOR : WILLIAM COOK EUROPE APS - DINAMAR-
CA
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
TSMG-35-90-7-LES2;TSMG-35-145-7-LES2; TSMG-35-180-3-
LES2; TSMG-35-260-4-LES2; TSCMG-35-260-4-LES; TSMG-35-
260-LES; TSMG-35-300-LES; TSMG-35-260-3-LES2; TSCMG-35-
260-7-LES; TSCMG-35-300-7-LES; TSCMG-35-260-3-LES;
TSCMG-35-260-LES3; TSCMG-35-260-LESDC; TSCMG-35-300-
LESDC;TSCMG-35-260-E-LESDC; TSCMG-35-300-E-LESDC.
CLASSE : IV 10212990191
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Fio Guia 25351.351014/2006-33
FIO GUIA AMPLATZ
FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
THSF / THSCF
CLASSE : II 10212990195
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Pinca Para Biopsia 25351.369387/2006-61
PINCAS ENDOSCOPICAS REUTILIZAVEIS
FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
GBF, CBF, RTF, HBIF.
CLASSE : I 10212990196
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
GIMED CONFECÇÕES HOSPITALARES LTDA 8.00282-0
Vestimenta Cirurgica 25351.020208/00-04
SAPATILHA DESCARTAVEL GIMED

FABRICANTE : GIMED CONFECÇÕES HOSPITALARES LTDA -
BRASIL

Pacote contendo 100 unidades de Sapatilha Descartavel GIMED.
CLASSE : I 80028209006
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
HTS - TECNOLOGIA EM SAÚDE, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E
EXPORTAÇÃO LTDA 1.02896-8
Cateteres 25351.309090/2006-46
CATETER DE DUPLO LUMEN PARA HEMODIALISE D-LINE
FABRICANTE : JOLINE GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : JOLINE GMBH - ALEMANHA
K D L 11 P 1 0 0 ; K D L 11 P 1 2 5 ; K D L 11 P 1 5 0 ; K D L 11 P 1 7 5 ; K D L 11 P 2 0 0 ;
K D L 11 P 2 2 5 ;
K D L 11 P 2 2 5 C ; K D L 11 P 2 5 0 C ;
K D L 11 P 1 5 0 R ; K D L 11 P 1 7 5 R ; K D L 11 P 2 0 0 R
K D L 11 P 2 5 0 ; K D L 11 P 1 0 0 C ; K D L 11 P 1 2 5 C ; K D L 11 P 1 5 0 C ;
K D L 11 P 1 7 5 C ; K D L 11 P 2 0 0 C ;
CLASSE : IV 10289680057
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
Sistema Introdutor de Cateter 25351.325161/2006-58
INTRODUTOR PARA CATETER
FABRICANTE : CORDIS EUROPA N.V. - HOLANDA (PAÍSES
BAIXOS)
FABRICANTE : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR: CORDIS DE MÉXICO SA DE
CV PARA CORDIS CORPORATION - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CORDIS EUROPA N.V. - HOLANDA (PAÍSES
BAIXOS)
401605 M 401705 M 401805 M 401411 M 401511 M 401611 M
401711 M 401811 M 401911 M 401011 M 401111 M 504604X
504605X 504655X 504606X 504656X 504607X 504657X 504608X
504658X 504609X 504610X 504611X 504604P 504605P 504606P
504604S 504605S 504606S 504606V 504607V 504608V
CLASSE : IV 80145900958
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Introdutores 25351.309646/2006-02
INTRODUTOR LONGO DE CATETERES CORDIS
FABRICANTE : CORDIS EUROPA N.V. - HOLANDA (PAÍSES
BAIXOS)
FABRICANTE : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : FABRICADO POR: CORDIS DE MÉXICO SA DE
CV PARA CORDIS CORPORATION - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : CORDIS CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CORDIS EUROPA N.V. - HOLANDA (PAÍSES
BAIXOS)
501611, 501613, 501611A, 501613A, 501610, 501612
CLASSE : IV 80145900961
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Cateteres 25351.199944/2007-51
CATETERES PARA HIDROCEFALIA CODMAN
FABRICANTE : CODMAN & SHURTLEFF INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CODMAN & SHURTLEFF INC. - ESTADOS
UNIDOS
823041, 823044, 823045, 821201, 821203, 821221, 821231, 821232,
821233, 821234, 821301, 821302, 821303, 821380, 821650, 821652,
821654, 821656, 821658, 821660, 821662, 821664, 821666, 821670,
821676, 821682, 821684, 821698, 821699, 826200, 826201, 826202,
821630, 821632, 821634, 821636, 821638, 821640, 821642,
821644.
CLASSE : IV 80145900996
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A 8.01369-9
Bisturi Descartavel 25351.198893/2006-69
BISTURI DESCARTAVEL AESCULAP
FABRICANTE : AESCULAP AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : AESCULAP AG - ALEMANHA
BA311SU; BA210; BA211; BA212; BA215; BA218; BA219;
BA220; BA221; BA222; BA223; BA224; BA323SU; BA364;
BA365; BA367; 5518016; 5518032; 5518040; 5518059; 5518067;
5518075; 5518083; 5518091; 5518105;
CLASSE : II 80136990506
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
LIGA-LIFE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATERIAL HOSPI-
TALAR LTDA 8.03175-1
Equipos 25351.368353/2006-59
EQUIPO COM CAMARA (BURETA) DE GOTEJAMENTO SIM-
PLES
FABRICANTE : LIGA-LIFE INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MA-
TERIAL HOSPITALAR LTDA - BRASIL
Equipo com filtro para Bomba infusora
Equipo para Bomba infusora
CLASSE : II 80317510001
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 8.01367-1
Curativo 25351.278231/2004-18
P O LY S K I N
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FABRICANTE : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : KENDALL, A DIVISION OF TYCO HEALTH-
CARE GROUP LP - 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 : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA
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 registrada como Ken-
dall, a division of Tyco Healthcare Group LP - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
6651, 6640, 6641, 6647, 6642, 6648.
CLASSE : I 80136710120
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
Agulhas Descartaveis 25351.432644/2006-16
AGULHA SPINAL EXELINT (BISEL TIPO QUINKE)
FABRICANTE : EXELINT INTERNACIONAL CO - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : EXELINT INTERNACIONAL CO - ESTADOS
UNIDOS
Códigos -- 26962, 26961, 26960, 26965, 26964, 26971, 26967,
26968, 26972, 26970, 26973, 26969, 26974, 26975, 26976.
CLASSE : II 80292900005
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
OPTIKA SISTEMAS PARA MEDICINA LTDA 8.01207-9
Instrumental Para Implante Ortopedico 25351.322296/2006-61
KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA ESPINHAL SOLAS
FABRICANTE : LAB MEDICAL MANUFACTURING, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : NV CORMED - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : SOLAS SPINE, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : LAB MEDICAL MANUFACTURING, INC. -
ESTADOS UNIDOS
CLASSE : I 80120790029
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
ORTOPEDIA GERMANIA LTDA 8.00517-3
Kit Instrumental 25351.333169/2005-15
KIT INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE PLACAS, PARAFU-
SOS E TELAS PARA CIRURGIA BUCOMAXILOFACIAL ME-
DARTIS MODUS
FABRICANTE : MEDARTIS AG - SUÍÇA
CLASSE : I 80051730005
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
SANFARMA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.00150-4
Compressas 25351.420521/2006-24
COMPRESSA NAO ADERENTE ESTERIL CICATRISAN
FABRICANTE : SANFARMA INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA -
BRASIL

