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RESOLUÇÃO - RE No- 5.837, DE 23 DE DEZEMBRO 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 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 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)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
Valvula Hemostatica 25351.183816/2007-95
COPILOT BLEEDBACK CONTROL VALVE
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II 80146501439
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
Insuflador e Medidor de Pressao de Baloes 25351.199530/2007-21
INDEFLATOR INFLATION DEVICE
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
20/20 (24310); 20/30 (1000184)
CLASSE : II 80146501446
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ADAPT PRODUTOS OFTALMOLÓGICOS LTDA 8.01920-1
Lentes Intra-Oculares 25351.320888/2006-49
LENTES DOBRAVEIS - LENTES INTRA-OCULARES RAYNER
FABRICANTE : RAYNER INTRAOCULAR LENSES LTD - IN-
GLATERRA (REINO UNIDO)
DISTRIBUIDOR : RAYNER INTRAOCULAR LENSES LTD - IN-
GLATERRA (REINO UNIDO)
centerflex 570 H; centerflex 571T; centerflex 572 T; C-FLEX 570C;
C-FLEX 970C; M-FLEX MULTIFOCAL 580F,580N, 630F E 630N;
M-FLEX T MULTIFOCAL 588F, 588N, 638 F, 638N; SULCOFLEX
ASFERICA 653L; SULCOFLEX MULTIFOCAL 653 F; SULCO-
FLEX TORICA 653T; SUPERFLEX 620H; SUPERFLEX 920 H; T-
FLEX 573T; T-FLEX 574 T; T-FLEX 623T; T-FLEX 624 T;
CLASSE : III 80192010013
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
AP LIMA PRODUTOS HOSPITALARES ME 8.02532-7
Filtro Para Remocao de Leucocitos (Transfusao) 25351.009354/2006-
64
FILTRO LCG BEIRA DE LEITO PARA LEUCODEPLECAO DE
UNIDADE DE SANGUE TOTAL OU DE CONC, DE HEMA-
CIAS
FABRICANTE : MACOPHARMA S.A. - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : TWS BROKERAGE INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MACOPHARMA S.A. - FRANÇA
LEUCOBED LCG3, LEUCOTWIN LCG3.
CLASSE : III 80253270004
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Telas 25351.007730/2007-67
TELA DE POLIESTER MULTIFILAMENTAR PARIETEX COM-
POSITE
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
PCO 9, PCO 12, PCO 15, PCO 20, PCO 1510, PCO 2015, PCO
2520, PCO 3020, PCO 3728, PCO 9F, PCO 12F, PCO 15F, PCO 20F,
PCO 1510F, PCO 2015F, PCO 2520F, PCO 3020F, PCO 3728 F, PCO
2H1, PCO 2H2, PCO 2H3, PCO 2H4.
CLASSE : IV 10349000271
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 1.02985-5
Fio de Sutura 25351.003199/02-22
SEDA PRETA TRANCADA COM AGULHA
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
1-0; 2-0; 3-0; 4-0; 5-0
CLASSE : II 10298550042
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular
25351.105776/2007-41
PULP-FILL
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
CLASSE : II 10298550080
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Identificador de Caries 25351.127263/2007-91
EVICARIE
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
EVICÁRIE GEL, EVICÁRIE LÍQUIDO
CLASSE : II 10298550088
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADORA LTDA
1.02296-5
Roupa de Cama Hospitalar 25351.497565/2006-42
LENCOL DESCASTAVEL TAYLOR
FABRICANTE : CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E IMPOR-
TADORA LTDA - BRASIL
CLASSE : I 10229659017
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Cateteres 25351.488696/2006-39
CATETER PARA COLANGIO PANCREATOGRAFIA RETRO-
GRADA
FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
Cateter DASH com 5.5 FR afunilado para Ponta de 4.5 FR; Cateter
ERCP com 5.5 FR - Ponta Padrão; Cateter ERCP com 5.5 FR afu-
nilado cônica para Ponta de 4.5 FR; Cateter ERCP com 5.5 FR
afunilado curto para Ponta de 3.5 FR; Cateter ERCP com 5.5 FR
afunilado longo para Ponta de 3.5 FR; Cateter ERCP com 5.5 FR
com Ponta abaulada; Cateter ERCP com 5.5 FR com Ponta bola pré-
curvada; Cateter ERCP com 5.5 FR com Ponta boleada.; Cateter
ERCP com 5.5 FR com Ponta cônica; Cateter ERCP com 5.5 FR com
Ponta longa metálica; Cateter ERCP com 5.5 FR com Ponta metálica
canulada; Cateter ERCP com 5.5 FR com Ponta Padrão pré-curvada.;
Cateter GT com 5.5 FR - Ponta Padrão; Cateter GT com 5.5 FR -
Ponta Padrão com bandas radiopacas (5; 7; 9 e 12 cm); Cateter GT
com 5.5 FR afunilado curto para Ponta de 3.5 FR; Cateter GT com
5.5 FR afunilado e graduado para Ponta de 3.0 FR pré-curvada;
Cateter GT com 5.5 FR afunilado longo para Ponta 3.5 FR; Cateter
GT com 5.5 FR afunilado para Ponta de 4.0 FR com bandas ra-
diopacas (5; 7; 9 e 12 cm); Cateter GT com 5.5 FR afunilado para
Ponta de 4.5 FR; Cateter GT com 5.5 FR afunilado para Ponta de 4.5
FR pré-curvada; Cateter GT com 5.5 FR ultra afunilado para Ponta de
4.0 FR; Cateter GT com 6.0 FR afunilado para Ponta de 4.0 FR com
bandas radiopacas (5; 7; 9 e 12 cm); Cateter GT com 6.0 FR afu-
nilado para Ponta de 5.0 FR; Cateter GT com 6.0 FR afunilado para
Ponta de 5.0 FR com Ponta Angular; Cateter GT com 7.0 FR com
Ponta Spray Radiopaca; Cateter HRC com 8.0 FR afunilado para
Ponta de 6.0 FR;
CLASSE : IV 10212990209
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Cateteres 25351.406478/2006-94
CATETER PARA ANGIOGRAFIA COM PONTA RADIOPACA
FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS

HNBR4.0-35-100-P-NS-O, HNBR4.0-35-100-P-NS-KMP, HNBR4.0-
35-40-P-NS-KMP, HNBR4.0-35-65-P-NS-C1, HNBR4.0-35-65-P-
NS-C2, HNBR4.0-35-65-P-NS-KMP, HNBR4.0-35-65-P-NS-RIM,
HNBR4.0-35-100-P-NS-C1, HNBR4.0-35-100-P-NS-C2, HNBR4.0-
35-100-P-NS-MPA, HNBR4.0-35-100-P-NS-O1, HNBR4.0-35-65-P-
NS-MPA, HNBR4.0-35-65-P-NS-RC1, HNBR4.0-35-65-P-NS-RC2,
HNBR4.0-35-65-P-NS-RDC, HNBR4.0-35-80-P-NS-C1, HNBR4.0-
35-80-P-NS-C2, HNBR4.0-35-80-P-NS-RC1, HNBR4.0-35-80-P-NS-
RH, HNBR4.0-35-80-P-NS-RLG, HNBR4.0-35-80-P-NS-VS, HN-
BR4.0-35-80-P-NS-VS3, HNBR4.0-NT-80-P-NS-C1, HNBR4.0-NT-
80-P-NS-RC1, HNBR4.0-NT-80-P-NS-RIM, HNBR4.0-NT-80-P-NS-
RH, HNBR4.0-NT-80-P-NS-RLG, HNBR4.0-35-65-P-NS-O, HN-
BR4.0-35-65-P-NS-VSC1, HNBR4.0-35-125-P-NS-MPA, HNBR4.0-
35-125-P-NS-O, HNBR4.0-35-65-P-NS-C3
HNBR4.1-NT-80-P-NS-C1 , HNBR4.1-NT-80-P-NS-RC1 , HN-
BR4.1-NT-80-P-NS-RH , HNBR4.1-NT-80-P-NS-RIM , HNBR4.1-
NT-80-P-NS-RLG , HNBR4.1-NT-100-P-NS-H1, HNBR4.1-35-65-P-
NS-DAV , HNBR4.1-35-65-P-NS-H1 , HNBR4.1-35-65-P-NS-JB1,
HNBR4.1-35-65-P-NS-KMP, HNBR4.1-35-65-P-NS-MPA, HN-
BR4.1-35-65-P-NS-RDC, HNBR4.1-35-65-P-NS-SHK1.0 , HN-
BR4.1-35-65-P-NS-SIM1 , HNBR4.1-35-65-P-NS-SIM2 , HNBR4.1-
35-75-P-NS-CHG-D , HNBR4.1-35-80-P-NS-C1 , HNBR4.1-35-80-
P-NS-C2 , HNBR4.1-35-80-P-NS-JL2 , HNBR4.1-35-80-P-NS-JL2.5
, HNBR4.1-35-80-P-NS-JL3 , HNBR4.1-35-80-P-NS-JR1 , HN-
BR4.1-35-80-P-NS-JR2 , HNBR4.1-35-80-P-NS-JR3.5 , HNBR4.1-
35-80-P-NS-RC1 , HNBR4.1-35-80-P-NS-RH , HNBR4.1-35-80-P-
NS-RLG, HNBR4.1-35-80-P-NS-VS1 , HNBR4.1-35-80-P-NS-VS2 ,
HNBR4.1-35-80-P-NS-VS3 , HNBR4.1-35-100-P-NS-0 , HNBR4.1-
35-100-P-NS-C1 , HNBR4.1-35-100-P-NS-C2 , HNBR4.1-35-100-P-
NS-DAV , HNBR4.1-35-100-P-NS-H1 , HNBR4.1-35-100-P-NS-JB1
,
HNBR4.1-35-100-P-NS-JB1; HNBR4.1-35-100-P-NS-JB2; HN-
BR4.1-35-100-P-NS-JB3; HNBR4.1-35-100-P-NS-SIM1; HNBR4.1-
35-100-P-NS-SIM2; HNBR4.1-35-100-P-NS-SIM3; HNBR4.1-35-
100-P-NS-H1; HNBR4.1-35-100-P-NS-WNBG; HNBR4.1-35-100-P-
NS-CK1; HNBR5.0-35-100-P-NS-JB1; HNBR5.0-35-100-P-NS-JB2;
HNBR5.0-35-100-P-NS-JB3; HNBR5.0-35-100-P-NS-SIM1; HN-
BR5.0-35-100-P-NS-SIM2; HNBR5.0-35-100-P-NS-SIM3; HN-
BR5.0-35-100-P-NS-H1; HNBR5.0-35-100-P-NS-H3; HNBR5.0-35-
100-P-NS-HN1; HNBR5.0-35-100-P-NS-HN4; HNBR5.0-35-100-P-
NS-FC3; HNBR5.0-35-100-P-NS-MAN; HNBR5.0-35-100-P-NS-
WNBG; HNBR5.0-38-65-P-NS-JB1; HNBR5.0-38-100-P-NS-JB1;
HNBR5.0-38-100-P-NS-JB3; HNBR5.0-38-100-P-NS-SIM1; HN-
BR5.0-38-100-P-NS-SIM2; HNBR5.0-38-100-P-NS-SIM3; HN-
BR5.0-38-100-P-NS-H1; HNBR5.0-38-100-P-NS-H3; HNBR5.0-38-
100-P-NS-HN4; HNBR5.0-38-100-P-NS-HN5; HNBR5.0-38-100-P-
NS-CK1; HNBR5.0-38-100-P-NS-MAN; HNBR5.0-38-100-P-NS-
WNBG; HNBR4.1-35-40-P-NS-KMP; HNBR4.1-35-100-P-NS-KMP;
HNBR4.1-35-100-P-NS-DAV; HNBR4.1-35-100-P-NS-VERT; HN-
BR5.0-35-100-P-NS-DAV; HNBR5.0-38-40-P-NS-KMP; HNBR5.0-
38-65-P-NS-KMP; HNBR5.0-38-65-P-NS-MPA; HNBR5.0-38-65-P-
NS-TEGT; HNBR5.0-38-100-P-NS-KMP; HNBR5.0-38-100-P-NS-
MPA; HNBR5.0-38-100-P-NS-MPB; HNBR5.0-38-100-P-NS-TEGT;
HNBR5.0-38-100-P-NS-VERT HNBR5.0-38-100-P-NS-DAV; HN-
BR5.0-38-110-P-NS-VERT; HNBR5.0-38-125-P-NS-VERT;; HN-
BR4.1-35-65-P-NS-C1; HNBR4.1-35-65-P-NS-C2; HNBR4.1-35-65-
P-NS-RC1; HNBR4.1-35-65-P-NS-RC2; HNBR4.1-35-65-P-NS-
LEV; HNBR4.1-35-65-P-NS-RIM; HNBR4.1-35-80-P-NS-VS; HN-
BR5.0-35-65-P-NS-C1; HNBR5.0-35-65-P-NS-C2; HNBR5.0-35-65-
P-NS-C3; HNBR5.0-35-65-P-NS-RC1; HNBR5.0-35-65-P-NS-RC2;
HNBR5.0-35-65-P-NS-RIM; HNBR5.0-35-80-P-NS-C2; HNBR5.0-
35-90-P-NS-RUC; HNBR5.0-38-65-P-NS-C1; HNBR5.0-38-65-P-
NS-C2; HNBR5.0-38-65-P-NS-C3; HNBR5.0-38-65-P-NS-RC1; HN-
BR5.0-38-65-P-NS-RC2; HNBR5.0-38-65-P-NS-LEV1; HNBR5.0-
38-65-P-NS-RIM; HNBR5.0-38-65-P-NS-RDC; HNBR5.0-38-80-P-
NS-CHG-A; HNBR5.0-38-80-P-NS-CHG-B; HNBR5.0-38-80-P-NS-
CHG-C; HNBR5.0-38-80-P-NS-CHG-D; HNBR5.0-38-80-P-NS-
CHG-E; HNBR5.0-38-80-P-NS-CHG2.