CLASSE : II 80015040008
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
SCI TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA 1.04139-6
Extensor 25351.260337/2006-19
LINHA DE INJECAO DE CONTRASTE SCITECH
FABRICANTE : SCI TECH PRODUTOS MEDICOS LTDA - BRA-
SIL
10, 20, 30 e 48".
2, 6, 12, 60
CLASSE : II 10413960152
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
TECHNEW COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA. 8.00155-2
Ceras Odontologicas 25351.368583/2006-18
CERA TECHNEW NEW WAX
FABRICANTE : TECHNEW COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA. -
BRASIL

Cera Utilidade; Cera para Articulação

CLASSE : I 80015520031
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Ceras Odontologicas 25351.368596/2006-97
CERA PARA CONFECÇÃO DE PRÓTESE DENTÁRIA TECH-
NEW NEW WAX
FABRICANTE : TECHNEW COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA. -
BRASIL

Cera Vermelha nº. 7; Cera Rosa nº. 9
CLASSE : I 80015520032
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLÓGICOS LT-
DA 8.02799-1
Artigos Odontologicos Abrasivos 25351.317601/2006-01
O PA L U S T R E
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
Seringa de 1,2ml - Acessórios: White MAC tips, Opal Cup Bristle e
Opalcup Finishing
CLASSE : I 80279910008
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉRCIO 1.00688-7
Resina Composta Fotopolimerizável 25351.028767/01-62
FILL MAGIC (COMPOSTO HIBRIDO PARA USO ODONTOLO-
GICO)
FABRICANTE : VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉRCIO -
BRASIL
Fill Magic Kit Basic
Fill Magic Kit c/ 10 blisters
Fill Magic Kit c/ 5 seringas
Fill Magic Mini Kit
Fill Magic reposição c/ 4g
CLASSE : II 10068870069
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Material de Moldagem Odontologico 25351.392029/2006-51
ADSIL
FABRICANTE : VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉRCIO -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : VIGODENT S/A INDUSTRIA E COMÉRCIO -
BRASIL
CLASSE : I 10068870090
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
VISION HITECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS
ÓTICOS LTDA. 8.02380-1
Lentes de Contato 25025.016244/2005-70
LENTE DE CONTATO EASY VISION
FABRICANTE : VISION HITECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ÓTICOS LTDA. - BRASIL
RGP 30 / RGP 50 / RGP 75 / RGP 100 / RGP HYBRID /
CLASSE : II 80238010001
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Lentes de Contato 25025.016243/2005-25
LENTE DE CONTATO CONFORT VISION
FABRICANTE : VISION HITECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ÓTICOS LTDA. - BRASIL
UD 38 / UD 42 / UF 55 / UF 60 / UF 75 / UF 49 / UF 58 /
CLASSE : II 80238010002
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Lentes de Contato 25025.016242/2005-81
LENTE DE CONTATO COLORIDA COLOR VISION
FABRICANTE : VISION HITECH INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE
PRODUTOS ÓTICOS LTDA. - BRASIL
UD 38 / UF 55 / UF 49 / UF 58 /
CLASSE : II 80238010003
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
WS COMPRESSA DE GAZE LTDA 8.02621-4
Gazes e Ataduras 25351.280356/2006-61
GAZE HIDROFILA
FABRICANTE : WS COMPRESSA DE GAZE LTDA - BRASIL
SPECIAL - 9 fios/cm²; 11 fios/cm² e 13 fios/cm² - 500 compressas
STAND -9 fios/cm² ( 6,5 cm x 6,5 cm ) - 500 compressas
TOP - 9 fios/cm² ( 6,5 cm x 6,5 cm ) - 500 compressas
WS Tipo queijo -9 fios/cm²; 11 fios/cm² e 13 fios/cm² -( 40cm x 50
m) ou ( 91 cm x 91 m )
CLASSE : I 80262140001