HNBR4.1-35-100-P-NS-JB2 , HNBR4.1-35-100-P-NS-JB3 , HN-
BR4.1-35-100-P-NS-KMP ,, HNBR4.1-35-100-P-NS-MPA , HN-
BR4.1-35-100-P-NS-O1 , HNBR4.1-35-100-P-NS-SIM1 , HNBR4.1-
35-100-P-NS-SIM2 , HNBR4.1-35-100-P-NS-SIM3 , HNBR4.1-35-
100-P-NS-SIM4 , HNBR4.1-35-100-P-NS-VERT , HNBR4.1-35-100-
P-NS-WNBG , HNBR4.1-35-100-P-NS-CK1, HNBR4.1-35-110-P-
NS-JB1 , HNBR4.1-35-110-P-NS-JB2 , HNBR4.1-35-110-P-NS-
WNBG , HNBR4.1-35-120-P-NS-JB2 , HNBR4.1-35-125-P-NS-
VERT , HNBR4.1-35-130-P-NS-DAV-T , HNBR5.0-35-40-P-NS-
KMP , HNBR5.0-35-40-P-NS-TEGT , HNBR5.0-35-40-P-NS-VANS-
CHIE1 , HNBR5.0-35-40-P-NS-VANSCHIE2 , HNBR5.0-35-40-P-
NS-VANSCHIE3, HNBR5.0-35-65-P-NS-DAV , HNBR5.0-35-65-P-
NS-KMP , HNBR5.0-35-65-P-NS-LEV1 , HNBR5.0-35-65-P-NS-
LEV2, HNBR5.0-35-65-P-NS-RDC, HNBR5.0-35-65-P-NS-RLG ,
HNBR5.0-35-65-P-NS-RUC , HNBR5.0-35-65-P-NS-SHK0.8 , HN-
BR5.0-35-65-M-NS-MPA , HNBR5.0-35-65-P-NS-SIM1 , HNBR5.0-
35-65-P-NS-SIM2, HNBR5.0-35-70-P-NS-DAV, HNBR5.0-35-80-P-
NS-C2 , HNBR5.0-35-80-P-NS-CHG4 , HNBR5.0-35-80-P-NS-JR3.5
, HNBR5.0-35-80-P-NS-MPA , HNBR5.0-35-80-P-NS-RDC, HN-
BR5.0-35-100-P-NS-MIK , HNBR5.0-35-100-P-NS-MPA , HN-
BR5.0-35-100-P-NS-RUC, HNBR5.0-35-100-P-NS-VERT , HN-
BR5.0-35-100-P-NS-WAIKATO, HNBR5.0-35-125-P-NS-C2 , HN-
BR5.0-35-125-P-NS-DAV , HNBR5.0-35-125-P-NS-H1 , HNBR5.0-
35-125-P-NS-SIM2 , HNBR5.0-35-125-P-NS-WAIKATO, HNBR5.0-
38-65-M-NS-SIM1, HNBR5.0-38-65-P-NS-DAV , HNBR5.0-38-65-
P-NS-H1, HNBR5.0-38-65-P-NS-KMP, HNBR5.0-38-65-P-NS-LEV2
, HNBR5.0-38-65-P-NS-LEV3,
HNBR5.0-38-65-P-NS-MPB, HNBR5.0-38-65-P-NS-RH, HNBR5.0-
38-65-P-NS-RLG , HNBR5.0-38-65-P-NS-SHK1.0 , HNBR5.0-38-
65-P-NS-SIM1 , HNBR5.0-38-65-P-NS-SIM2 , HNBR5.0-38-65-P-
NS-SIM3, HNBR5.0-38-65-P-NS-VERT , HNBR5.0-38-65-P-NS-
VS1 , HNBR5.0-38-65-P-NS-VS2, HNBR5.0-38-65-P-NS-VSC1 ,
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RESOLUÇÃO - RE No- 5.837, DE 23 DE DEZEMBRO 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 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 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)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
Valvula Hemostatica 25351.183816/2007-95
COPILOT BLEEDBACK CONTROL VALVE
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
CLASSE : II 80146501439
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
Insuflador e Medidor de Pressao de Baloes 25351.199530/2007-21
INDEFLATOR INFLATION DEVICE
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
20/20 (24310); 20/30 (1000184)
CLASSE : II 80146501446
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ADAPT PRODUTOS OFTALMOLÓGICOS LTDA 8.01920-1
Lentes Intra-Oculares 25351.320888/2006-49
LENTES DOBRAVEIS - LENTES INTRA-OCULARES RAYNER
FABRICANTE : RAYNER INTRAOCULAR LENSES LTD - IN-
GLATERRA (REINO UNIDO)
DISTRIBUIDOR : RAYNER INTRAOCULAR LENSES LTD - IN-
GLATERRA (REINO UNIDO)
centerflex 570 H; centerflex 571T; centerflex 572 T; C-FLEX 570C;
C-FLEX 970C; M-FLEX MULTIFOCAL 580F,580N, 630F E 630N;
M-FLEX T MULTIFOCAL 588F, 588N, 638 F, 638N; SULCOFLEX
ASFERICA 653L; SULCOFLEX MULTIFOCAL 653 F; SULCO-
FLEX TORICA 653T; SUPERFLEX 620H; SUPERFLEX 920 H; T-
FLEX 573T; T-FLEX 574 T; T-FLEX 623T; T-FLEX 624 T;
CLASSE : III 80192010013
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
AP LIMA PRODUTOS HOSPITALARES ME 8.02532-7
Filtro Para Remocao de Leucocitos (Transfusao) 25351.009354/2006-
64
FILTRO LCG BEIRA DE LEITO PARA LEUCODEPLECAO DE
UNIDADE DE SANGUE TOTAL OU DE CONC, DE HEMA-
CIAS
FABRICANTE : MACOPHARMA S.A. - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : TWS BROKERAGE INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MACOPHARMA S.A. - FRANÇA
LEUCOBED LCG3, LEUCOTWIN LCG3.
CLASSE : III 80253270004
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Telas 25351.007730/2007-67
TELA DE POLIESTER MULTIFILAMENTAR PARIETEX COM-
POSITE
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
PCO 9, PCO 12, PCO 15, PCO 20, PCO 1510, PCO 2015, PCO
2520, PCO 3020, PCO 3728, PCO 9F, PCO 12F, PCO 15F, PCO 20F,
PCO 1510F, PCO 2015F, PCO 2520F, PCO 3020F, PCO 3728 F, PCO
2H1, PCO 2H2, PCO 2H3, PCO 2H4.
CLASSE : IV 10349000271
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 1.02985-5
Fio de Sutura 25351.003199/02-22
SEDA PRETA TRANCADA COM AGULHA
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
1-0; 2-0; 3-0; 4-0; 5-0
CLASSE : II 10298550042
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Material P/Desinfeccao e Obturacao Canal Radicular
25351.105776/2007-41
PULP-FILL
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
CLASSE : II 10298550080
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Identificador de Caries 25351.127263/2007-91
EVICARIE
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
EVICÁRIE GEL, EVICÁRIE LÍQUIDO
CLASSE : II 10298550088
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADORA LTDA
1.02296-5
Roupa de Cama Hospitalar 25351.497565/2006-42
LENCOL DESCASTAVEL TAYLOR
FABRICANTE : CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E IMPOR-
TADORA LTDA - BRASIL
CLASSE : I 10229659017
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
E TAMUSSINO E CIA LTDA 1.02129-9
Cateteres 25351.488696/2006-39
CATETER PARA COLANGIO PANCREATOGRAFIA RETRO-
GRADA
FABRICANTE : COOK ENDOSCOPY - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : WILSON COOK MEDICAL - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS
Cateter DASH com 5.5 FR afunilado para Ponta de 4.5 FR; Cateter
ERCP com 5.5 FR - Ponta Padrão; Cateter ERCP com 5.5 FR afu-
nilado cônica para Ponta de 4.5 FR; Cateter ERCP com 5.5 FR
afunilado curto para Ponta de 3.5 FR; Cateter ERCP com 5.5 FR
afunilado longo para Ponta de 3.5 FR; Cateter ERCP com 5.5 FR
com Ponta abaulada; Cateter ERCP com 5.5 FR com Ponta bola pré-
curvada; Cateter ERCP com 5.5 FR com Ponta boleada.; Cateter
ERCP com 5.5 FR com Ponta cônica; Cateter ERCP com 5.5 FR com
Ponta longa metálica; Cateter ERCP com 5.5 FR com Ponta metálica
canulada; Cateter ERCP com 5.5 FR com Ponta Padrão pré-curvada.;
Cateter GT com 5.5 FR - Ponta Padrão; Cateter GT com 5.5 FR -
Ponta Padrão com bandas radiopacas (5; 7; 9 e 12 cm); Cateter GT
com 5.5 FR afunilado curto para Ponta de 3.5 FR; Cateter GT com
5.5 FR afunilado e graduado para Ponta de 3.0 FR pré-curvada;
Cateter GT com 5.5 FR afunilado longo para Ponta 3.5 FR; Cateter
GT com 5.5 FR afunilado para Ponta de 4.0 FR com bandas ra-
diopacas (5; 7; 9 e 12 cm); Cateter GT com 5.5 FR afunilado para
Ponta de 4.5 FR; Cateter GT com 5.5 FR afunilado para Ponta de 4.5
FR pré-curvada; Cateter GT com 5.5 FR ultra afunilado para Ponta de
4.0 FR; Cateter GT com 6.0 FR afunilado para Ponta de 4.0 FR com
bandas radiopacas (5; 7; 9 e 12 cm); Cateter GT com 6.0 FR afu-
nilado para Ponta de 5.0 FR; Cateter GT com 6.0 FR afunilado para
Ponta de 5.0 FR com Ponta Angular; Cateter GT com 7.0 FR com
Ponta Spray Radiopaca; Cateter HRC com 8.0 FR afunilado para
Ponta de 6.0 FR;
CLASSE : IV 10212990209
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Cateteres 25351.406478/2006-94
CATETER PARA ANGIOGRAFIA COM PONTA RADIOPACA
FABRICANTE : COOK INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COOK MEDICAL INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS

HNBR4.0-35-100-P-NS-O, HNBR4.0-35-100-P-NS-KMP, HNBR4.0-
35-40-P-NS-KMP, HNBR4.0-35-65-P-NS-C1, HNBR4.0-35-65-P-
NS-C2, HNBR4.0-35-65-P-NS-KMP, HNBR4.0-35-65-P-NS-RIM,
HNBR4.0-35-100-P-NS-C1, HNBR4.0-35-100-P-NS-C2, HNBR4.0-
35-100-P-NS-MPA, HNBR4.0-35-100-P-NS-O1, HNBR4.0-35-65-P-
NS-MPA, HNBR4.0-35-65-P-NS-RC1, HNBR4.0-35-65-P-NS-RC2,
HNBR4.0-35-65-P-NS-RDC, HNBR4.0-35-80-P-NS-C1, HNBR4.0-
35-80-P-NS-C2, HNBR4.0-35-80-P-NS-RC1, HNBR4.0-35-80-P-NS-
RH, HNBR4.0-35-80-P-NS-RLG, HNBR4.0-35-80-P-NS-VS, HN-
BR4.0-35-80-P-NS-VS3, HNBR4.0-NT-80-P-NS-C1, HNBR4.0-NT-
80-P-NS-RC1, HNBR4.0-NT-80-P-NS-RIM, HNBR4.0-NT-80-P-NS-
RH, HNBR4.0-NT-80-P-NS-RLG, HNBR4.0-35-65-P-NS-O, HN-
BR4.0-35-65-P-NS-VSC1, HNBR4.0-35-125-P-NS-MPA, HNBR4.0-
35-125-P-NS-O, HNBR4.0-35-65-P-NS-C3
HNBR4.1-NT-80-P-NS-C1 , HNBR4.1-NT-80-P-NS-RC1 , HN-
BR4.1-NT-80-P-NS-RH , HNBR4.1-NT-80-P-NS-RIM , HNBR4.1-
NT-80-P-NS-RLG , HNBR4.1-NT-100-P-NS-H1, HNBR4.1-35-65-P-
NS-DAV , HNBR4.1-35-65-P-NS-H1 , HNBR4.1-35-65-P-NS-JB1,
HNBR4.1-35-65-P-NS-KMP, HNBR4.1-35-65-P-NS-MPA, HN-
BR4.1-35-65-P-NS-RDC, HNBR4.1-35-65-P-NS-SHK1.0 , HN-
BR4.1-35-65-P-NS-SIM1 , HNBR4.1-35-65-P-NS-SIM2 , HNBR4.1-
35-75-P-NS-CHG-D , HNBR4.1-35-80-P-NS-C1 , HNBR4.1-35-80-
P-NS-C2 , HNBR4.1-35-80-P-NS-JL2 , HNBR4.1-35-80-P-NS-JL2.5
, HNBR4.1-35-80-P-NS-JL3 , HNBR4.1-35-80-P-NS-JR1 , HN-
BR4.1-35-80-P-NS-JR2 , HNBR4.1-35-80-P-NS-JR3.5 , HNBR4.1-
35-80-P-NS-RC1 , HNBR4.1-35-80-P-NS-RH , HNBR4.1-35-80-P-
NS-RLG, HNBR4.1-35-80-P-NS-VS1 , HNBR4.1-35-80-P-NS-VS2 ,
HNBR4.1-35-80-P-NS-VS3 , HNBR4.1-35-100-P-NS-0 , HNBR4.1-
35-100-P-NS-C1 , HNBR4.1-35-100-P-NS-C2 , HNBR4.1-35-100-P-
NS-DAV , HNBR4.1-35-100-P-NS-H1 , HNBR4.1-35-100-P-NS-JB1
,
HNBR4.1-35-100-P-NS-JB1; HNBR4.1-35-100-P-NS-JB2; HN-
BR4.1-35-100-P-NS-JB3; HNBR4.1-35-100-P-NS-SIM1; HNBR4.1-
35-100-P-NS-SIM2; HNBR4.1-35-100-P-NS-SIM3; HNBR4.1-35-
100-P-NS-H1; HNBR4.1-35-100-P-NS-WNBG; HNBR4.1-35-100-P-
NS-CK1; HNBR5.0-35-100-P-NS-JB1; HNBR5.0-35-100-P-NS-JB2;
HNBR5.0-35-100-P-NS-JB3; HNBR5.0-35-100-P-NS-SIM1; HN-
BR5.0-35-100-P-NS-SIM2; HNBR5.0-35-100-P-NS-SIM3; HN-
BR5.0-35-100-P-NS-H1; HNBR5.0-35-100-P-NS-H3; HNBR5.0-35-
100-P-NS-HN1; HNBR5.0-35-100-P-NS-HN4; HNBR5.0-35-100-P-
NS-FC3; HNBR5.0-35-100-P-NS-MAN; HNBR5.0-35-100-P-NS-
WNBG; HNBR5.0-38-65-P-NS-JB1; HNBR5.0-38-100-P-NS-JB1;
HNBR5.0-38-100-P-NS-JB3; HNBR5.0-38-100-P-NS-SIM1; HN-
BR5.0-38-100-P-NS-SIM2; HNBR5.0-38-100-P-NS-SIM3; HN-
BR5.0-38-100-P-NS-H1; HNBR5.0-38-100-P-NS-H3; HNBR5.0-38-
100-P-NS-HN4; HNBR5.0-38-100-P-NS-HN5; HNBR5.0-38-100-P-
NS-CK1; HNBR5.0-38-100-P-NS-MAN; HNBR5.0-38-100-P-NS-
WNBG; HNBR4.1-35-40-P-NS-KMP; HNBR4.1-35-100-P-NS-KMP;
HNBR4.1-35-100-P-NS-DAV; HNBR4.1-35-100-P-NS-VERT; HN-
BR5.0-35-100-P-NS-DAV; HNBR5.0-38-40-P-NS-KMP; HNBR5.0-
38-65-P-NS-KMP; HNBR5.0-38-65-P-NS-MPA; HNBR5.0-38-65-P-
NS-TEGT; HNBR5.0-38-100-P-NS-KMP; HNBR5.0-38-100-P-NS-
MPA; HNBR5.0-38-100-P-NS-MPB; HNBR5.0-38-100-P-NS-TEGT;
HNBR5.0-38-100-P-NS-VERT HNBR5.0-38-100-P-NS-DAV; HN-
BR5.0-38-110-P-NS-VERT; HNBR5.0-38-125-P-NS-VERT;; HN-
BR4.1-35-65-P-NS-C1; HNBR4.1-35-65-P-NS-C2; HNBR4.1-35-65-
P-NS-RC1; HNBR4.1-35-65-P-NS-RC2; HNBR4.1-35-65-P-NS-
LEV; HNBR4.1-35-65-P-NS-RIM; HNBR4.1-35-80-P-NS-VS; HN-
BR5.0-35-65-P-NS-C1; HNBR5.0-35-65-P-NS-C2; HNBR5.0-35-65-
P-NS-C3; HNBR5.0-35-65-P-NS-RC1; HNBR5.0-35-65-P-NS-RC2;
HNBR5.0-35-65-P-NS-RIM; HNBR5.0-35-80-P-NS-C2; HNBR5.0-
35-90-P-NS-RUC; HNBR5.0-38-65-P-NS-C1; HNBR5.0-38-65-P-
NS-C2; HNBR5.0-38-65-P-NS-C3; HNBR5.0-38-65-P-NS-RC1; HN-
BR5.0-38-65-P-NS-RC2; HNBR5.0-38-65-P-NS-LEV1; HNBR5.0-
38-65-P-NS-RIM; HNBR5.0-38-65-P-NS-RDC; HNBR5.0-38-80-P-
NS-CHG-A; HNBR5.0-38-80-P-NS-CHG-B; HNBR5.0-38-80-P-NS-
CHG-C; HNBR5.0-38-80-P-NS-CHG-D; HNBR5.0-38-80-P-NS-
CHG-E; HNBR5.0-38-80-P-NS-CHG2.