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Gazes e Ataduras 25351.280412/2006-68
ATADURA CREPE
FABRICANTE : WS COMPRESSA DE GAZE LTDA - BRASIL
WS 9 fios ( 6cm x 1,20cm / 8cm x 1,20cm / 10cm x 1,20cm / 12cm
x 1,20cm / 15cm x 1,20cm / 20cm x 1,20cm / 25cm x 1,20cm / 30cm
x 1,20 / 6cm x 1,80cm / 8cm x 1,80cm / 10cm x 1,80cm / 12cm x
1,80cm / 15cm x 1,80cm / 20cm x 1,80cm / 25cm x 1,80cm / 30cm
x 1,80 ) WS 13 fios ( 6cm x 1,20cm / 8cm x 1,20cm / 10cm x 1,20cm
/ 12cm x 1,20cm / 15cm x 1,20cm / 20cm x 1,20cm / 25cm x 1,20cm
/ 30cm x 1,20 / 6cm x 1,80cm / 8cm x 1,80cm / 10cm x 1,80cm /
12cm x 1,80cm / 15cm x 1,80cm / 20cm x 1,80cm / 25cm x 1,80cm
/ 30cm x 1,80 )
CLASSE : I 80262140003
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico

RESOLUÇÃO-RE Nº 4.932, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2011

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento 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 1.417 publicada no DOU de 21 de setembro de 2011, e con-
siderando 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, Alteração, Retificação,
Revalidação, Desarquivamento e Arquivamento Temporário dos pro-
cessos dos Produtos para a Saúde, na conformidade da relação ane-
xa.

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)
ALACER BIOMEDICA INDUSTRIA ELETRONICA LTDA. EPP
8.01706-2
Sistema Para Urodinamica 25351.428157/2006-41
EQUIPAMENTO PARA URODINAMICA URANUS II
FABRICANTE : ALACER BIOMEDICA INDUSTRIA ELETRO-
NICA LTDA. EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ALACER BIOMEDICA INDUSTRIA ELETRO-
NICA LTDA. EPP - BRASIL
URANUS II
CLASSE : II 80170620006
8060 - Revalidação de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte
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
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 8.01475-4
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.751479/2010-41
SYSTANE BALANCE
FABRICANTE : ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. -
BRASIL
FABRICANTE : ALCON LABORATORIES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
CLASSE : IV
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
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
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.751516/2010-67
SYSTANE BALANCE
FABRICANTE : ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. -
BRASIL
CLASSE : II
8028 - Registro de Material de Uso Médico 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
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.061422/2011-47
OPTI- EVERMOIST
FABRICANTE : ALCON LABORATORIES, INC - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : ALCON LABORATORIES, INC - ESTADOS
UNIDOS
60ml, 118ml, 300ml, 420ml, 470ml.
CLASSE : III
8026 - Registro de Material de Uso Médico IMPORTADO
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
BIO-RAD LABORATORIOS BRASIL LTDA 8.00206-9
ANTICORPO CONFIRMATÓRIO PARA VÍRUS DE HEPATITE C
(ANTI-HCV) 25351.274260/2006-64
DECISCAN HCV PLUS
FABRICANTE : BIO-RAD LABORATORIES INC - FRANÇA
Embalagem com 24 testes- Tira revestida- 24 tiras; Solução de La-
vagem conc./Diluente (5x)- 1x100mL; Soro Controle Negativo-
1x0,2mL; Soro Controle Positivo- 1x0,2mL; Diluente da amostra-
1x90mL; Conjugado- 1x90mL; Solução de desenvolvimento de cor-
1x90mL; Solução de Parada- 1x90mL; Suporte com 6 comparti-
mentos- 4 unidades.>
CLASSE : III 80020690166
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag-
nóstico de uso in vitro
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