HNBR4.1-35-100-P-NS-JB2 , HNBR4.1-35-100-P-NS-JB3 , HN-
BR4.1-35-100-P-NS-KMP ,, HNBR4.1-35-100-P-NS-MPA , HN-
BR4.1-35-100-P-NS-O1 , HNBR4.1-35-100-P-NS-SIM1 , HNBR4.1-
35-100-P-NS-SIM2 , HNBR4.1-35-100-P-NS-SIM3 , HNBR4.1-35-
100-P-NS-SIM4 , HNBR4.1-35-100-P-NS-VERT , HNBR4.1-35-100-
P-NS-WNBG , HNBR4.1-35-100-P-NS-CK1, HNBR4.1-35-110-P-
NS-JB1 , HNBR4.1-35-110-P-NS-JB2 , HNBR4.1-35-110-P-NS-
WNBG , HNBR4.1-35-120-P-NS-JB2 , HNBR4.1-35-125-P-NS-
VERT , HNBR4.1-35-130-P-NS-DAV-T , HNBR5.0-35-40-P-NS-
KMP , HNBR5.0-35-40-P-NS-TEGT , HNBR5.0-35-40-P-NS-VANS-
CHIE1 , HNBR5.0-35-40-P-NS-VANSCHIE2 , HNBR5.0-35-40-P-
NS-VANSCHIE3, HNBR5.0-35-65-P-NS-DAV , HNBR5.0-35-65-P-
NS-KMP , HNBR5.0-35-65-P-NS-LEV1 , HNBR5.0-35-65-P-NS-
LEV2, HNBR5.0-35-65-P-NS-RDC, HNBR5.0-35-65-P-NS-RLG ,
HNBR5.0-35-65-P-NS-RUC , HNBR5.0-35-65-P-NS-SHK0.8 , HN-
BR5.0-35-65-M-NS-MPA , HNBR5.0-35-65-P-NS-SIM1 , HNBR5.0-
35-65-P-NS-SIM2, HNBR5.0-35-70-P-NS-DAV, HNBR5.0-35-80-P-
NS-C2 , HNBR5.0-35-80-P-NS-CHG4 , HNBR5.0-35-80-P-NS-JR3.5
, HNBR5.0-35-80-P-NS-MPA , HNBR5.0-35-80-P-NS-RDC, HN-
BR5.0-35-100-P-NS-MIK , HNBR5.0-35-100-P-NS-MPA , HN-
BR5.0-35-100-P-NS-RUC, HNBR5.0-35-100-P-NS-VERT , HN-
BR5.0-35-100-P-NS-WAIKATO, HNBR5.0-35-125-P-NS-C2 , HN-
BR5.0-35-125-P-NS-DAV , HNBR5.0-35-125-P-NS-H1 , HNBR5.0-
35-125-P-NS-SIM2 , HNBR5.0-35-125-P-NS-WAIKATO, HNBR5.0-
38-65-M-NS-SIM1, HNBR5.0-38-65-P-NS-DAV , HNBR5.0-38-65-
P-NS-H1, HNBR5.0-38-65-P-NS-KMP, HNBR5.0-38-65-P-NS-LEV2
, HNBR5.0-38-65-P-NS-LEV3,
HNBR5.0-38-65-P-NS-MPB, HNBR5.0-38-65-P-NS-RH, HNBR5.0-
38-65-P-NS-RLG , HNBR5.0-38-65-P-NS-SHK1.0 , HNBR5.0-38-
65-P-NS-SIM1 , HNBR5.0-38-65-P-NS-SIM2 , HNBR5.0-38-65-P-
NS-SIM3, HNBR5.0-38-65-P-NS-VERT , HNBR5.0-38-65-P-NS-
VS1 , HNBR5.0-38-65-P-NS-VS2, HNBR5.0-38-65-P-NS-VSC1 ,
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HNBR5.0-38-65-P-NS-VSC2 , HNBR5.0-38-65-P-NS-VSC3 , HN-
BR5.0-38-75-P-NS-CHG2.5 , HNBR5.0-38-75-P-NS-CHG3 , HN-
BR5.0-38-75-P-NS-CHG-D, HNBR5.0-38-80-P-NS-JR1, HNBR5.0-
38-80-P-NS-MK1A, HNBR5.0-38-80-P-NS-RDC , HNBR5.0-38-80-
P-NS-RH , HNBR5.0-38-80-P-NS-RIM , HNBR5.0-38-80-P-NS-
RLG , HNBR5.0-38-80-P-NS-SIM2, HNBR5.0-38-100-P-NS-C1 ,
HNBR5.0-38-100-P-NS-C2, HNBR5.0-38-100-P-NS-JB2, HNBR5.0-
38-100-P-NS-JIM , HNBR5.0-38-100-P-NS-JR4, HNBR5.0-38-100-
P-NS-RDC , HNBR5.0-38-100-P-NS-RIM, HNBR5.0-38-100-P-NS-
VS2 , HNBR5.0-38-100-P-NS-VS3 , HNBR5.0-38-100-P-NS-VTK,
HNBR5.0-38-120-P-NS-DAV , HNBR5.0-38-125-P-NS-H1 , HN-
BR5.0-38-125-P-NS-HN2 , HNBR5.0-38-125-P-NS-HN5 , HN-
BR5.0-38-125-P-NS-JB1 , HNBR5.0-38-125-P-NS-JB2 , HNBR5.0-
38-125-P-NS-MPA , HNBR5.0-38-125-P-NS-SIM1 , HNBR5.0-38-
125-P-NS-SIM2, HNBR5.0-38-125-P-NS-VTK , HNBR6.0-38-40-P-
NS-KMP , HNBR6.0-38-65-P-NS-0 , HNBR6.0-38-65-P-NS-KMP.
HNR4.0-35-70-P-4S-PED; HNR5.0-35-70-P-4S-PED; HNR5.0-35-
90-P-6S-PED; HBR4.0-35-70-P-10S-PIG; HNR4.0-35-90-P-10S-PIG;
HNR4.0-35-100-P-10S-PIG; HNR5.0-35-70-P-10S-PIG; HNR5.0-35-
90-P-10S-PIG; HNR5.0-35-100-P-10S-PIG; HNR5.0-38-70-P-10S-
PIG; HNR5.0-38-90-P-10S-PIG; HNR5.0-38-100-P-10S-PI G;
HNR5.0-38-110-P-10S-PIG; HNR4.0-35-70-P-10S-CFP; HNR4.0-35-
90-P-10S-CFP; HNR5.0-35-70-P-10S-CFP; HNR5.0-35-90-P-10S-
CFP; HNR5.0-35-100-P-10S-CFP; HNR5.0-38-70-P-10S-CFP;
HNR5.0-38-90-P-10S-CFP HNR5.0-38-100-P-10S-CFP; HNR4.0-35-
70-P-10S-O; HNR4.0-35-90-P-10S-O; HNR5.0-35-70-P-10S-O;
HNR5.0-38-70-P-10S-O; HNR5.0-38-100-P-10S-O; HNR4.0-35-65-
P-8S-VCF; HNR5.0-35-65-P-8S-VCF; HNR5.0-35-90-P-8S-VCF;
HNBR5.0-38-80-P-NS-CHG2.5; HNBR5.0-38-80-P-NS-CHG3; HN-
BR5.0-38-80-P-NS-C1; HNBR5.0-38-80-P-NS-C2; HNBR5.0-38-80-
P-NS-VS; HNBR5.0-38-80-P-NS-VS1; HNBR5.0-38-80-P-NS-VS2;
HNBR5.0-38-80-P-NS-VS3; HNBR5.0-38-80-P-NS-MIK; HNBR5.0-
35-65-P-NS-VANSCHIE 1; HNBR5.0-35-65-P-NS-VANSCHIE 2;
HNBR5.0-35-65-P-NS-VANSCHIE 3; HNBR5.0-35-65-P-NS-VANS-
CHIE 4; HNBR5.0-35-65-P-NS-VANSCHIE 5.
HNR5.0-35-40-P-4S-PED; HNR4.0-35-70-P-10S-PIG; HNBR4.1-35-
65-P-NS-LEV1; HNBR5.0-35-80-P-NS-C1; HNBR5.0-38-80-P-NS-
MPA; HNBR5.0-38-80-P-NS-MPB; HNBR5.0-38-80-P-NS-RC1;
HNBR5.0-38-80-P-NS-RC2;
CLASSE : IV 10212990210
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
EMBRAMAC- EMPRESA BRASILEIRA DE MATERIAIS CIRÚR-
GICOS, INDÚSTRIA, COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTA-
ÇÃO LTDA1.02012-3
Luvas Cirurgicas 25351.500375/2006-10
LUVA CIRURGICA ESTERIL TALCADA EMBRAMAC
FABRICANTE : TERANG NUSA SDN BHD - MALÁSIA
DISTRIBUIDOR : ADVENTA HEALTH SDN BHD - MALÁSIA
6/ 6,5/ 7/ 7,5/ 8/ 8,5/ 9
CLASSE : II 10201230077
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
FBM INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA 8.02492-9
Gel Para Ultra-Som 25351.385547/2006-19
GEL PARA ULTRA-SOM FBM
FABRICANTE : FBM INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA -
BRASIL
CLASSE : I 80249290008
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA 8.01339-5
Equipo de Transferencia 25000.004178/97-75
PD-NIGHT SET PED
FABRICANTE : FRESENIUS MEDICAL CARE - ALEMANHA
PD Night set Ped 3 vias; PD Night set Ped 5 vias.
CLASSE : II 10322390028
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
HANESBRANDS BRASIL TEXTIL LTDA 8.00171-7
Ortese Externa de Fixacao 25351.252171/2006-67
JOELHEIRA TENSOR
FABRICANTE : HANESBRANDS BRASIL TEXTIL LTDA - BRA-
SIL
JOELHEIRA CURTA
JOELHEIRA DE COMPRESSÃO
JOELHEIRA LONGA
JOELHEIRA PATELAR
JOELHEIRA PATELAR REFORÇADA
JOELHEIRA PATELAR REFORÇADA COM SUPORTE
SUPORTE PATELAR
CLASSE : I 80017170005
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
Ortese Externa de Fixacao 25351.520118/2006-02
COXAL TENSOR
FABRICANTE : HANESBRANDS BRASIL TEXTIL LTDA - BRA-
SIL
COXAL NEOPRENE AJUSTÁVEL
COXAL NEOPRENE (P, M , G)
CLASSE : I 80017170009
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
Ortese Externa de Fixacao 25351.000793/2007-92
TORNOZELEIRA TENSOR
FABRICANTE : HANESBRANDS BRASIL TEXTIL LTDA - BRA-
SIL
TORNOZELEIRA DE COMPRESSÃO, TORNOZELEIRA NEO-
PRENE,
TORNOZELEIRA SEM COSTURA, TORNOZELEIRA NEOPRE-
NE COM ZÍPER.

CLASSE : I 80017170010
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
IMPLUS INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MATERIAIS MÉDICOS
E ODONTOLÓGICOS LTDA EPP8.00164-3
Canulas 25351.617957/2008-04
A U TO G E N O U S
FABRICANTE : IMPLUS INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MA-
TERIAIS MÉDICOS E ODONTOLÓGICOS LTDA EPP - BRASIL
CLASSE : II 80016430001
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Componentes para Protese Dentaria 25351.617719/2008-91
COMPONENTES DE PRÓTESE SOBRE IMPLANTES SERSON
FABRICANTE : IMPLUS INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MA-
TERIAIS MÉDICOS E ODONTOLÓGICOS LTDA EPP - BRASIL
DISTRIBUIDOR : IMPLUS INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE MA-
TERIAIS MÉDICOS E ODONTOLÓGICOS LTDA EPP - BRASIL
Abutment esticone; Abutment CeraOne; CeraOne transfer; Cicatri-
zador; Cicatrizador esteticone - protetor; Cicatrizador CeraOne; Ci-
catrizador Microscone; Pilar reto; Pilar maciço sem anti-rotacional;
Pilar angulado; Transfer ; UCLA titânio
CLASSE : III 80016430005
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
IVOCLAR VIVADENT LTDA. 8.00914-4
Material Restaur.Odontologico a Base de Ceramica
25351.486951/2006-17
IPS E.MAX.CERAM
FABRICANTE : IVOCLAR VIVADENT AG - LIECHTENSTEIN
DISTRIBUIDOR : IVOCLAR VIVADENT AG - LIECHTENS-
TEIN
IPS e.max®.Ceram Basic Kit A-D; IPS e.max®.Ceram ZirLiner Kit;
IPS e.max®.Ceram Basic Kit Chromascop; IPS e.max®.Ceram Mar-
gin Kit; IPS e.max Ceram Margin Kit Chromascop; IPS e.max Ceram
Deep Dentin Kit; IPS e.max Ceram Deep Dentin Kit Chromascop;
IPS e.max Ceram Impulse Kit; IPS e.max Ceram Essence Kit; IPS
e.max Ceram Shade Kit; IPS e.max Ceram ZirLiner (Refill); IPS
e.max Ceram Margin (Refill); IPS e.max Ceram Deep Dentin (Refill);
IPS e.max Ceram Dentin (Refill); IPS e.max Ceram Incisal e Transpa
Incisal (Refill); IPS e.max Ceram Transpa (Refill); IPS e.max Ceram
Impulse Occlusal Dentin (Refill); IPS e.max Ceram Impulse Ma-
melon (Refill); IPS e.max Ceram Impulse Incisal Edge (Refill); IPS
e.max Ceram Impulse Opal Effect (Refill); IPS e.max Ceram Impulse
Transpa (Refill); IPS e.max Ceram Impulse Special Incisal (Refill);
IPS e.max Ceram Impulse Inter Incisal (Refill); IPS e.max Ceram
Impulse Cervical Transpa (Refill); IPS e.max Ceram Essence (Refill);
IPS e.max Ceram Shade (Refill); IPS e.max Ceram Glaze (Refill);
IPS e.max Ceram Glaze (Refill); IPS e.max Ceram Add-On (Refill);
IPS e.max Ceram ZirLiner Build-Up Liquid (Refill); IPS e.max Ce-
ram Margin Build-Up Liquid (Refill); IPS e.max Ceram Buil-Up
Liquid (Refill); IPS e.max Ceram Glaze e Stain Liquid (Refill); IPS
e.max Model Sealer (Refill).
CLASSE : II 80091440060
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
Stent 25351.151782/2007-70
STENT PERIFERICO PALMAZ GENESIS
FABRICANTE : CORDIS EUROPA N.V. - HOLANDA (PAÍSES
BAIXOS)
FABRICANTE : CORDIS CASHEL - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : CORDIS CASHEL - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : CORDIS EUROPA N.V. - HOLANDA (PAÍSES
BAIXOS)
Stent Periférico PALMAZ Genesis em sistema de introdução AMIIA
.014"
Stent Periférico PALMAZ Genesis em sistema de introdução OPTA
PRO .035"
CLASSE : IV 80145901023
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Containers em Geral(Caixas, Bandejas, Cubas, etc)
25351.250260/2006-79
TABULEIROS DE ESTERILIZACAO DE INSTRUMENTOS
FABRICANTE : DEPUY MITEK - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DEPUY MITEK - ESTADOS UNIDOS
215401- CAIXA DE ESTEILIZAÇÃO PARA OMBRO; 215402-
CAIXA DE ESTERILIZAÇÃO PARA GESTÃO DE SUTURAS;
215403- TABULEIRO DE ESTERILIZAÇÃO PARA FIXAÇÃO DE
INSTABILIDADE E COIFA DO ROTADOR; 215406- TABULEIRO
DE ESTERILIZAÇÃO DE INSTRUMENTOS ARTROSCÓPICOS;
215407- PATHSEEKER TABULEIRO DE ESTERILIZAÇÃO;
215408 - Pathseeker tapete de pinos para tabuleiro - acessório.;
215409- CAIXA PARA GUIAS DE SUTURAS; 215410 - Tapete de
pinos para caixa para guias de suturas - acessório.; 215411- CAIXA
PARA ESTERILIZAÇÃO DE PREPARAÇÃO DO TÚNEL DO
LCA; 215412- TABULEIRO DE ESTERILIZAÇÃO PARA CO-
LHEITA DE ENXERTOS E GUIA TIBIAL; 215413- CAIXA PARA
PLASTIA DE ALARGAMENTO; 215414 - Tapete de pinos para
plastia de alargamento - acessório.; 215415- TABULEIRO DE ES-
TERILIZAÇÃO DOS APONTAMENTOS E FEMORAIS E FRESAS
DO LCA; 215416: CAIXA PARA FRESA CILINDRICA; 215417-
CAIXA PARA FRESA CANELADA; 215417- CAIXA PARA FRE-
SA CILINDRICA; 215418 - tapete de pinos da fresa - acessório.;
215419- TABULEIRO DO DILATADOR DE TÚNEL; 215421- CAI-
XA DE STERILIZAÇÃO PARA FIXAÇÃO DO MENISCO E LCA;
215422- RIGIDFIX TABULEIRO DE ESTERILIZAÇÃO; 215423-
RIGIDFIX ST CAIXA; 215424- RIGIDFIX CAIXA OSSO TEN-
DÃO OSSO; 215425- RIGIDFIX CAIXA OMBRO; 215426- CAIXA

RAPIDLOC; 215427 - Rapidloc tapete de pinos para caixa - acesório;
215428- MILAGRO & INTRAFIX TABULEIRO DE ESTERILI-
ZAÇÃO; 215429- MILAGRO TABULEIRO DE ESTERILIZAÇÃO;
215430 - Milagro tapete de pinos GP para tabuleiro de esterilização -
acessório; 215431- CAIXA PARA ESTERILIZAÇÃO DO SISTE-

MA DE PROCEDIMENTOS PARA OMBRO; 215432- CAIXA PA-
RA ESTERILIZAÇÃO DO SISTEMA DE PROCEDIMENTO PARA
OMBRO(SEM A CAIXA PARA GUIAS DE SUTURA); 215433-
CAIXA PARA ESTERILIZAÇÃO PARA SISTEMA DE GESTÃO
DE SUTURA; 215434- CAIXA PARA ESTERILIZAÇÃO PARA
SISTEMA DE GESTÃO DE SUTURA(SEM A CAIXA PARA
GUIAS DE SUTURA); 215435- CAIXA PARA ESTERILIZAÇÃO
DO SITEMA DE FIXAÇÃO DE INSTABILIDADE E RUTURAS
DA COIFA; 215441- CAIXA PARA ESTERILIZAÇÃO DO SITE-
MA DE PREPARAÇÃO DO TÚNEL; 215442- CAIXA PARA ES-
TERILIZAÇÃO DO SITEMA DE APONTADORES FEMORAIS E
FRESAS DO LCA; 215443- CAIXA PARA ESTERILIZAÇÃ DO
SISTEMA DE APONTADORES FEMORAIS E FRESAS DO LCA;
215444-CAIXA PARA ESTERILIZAÇÃO DO SISTEMA DE DI-
LATADOR DE TÚNEL; 215450- TABULEIRO DE ESTERILIZA-
ÇÃO GRANDE; 215451-TAMPA DO TABULEIRO DE ESTERI-
LIZAÇÃO GRANDE; 215452- TABULEIRO DE ESTERILIZAÇÃO
MÉDIO; 215453- TAMPA DO TABULEIRO DE ESTERILIZAÇÃO
MÉDIO; 215454- TABULEIRO DE ESTERILIZAÇÃO PEQUENO;
215455- TAMPA DO TABULEIRO DE ESTERILIZAÇÃO PEQUE-
NO; 215456- TABULEIRO DE ESTERILIZAÇÃO GRANDE, 20;
215457- TABULEIRO DE ESTERILIZAÇÃO MÉDIO, 13,5;
215458- TABULEIRO DE ESTERILIZAÇÃO PEQUENO 9,7;
215459- TAMPA DE CAIXA EXTERNA; 215461- CAIX PARA
ESTERILIZAÇÃO DO SISTEMA DE FIXAÇÃO DO LCA RIGID-
FIX ST/MILAGRO/INTRAFIX; 215462- CAIXA PARA ESTERI-
LIZAÇÃO DO SISTEMA DE FIXAÇÃO DO LCA RIGIDFIX
BTB/MILAGRO/INTRAFIX; 215463- CAIXA COLOMBO PARA
ESTERILIZAÇÃO DO RIGIDFIX (ST E BTB)/MILAGRO/INTRA-
FIX; 215464- CAIXA PARA ESTERILIZAÇÃO DO SISTEMA DE
FIXAÇÃO DO LCA RIGIDFIX ST/MILAGRO; 215465- CAIXA
PARA ESTERILIZAÇÃO DO SISTEMA DE FIXAÇÃO DO LCA
RIGIDFIX BTB/MILAGRO; 215466- CAIXA COLOMBO PARA
ESTERILIZAÇÃO DO SISTEMA DE FIXAÇÃO DO LCA RIGID-
FIX (ST E BTB0/MILAGRO; 215467- CAIXA PARA ESTERILI-
ZAÇÃO DO SISTEMA DE FIXAÇÃO DE FIXAÇÃO DO LCA
RIGIDFIX ST; 215468- CAIXA PARA ESTERILIZAÇÃO DO SIS-
TEMA DE FIXAÇÃO DO LCA RIGIDFIX BTB; 215469-CAIXA
COMBO PARA ESTERILIZAÇÃO DO SISTEMA DE FIXAÇÃO
DO LCA RIGIDFIX (ST E BTB); 215470- CAIXA PARA ESTE-
RILIZAÇÃO DO SISTEMA DE FIXAÇÃO DO LCA MILAGRO;
215471- CAIXA PARA ESTERILIZAÇÃO DO SISTEMA DE FI-
XAÇÃO DO LCA MILAGRO/INTRAFIX;
CLASSE : I 80145909007
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 8.01461-5
Balao Intragastrico 25351.349368/2006-18
BALAO INTRAGASTRICO SEM HASTE DE ANCORAGEM
BIGSHA
FABRICANTE : JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - BRA-
SIL
CLASSE : III 80146150064
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
LABCOR LABORATORIOS LTDA. 1.01712-5
Protese Valvular Cardiaca 25351.006484/2007-26
BIOPRÓTESE VALVULAR CARDÍACA DE PERICÁRDIO BO-
VINO AÓRTICA L-HYDRO
FABRICANTE : LABCOR LABORATORIOS LTDA. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : LABCOR LABORATORIOS LTDA. - BRASIL
KYROS-A TAMANHO 19A, KYROS-A TAMANHO 21A; KYROS-
A TAMANHO 23A; KYROS-A TAMANHO 25A; KYROS-A TA-
MANHO 27A.
CLASSE : IV 10171250032
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A 8.01369-9
Sondas 25351.011769/2006-06
SONDAS PARA MONITORAMENTO DA PRESSAO INTRACRA-
NIANA
FABRICANTE : SPIEGELBERG (GMBH & CO.) KG - ALEMA-
NHA
DISTRIBUIDOR : AESCULAP AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : SPIEGELBERG (GMBH & CO.) KG - ALE-
MANHA
SONDA 3 código: SND 13.1.13
SONDA 3XL código: SND 13.1.13XL
CLASSE : IV 80136990507
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MAKE LINE COMERCIAL LTDA ME 8.01715-3
Fixadores Externos 25351.495529/2006-44
FIXADORES TRACH-FIX NEWMED
FABRICANTE : MAKE LINE COMERCIAL LTDA ME - BRA-
SIL
DISTRIBUIDOR : MAKE LINE COMERCIAL LTDA ME - BRA-
SIL
52FTEA; 52FTEI; 52FCTA; 52FCTI; 52FOP; 52FSF; 52FCBA.
CLASSE : I 80171530002
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
MEDSTAR IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 8.00473-0
Filtros 25351.011039/2007-88
FILTRO PARA CONTAINER KIMGUARD
FABRICANTE : SSCT - SAFESKIN CORPORATION LTD - TAI-
LÂNDIA
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FABRICANTE : BALLARD MEDICAL PRODUCTS - ESTADOS
UNIDOS
FABRICANTE : KIMBERLY CLARK GLOBAL SALES - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : AVENT III NOGALES AVENT S.A DE C.V -
MÉXICO
FABRICANTE : AVENT I NOGALES AVENT S.A DE C.V - MÉ-
XICO
FABRICANTE : AVENT MAGDALENA AVENT S.A DE C.V -
MÉXICO
FABRICANTE : AVENT ACUNA LA ADA DE ACUNA - MÉ-
XICO
FABRICANTE : AVENT FORT WORTH KIMBERLY CLARK
CORP. - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : AVENT EMPALME SURGICAL AVENT, S.A DE
C.V - MÉXICO
FABRICANTE : AVENT DEL RIO KIMBERLY CLARK CORP. -
ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : AVENT DE HONDURAS, S.A DE C.V. - HON-
DURAS
FABRICANTE : SSMT - TAILÂNDIA
FABRICANTE : AVENT - INC - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : CORINTH MILL KIMBERLY-CLARK CORP -
ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : LEXINGTON MILL KIMBERLY-CLARK CORP -
ESTADOS UNIDOS

FABRICANTE : LA GRANGE MILL KIMBERLY-CLARK CORP -
ESTADOS UNIDOS

FABRICANTE : KIMBERLY-CLARK CORP - ESTADOS UNI-
DOS
FABRICANTE : SSMT - MEDICAL & SCIENTIFIC LTD - TAI-
LÂNDIA
FABRICANTE : A PLUS INTERNATIONAL INC. KUNSHAN
AIEDA NON-WOVEN PRODUCTS CO., LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : AVENT DEL RIO KIMBERLY CLARK CORP. -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : SSCT - SAFESKIN CORPORATION LTD - TAI-
LÂNDIA
DISTRIBUIDOR : AVENT DE HONDURAS, S.A DE C.V. - HON-
DURAS
DISTRIBUIDOR : AVENT MAGDALENA AVENT S.A DE C.V -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : BALLARD MEDICAL PRODUCTS - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AVENT - INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AVENT ACUNA LA ADA DE ACUNA - MÉ-
XICO
DISTRIBUIDOR : CORINTH MILL KIMBERLY-CLARK CORP -
ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AVENT III NOGALES AVENT S.A DE C.V -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : LEXINGTON MILL KIMBERLY-CLARK CORP
- ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : AVENT FORT WORTH KIMBERLY CLARK
CORP. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : LA GRANGE MILL KIMBERLY-CLARK CORP
- ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : A PLUS INTERNATIONAL INC. KUNSHAN
AIEDA NON-WOVEN PRODUCTS CO., LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : KIMBERLY-CLARK CORP - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : AVENT EMPALME SURGICAL AVENT, S.A
DE C.V - MÉXICO
DISTRIBUIDOR : SSMT - MEDICAL & SCIENTIFIC LTD - TAI-
LÂNDIA
DISTRIBUIDOR : AVENT I NOGALES AVENT S.A DE C.V -
MÉXICO
DISTRIBUIDOR : KIMBERLY CLARK GLOBAL SALES - ES-
TADOS UNIDOS
Quadrado - 22,86 x 22,86cm
Redondo - 19,05cm
CLASSE : I 80047300128
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ORTOPRATIKA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.04282-9
Extensor 25351.039013/01-83
DISPOSITIVO PARA RESSUSCITACAO PRATIK MASK
FABRICANTE : ORTOPRATIKA INDUSTRIA E COMERCIO LT-
DA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ORTOPRATIKA INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA - BRASIL
Embalagem nao esteril contendo 01 Dispositivo para Ressuscitacao
modelo PRATIK MASK
CLASSE : I 10428290001
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
POINT SUTURE DO BRASIL IND. DE FIOS CIRÚRGICOS LTDA
1.01555-3
Fios e Fitas Cirurgicos 25351.520499/2006-11
POLIPROPYPOINT
FABRICANTE : POINT SUTURE DO BRASIL IND. DE FIOS
CIRÚRGICOS LTDA - BRASIL
01-PA11T51675FG1 ; 02-PA11T51675FG2 ; 03-PA1181675FG1 ; 04-
PA1181675FG2 ; 05-PA1151675FG1 ; 06-PA1151675FG2 ; 07-
PA1181735FG1 ; 08-PA1181735FG2 ; 09-PA18325GI1 ; 10-
PA18325GI2 ; 11-PA18330GI1 ; 12-PA18330GI2 ; 13-PA18335GI1 ;
14-PA18335GI2 ; 15-PA18725FG1 ; 16-PA18725FG2 ; 17-
PA18726FG1 ; 18-PA18726FG2 ; 19-PA18730FG1 ; 20-PA18730FG2
; 21-PA18735FG1 ; 22-PA18735FG2 ; 23-PA18740FG1 ; 24-
PA18740FG2 ; 25-PA18750FG1 ; 26-PA18750FG2 ; 27-PA18230GI1

; 28-PA18230GI2 ; 29-PA181740FG1 ; 30-PA181740FG2 ; 31-
PA08230GI1 ; 32-PA08230GI2 ; 33-PA08235GI1 ; 34-PA08235GI2 ;
35-PA08325GI1 ; 36-PA08325GI2 ; 37-PA08335GI1 ; 38-
PA08335GI2 ; 39-PA08330GI1 ; 40-PA08330GI2 ; 41-PA08320GI1 ;
42-PA08320GI2 ; 43-PA08326GI1 ; 44-PA08326GI2 ; 45-
PA08725FG1 ; 46-PA08725FG2 ; 47-PA08735FG1 ; 48-PA08735FG2
; 49-PA08740FG1 ; 50-PA08740FG2 ; 51-PA0L15740FG1 ; 52-
PA0L15740FG2 ; 53-PA08750FG1 ; 54-PA08750FG2 ; 55-
PA08730FG1 ; 56-PA08730FG2 ; 57-PA08726FG1 ; 58-PA08726FG2
; 59-PA087364FG1 ; 60-PA087364FG2 ; 61-PA08736FG1 ; 62-
PA08736FG2 ; 63-PA08737FG1 ; 64-PA08737FG2 ; 65-
PA081435FC1 ; 66-PA081435FC2 ; 67-PA081740FG1 ; 68-
PA081740FG2 ; 69-PA081735FG1 ; 70-PA081735FG2 ; 71-
PA041735FG1 ; 72-PA041735FG2 ; 73-PA28230GI1 ; 74-
PA28230GI2 ; 75-PA28220GI1 ; 76-PA28220GI2 ; 77-PA28225GI1 ;
78-PA28225GI2 ; 79-PA28231GI1 ; 80-PA28231GI2 ; 81-
PA28325GI1 ; 82-PA28325GI2 ; 83-PA28335GI1 ; 84-PA28335GI2 ;
85-PA28330GI1 ; 86-PA28330GI2 ; 87-PA29335GI1 ; 88-
PA29335GI2 ; 89-PA29325GI1 ; 90-PA29325GI2 ; 91-PA28326GI1 ;
92-PA28326GI2 ; 93-2PA28330GI1 ; 94-2PA28330GI2 ; 95-
PA28320GI1 ; 96-PA28320GI2 ; 97-2PA28320GI1 ; 98-
2PA28320GI2 ; 99-PA28725FG1 ;
100-PA28725FG2 ; 101-PA28735FG1 ; 102-PA28735FG2 ; 103-
PA29735FG1 ; 104-PA29735FG2 ; 105-PA28736FG1 ; 106-
PA28736FG2 ; 107-PA28740FG1 ; 108-PA28740FG2 ; 109-
2PA28735FG1 ; 110-2PA28735FG2 ; 111-PA28750FG1 ; 112-
PA28750FG2 ; 113-PA287364FG1 ; 114-PA287364FG2 ; 115-
PA28730FG1 ; 116-PA28730FG2 ; 117-PA24740FG1 ; 118-
PA24740FG2 ; 119-2PA283320C1 ; 120-2PA283320C2 ; 121-
2PA283325C1 ; 122-2PA283325C2 ; 123-PA283320C1 ; 124-
PA283320C2 ; 125-2PA283330C1 ; 126-2PA283330C2 ; 127-
2PA283320C61 ; 128-2PA283320C62 ; 129-2PA283326C1 ; 130-
2PA283326C2 ; 131-2PA283322C1 ; 132-2PA283322C2 ; 133-
PA241320FC1 ; 134-PA241320FC2 ; 135-PA241326FC1 ; 136-
PA241326FC2 ; 137-PA241325FC1 ; 138-PA241325FC2 ; 139-
PA241330FC1 ; 140-PA241330FC2 ; 141-PA271330FC1 ; 142-
PA271330FC2 ; 143-PA281325FC1 ; 144-PA281325FC2 ; 145-
PA281340FC1 ; 146-PA281340FC2 ; 147-PA281326FC1 ; 148-
PA281326FC2 ; 149-PA281740FG1 ; 150-PA281740FG2 ; 151-
PA38226GI1 ; 152-PA38226GI2 ; 153-PA38230GI1 ; 154-
PA38230GI2 ; 155-PA38231GI1 ; 156-PA38231GI2 ; 157-
PA38315GI1 ; 158-PA38315GI2 ; 159-PA38325GI1 ; 160-
PA38325GI2 ; 161-PA38330GI1 ; 162-PA38330GI2 ; 163-
PA39330GI1 ; 164-PA39330GI2 ; 165-PA38335GI1 ; 166-
PA38335GI2 ; 167-PA38326GI1 ; 168-PA38326GI2 ; 169-
PA38331GI1 ; 170-PA38331GI2 ; 171-2PA38330C1 ; 172-
2PA38330C2 ; 173-PA38320GI1 ; 174-PA38320GI2 ; 175-
PA38730FG1 ; 176-PA38730FG2 ; 177-PA38735FG1 ; 178-
PA38735FG2 ; 179-PA38740FG1 ; 180-PA38740FG2 ; 181-
PA381860FG1 ; 182-PA381860FG2 ; 183-2PA383315C1 ; 184-
2PA383315C2 ; 185-2PA383320C1 ; 186-2PA383320C2 ; 187-
2PA383325C1 ; 188-2PA383325C2 ; 189-2PA393325C1 ; 190-
2PA393325C2 ; 191-2PA383326C1 ; 192-2PA383326C2 ; 193-
2PA393330C1 ; 194-2PA393330C2 ; 195-2PA383330C1 ; 196-
2PA383330C2 ; 197-2PA393331C1 ; 198-2PA393331C2 ; 199-
2PA383331C1 ;
200-2PA383331C2 ; 201-PA383320C1 ; 202-PA383320C2 ; 203-
2PA383322C1 ; 204-2PA383322C2 ; 205-2PA383315C31 ; 206-
2PA383315C32 ; 207-2PA383320C61 ; 208-2PA383320C62 ; 209-
2PA383322C61 ; 210-2PA383322C62 ; 211-2PA383322C31 ; 212-
2PA383322C32 ; 213-PA341319FC1 ; 214-PA341319FC2 ; 215-
PA3413195FC1 ; 216-PA3413195FC2 ; 217-PA341320FC1 ; 218-
PA341320FC2 ; 219-PA341324FC1 ; 220-PA341324FC2 ; 221-
PA341326FC1 ; 222-PA341326FC2 ; 223-PA381326FC1 ; 224-
PA381326FC2 ; 225-PA381330FC1 ; 226-PA381330FC2 ; 227-
PA341325FC1 ; 228-PA341325FC2 ; 229-PA381315P1 ; 230-
PA381315P2 ; 231-PA381160FC1 ; 232-PA381160FC2 ; 233-
PA48725FG1 ; 234-PA48725FG2 ; 235-PA44220GI1 ; 236-
PA44220GI2 ; 237-PA44230GI1 ; 238-PA44230GI2 ; 239-
PA48220GI1 ; 240-PA48220GI2 ; 241-PA48226GI1 ; 242-
PA48226GI2 ; 243-PA48230GI1 ; 244-PA48230GI2 ; 245-
2PA48230C1 ; 246-2PA48230C2 ; 247-2PA483213C1 ; 248-
2PA483213C2 ; 249-2PA483215C1 ; 250-2PA483215C2 ; 251-
2PA483220C1 ; 252-2PA483220C2 ; 253-PA483220V1 ; 254-
PA483220V2 ; 255-PA48325GI1 ; 256-PA48325GI2 ; 257-
PA48335GI1 ; 258-PA48335GI2 ; 259-PA48330GI1 ; 260-
PA48330GI2 ; 261-PA48320GI1 ; 262-PA48320GI2 ; 263-
PA44315N1 ; 264-PA44315N2 ; 265-PA48315N1 ; 266-PA48315N2 ;
267-PA48326GI1 ; 268-PA48326GI2 ; 269-PA48315V1 ; 270-
PA48315V2 ; 271-2PA48330C1 ; 272-2PA48330C2 ; 273-
2PA463310C1 ; 274-2PA463310C2 ; 275-2PA483315C1 ; 276-
2PA483315C2 ; 277-2PA483320C1 ; 278-2PA483320C2 ; 279-
2PA483330C1 ; 280-2PA483330C2 ; 281-2PA483326C1 ; 282-
2PA483326C2 ; 283-2PA483322C1 ; 284-2PA483322C2 ; 285-
2PA493325C1 ; 286-2PA493325C2 ; 287-PA483320C1 ; 288-
PA483320C2 ; 289-2PA483325C1 ; 290-2PA483325C2 ; 291-
2PA493330C1 ; 292-2PA493330C2 ; 263-2PA483315C31 ; 294-
2PA483315C32 ; 295-2PA483310C31 ; 296-2PA483310C32 ; 297-
2PA483330C1 ; 298-2PA483330C2 ; 299-2PA483310C1 ;
300-2PA483310C2 ; 301-2PA463313C1 ; 302-2PA463313C2 ; 303-
PA463310C1 ; 304-PA463310C2 ; 305-2PA483309C1 ; 306-
2PA483309C2 ; 307-2PA483322C1 ; 308-2PA483322C2 ; 309-
2PA483317C1 ; 310-2PA483317C2 ; 311-2PA483313C1 ; 312-
2PA483313C2 ; 313-2PA483517C1 ; 314-2PA483517C2 ; 315-
PA4413195P1 ; 316-PA4413195P2 ; 317-PA441319P1 ; 318-
PA441319P2 ; 319-PA4413195FC1 ; 320-PA4413195FC2 ; 321-
PA441319FC1 ; 322-PA441319FC2 ; 323-PA441320FC1 ; 324-
PA441320FC2 ; 325-PA441324FC1 ; 326-PA441324FC2 ; 327-
PA441326FC1 ; 328-PA441326FC2 ; 329-PA481326FC1 ; 330-
PA481326FC2 ; 331-PA447219P1 ; 332-PA447219P2 ; 333-

PA4472195P1 ; 334-PA4472195P2 ; 335-PA441330FC1 ; 336-
PA441330FC2 ; 337-PA481320FC1 ; 338-PA481320FC2 ; 339-
PA481420FC1 ; 340-PA481420FC2 ; 341-PA58215GI1 ; 342-
PA58215GI2 ; 343-PA58220GI1 ; 344-PA58220GI2 ; 345-
PA583215C1 ; 346-PA583215C2 ; 347-2PA583217C1 ; 348-
2PA583217C2 ; 349-2PA583220C1 ; 350-2PA583220C2 ; 351-
2PA583210C1 ; 352-2PA583210C2 ; 353-2PA583215C1 ; 354-
2PA583215C2 ; 355-PA58320GI1 ; 356-PA58320GI2 ; 357-
PA58330GI1 ; 358-PA58330GI2 ; 359-2PA59330GI1 ; 360-
2PA59330GI2 ; 361-2PA58315V1 ; 362-2PA58315V2 ; 363-
PA58315GI1 ; 364-PA58315GI2 ; 365-2PA58315C31 ; 366-
2PA58315C32 ; 367-2PA58320C1 ; 368-2PA58320C2 ; 369-
2PA583315C1 ; 370-2PA583315C2 ; 371-2PA583320C1 ; 372-
2PA583320C2 ; 373-2PA583310C1 ; 374 2PA583310C2 ; 375-
PA583315C1 ; 376-PA583315C2 ; 377-PA583320C1 ; 378-
PA583320C2 ; 379-2PA583315C31 ; 380-2PA583315C32 ; 381-
2PA583310C31 ; 382-2PA583310C32 ; 383-2PA583320C31 ; 383-
2PA583320C32 ; 385 2PA563310C1 ; 386 2PA563310C2 ; 387-
2PA583317C1 ; 388-2PA583317C2 ; 389-PA583310C1 ; 390-
PA583310C2 ; 391-2PA583313C1 ; 392-2PA583313C2 ; 393-
2PA543317C1 ; 394-2PA543317C2 ; 395-2PA593310C31 ; 396-
2PA593310C32 ; 397-2PA593315C31 ; 398-2PA593315C32 ; 399-
PA543315C1 ;
400-PA543315C2 ; 401-2PA5833093C1 ; 402-2PA5833093C2 ; 403-
2PA583517C1 ; 404-2PA583517C2 ; 405-PA541319FC1 ; 406-
PA541319FC2 ; 407-PA541319P1 ; 408-PA541319P2 ; 409-
PA5413195P1 ; 410-PA5413195P2 ; 411-PA5413195FC1 ; 412-
PA5413195FC2 ; 413-PA541316P1 ; 414-PA541316P2 ; 415-
PA541320FC1 ; 416-PA541320FC2 ; 417-PA547216P1 ; 418-
PA547216P2 ; 419-PA547219P1 ; 420-PA547219P2 ; 421-
PA5472195P1 ; 422-PA5472195P2 ; 423-PA641311P1 ; 424-
PA641311P2 ; 425-2PA663315C1 ; 426-2PA663315C2 ; 427-
2PA683308C1 ; 428-2PA683308C2 ; 429-2PA683315C1 ; 430-
2PA683315C2 ; 431-2PA683210C1 ; 432-2PA683210C2 ; 433-
2PA663210C1 ; 434-2PA663210C2 ; 435-2PA683213C1 ; 436-
2PA683213C2 ; 437-2PA6832093C1 ; 438-2PA6832093C2 ; 439-
2PA6632093C1 ; 440 2PA6632093C2 ; 441-2PA663211C1 ; 442-
2PA663211C2 ; 443-2PA683410C1 ; 444-2PA683410C2 -; 445-
2PA683413C1 ; 446-2PA683413C2 ; 447-2PA78210C1 ; 448-
2PA78210C2 ; 449-2PA763210C1 ; 450-2PA763210C2 ; 451-
2PA783210C1 ; 452-2PA783210C2 ; 453-2PA763213C1 ; 454-
2PA763213C2 ; 455-2PA783213C1 ; 456-2PA783213C2 ; 457-
2PA7632093C1 ; 458-2PA7632093C2 ; 459-2PA763410C1 -; 460-
2PA763410C2 ; 461-2PA763413C1 ; 462-2PA763413C2 ; 463-
2PA7832093C1 ; 464-2PA7832093C2 ; 465-2PA763308C1 ; 466-
2PA763308C2 ; 467-2PA783313C1 ; 468-2PA783313C2 ; 469-
2PA842060C1 ; 470-2PA842060C2 ; 471-2PA862060C1 ; 472-
2PA862060C2 ; 473-2PA862065C1 ; 474-2PA862065C2 ; 475-
2PA8452065O1 ; 477-2PA8652065O1 ; 478-2PA8652065O2 ; 479-
2PA8352065O1 ; 480-2PA8352065O2 ; 481-2PA8452063O1 ; 482-
2PA8452063O2 ; 483-2PA10352064O1 ; 484-2PA10352064O2 ; 485-
2PA10352065O1 ; 486-2PA10352065O2 ; 487-2PA1025016O1 ; 488-
2PA1025016O2 ; 489-2PA103520505O16O1 ; 490-
2PA103520505O16O2 ;
CLASSE : IV 10155530017
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
POLITEC IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA 1.01780-1
Instrumento Para Biopsia 25351.471839/2006-73
INSTRUMENTO REUTILIZAVEL PARA BIOPSIA CORE BARD
MAGNUM
FABRICANTE : BARD PERIPHERALVASCULAR, INC. - ESTA-
DOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BARD PERIPHERALVASCULAR, INC. - ES-
TADOS UNIDOS
CLASSE : I 10178010155
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALA-
RES LTDA 1.03068-4
Proteses Uretrais 25351.315844/2006-05
SISTEMA PARA O TRATAMENTO DA INCONTINENCIA URI-
NARIA FEMININA - KIT UNITAPE VS - PROMEDON
FABRICANTE : PROMEDON SA - ARGENTINA
DISTRIBUIDOR : PROMEDON SA - ARGENTINA
CLASSE : III 10306840078
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
Q-MED BRASIL COMÉRCIO E IMPORTAÇÃO DE PRODUTOS
MÉDICOS LTDA 8.03056-0
Agulhas 25351.300315/2006-07
DEFLUX METAL NEEDLE
FABRICANTE : Q - MED AB - SUÉCIA
DISTRIBUIDOR : Q - MED AB - SUÉCIA
CLASSE : II 80305600001
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
RECOMED TRADING LTDA 1.03622-7
Fios e Fitas Cirurgicos 25351.397865/2006-22
FITA CIRURGICA PHARMAPLAST PHARMAFIX / PHARMA-
FIX PU
FABRICANTE : PHARMAPLAST - EGITO
DISTRIBUIDOR : PHARMAPLAST - EGITO
Pharmafix PU: 5 x 10 e 10 cm x 10 m.
Pharmafix: 5 x 4,5; 10 x 4,5; 15 x 4,5; 20 x 4,5; 30 x 4,5, 5 x 5; 10
x 5; 20 x 5; 30 x 5; 5 x 9,14; 10 x 9,14; 15 x 9,14; 20 x 9,14; 30 x
9,14; 5 x 10; 15 x 10; 20 x 10 e 30 cm x 10 m.
CLASSE : I 10362270009
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
SPECTRUN BIO ENGENHARIA MEDICA HOSPITALAR LTDA
1.03183-9
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Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro 25351.025146/00-28
MEIO DE CULTURA CHANG D
FABRICANTE : IRVINE SCIENTIFIC - ESTADOS UNIDOS
Vidro contendo 100ml e 500ml
CLASSE : II 10318390016
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. 1.03323-4
Cateteres 25351.383538/2007-74
CATETER DE ABLACAO BI-DIRECIONAL SAFIRE
FABRICANTE : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
402818; 402819; 402820; 402821; 402822; 402823;402824;
402825;402826;402827;402828;402829
CLASSE : IV 10332340206
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
STRAUMANN BRASIL LTDA 8.00765-1
Componentes de Implante Odontologico 25351.030867/01-40
ENCAIXE ESFERICO RETENTIVO DO STRAUMANN DENTAL
IMPLANT SYSTEM
FABRICANTE : INSTITUT STRAUMANN AG - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : INSTITUT STRAUMANN AG - SUÍÇA
Art No- 048.439
CLASSE : II 80076510007
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
WORLD FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS OR-
TOPEDICOS LTDA 8.03050-8
FIXADOR 25351.216168/2006-80
SISTEMA DE FIXACAO EXTERNO ILIZAROV
FABRICANTE : WORLD FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : WORLD FIX INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA - BRASIL
CLASSE : I 80305080001
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
3M DO BRASIL LTDA 8.02849-3
Campo Cirurgico 25351.001304/02-34
STERI-DRAPE CAMPO CIRURGICO UROLOGICO
FABRICANTE : 3M - ESTADOS UNIDOS
.
CLASSE : I 10002070137
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.

CURETAS: ARGOLA N.1, BRAUM, BRUNS (N.000, N.00, N.0,
N.1, N.2, N.3, N.4, N.5, N.6), ESCAVADORA OU ESCARIADORA
(N.0, N.5, N.11,5, N.14, N.16, N.17, N.18, N.19, N.20), CURETA
ESCAVADORA INFANTIL (N.0, N.5, N.11,5, N.15, N.16, N.17),
ESCAVADORA DARBY PERRY DUPLO N.7-8, ESCAVADORA
HASTE LONGA (N.1,N.2 N.3, N.4), GANCHO DE JOSEPH, GRA-
CEY (N.1-2. N.3-4, N.5-6, N.7-8, N.9-10, N.11-12, N.13-14), GIL-
LIES DELICADO (N.1, N.2), HARTMAN PARA OUVIDO, MEAD
(N.1, N.2, N.3), LUCAS (N.85, N.86, N.87), MCCALL (N. 1-10,
N.11-12, N.13-14, N.17-18, N.4-8, N.7-9, N.19-20), MEYOHEFER
AURICULAR (No- 0, No- 1, No- 2, No- 3, No- 4), MODENHAUER
PARA OUVIDO, NOVAK, RECAMIER GINECOLOGICA (N.1,
N.2, N.3, N.4, N.5, N.6), ROTATIVA DE BALIU, SCHROEDER
GINECOLOGICA (N.1, N.2, N.3, N.4, N.5, N.6), ZALFAL PARA
OUVIDO, WILLIGER DUPLA, WALLICH (N.1, N.2, N.3);
ESCULPIDORES: DISCOID-CLEOID ADULTO E INFANTIL,
EVANS, FRAHN SIMPLES (N.2, N.6, N.10), FRAHN DUPLO
ADULTO E INFANTIL, HOLLENBACK (N.3, N.3-S, N. 3-SS IN-
FANTIL), HYLIN, LECRON (ADULTO, INFANTIL, "D"),
P.K.THOMAS (N.1, N.2, N.3, N.4, N.5), ROACH, ZAHLE, WARD
(N.1, N.2);
EXTRATORES: DE EXCESSO, DE TARTARO SIMPLES (N.3,
N.33, N.34), FLEBOEXTRATOR;
FACAS: FACA/ BISTURI ABRAHAN, FACA/ BISTURI BRUE-
NINGS, ESMARCH PARA GESSO, DE BALLENGER BAIONETA
(N.1, N.2), DE BECKMAN (N.1, N.2, N.3, N.4, N.5, N.6), CATLIN
LAMINA (13CM, 16CM, 19CM, 22CM), COLLIN LÂMINA
(12CM,15CM, 18CM, 23CM), FACA/ ESTILETE BIOLIVAR
(15CM, 18CM, 20CM), FACA/ ESTILETE PARA ALGODAO
(15CM, 20CM, 28CM), FACA/ PUNCH KEYES P/ BIOPSIA DE
PELE (2MM, 3MM, 4MM, 5MM, 6MM, 7MM, 8MM), FACA/
GENGIVÓTOMO (KIRKLAND E ORBAN), SMILLIE (MENISCÓ-
TOMO DIREITA, ESQUERDA, RETA), FACA/ FOICE DE GOLD-
MAN FOX N.1, FACA/ FOICE PONTA MORSE N. 0-00;
FORMAO CIRÚRGICO: LAMBOTTE CURVO E RETO (25MM,
30MM, 38MM), STILLE DUPLO BIZEL (8MM, 10MM, 12MM,
15MM, 20MM, 25MM), STILLE GOIVO (8MM, 10MM, 12MM,
15MM, 20MM, 25MM), CINZEL CIRURGICO BIZELADO (2MM,
4MM), CINZEL CIRURGICO BIBIZELADO(2MM, 4MM), CIN-
ZEL CIRURGICO GOIVO(2MM, 4MM);
PERFURADORES: ROMPE BOLSA, RUGINAS: AUFRICHT
21CM( DENTES PARA BAIXO E PARA CIMA), COTLLE 21CM,
DOYEN (DIREITA, ESQUERDA E SACA FIBROMA COM ES-
PESSURA DE 3MM), FARABEUF CURVA E RETA, LAMBOTTE
(15 CM, 20 CM), LEWIS (DENTE FINO E GROSSO), MILLER (N°
11, No- 12), SELDIN (N° 11, No- 12);
SERRAS: CHARRIERE 30CM, GIGLI (30CM, 40CM, 50CM), JO-
SEPH DIREITA E ESQUERDA 19CM, LANGENBECK 23CM,
MATHIEU COM 3 LAMINAS (20CM, 33CM), WEIS 25CM, WIG-
MORE 19CM.
CLASSE : I 10304850071
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
Instrumentos cirúrgicos 25351.414775/ 2011-10
Família de Instrumental Cirúrgico ABC Articulado Cortante
FABRICANTE : WELDON INSTRUMENTS - PAQUISTÃO
DISTRIBUIDOR : WELDON INSTRUMENTS - PAQUISTÃO
PINÇAS: ASCH 23 CM, BEYER DUPLA ARTICULAÇÃO CUR-
VA, BEYER SACA BOCADO, PARA BIOPSIA MICRO RETA AU-
RICULAR, PARA BIOPSIA MICRO CURVA (P/ CIMA AURICU-
LAR, DIREITA AURICULAR, ESQUERDA AURICULAR),
BRAUM, BRUENINGS (No- 1, No- 2), CHEVALIER JACKSON P/
BIÓPSIA (40 CM, 50 CM), CHEVALIER JACKSON TIPO JA-
CARÉ (40 CM, 50 CM), CITELLI, CLAMP (160 MM, 220 MM),
COTTLE WALSHAM (DIREITA, ESQUERDA E RETA), DUCK
BILL GOIVA, FARABEUF LAMBOTTE COM E SEM CREMA-
LHEIRA 26 CM, FARABEUF VAN-BUREN 23 CM, FAURE 24
CM, FERGUSSON, FERRIS SMITH KERRISON 3MM E 5 MM
(BOCA PARA CIMA, BOCA PARA BAIXO, BOCA 40º), KER-
RISON BOCA (4X4MM, 5X5MM, 6X6MM), LAMBOTTE COM
BOCA MÓVEL (21 CM, 26 CM, 31 CM), LANE COM E SEM
CREMALHEIRA, LEKSELL EM ÂNGULO, LUER GOIVA CUR-
VA E RETA SIMPLES (16 CM, 17 CM), LUER GOIVA CURVA E
RETA DUPLA ARTICULAÇÃO 23 CM, MATHIEU (20 CM, 28
CM), MARTEL, PROFº MEDINA P/ BIOPSIA 24CM ( 2MM, 3
MM, 4 MM, 5 MM), ROWE (DIREITA E ESQUERDA), RUSKIN
CURVA E RETA DUPLA ARTICULAÇÃO, SCHUBERT, SCHU-
MACHER , SEMB, TAKAHASHI (BOCA RETA, BOCA PARA
CIMA), THOMAS-GAYLOR, YEOMAN BOCA ARREDONDADA
E CHATA (28 CM, 35 CM);
SERRA: NO BRUENINGS COM CREMALHEIRA, TESOURAS:
BALIU, BARRAQUER, BELLUCCI MICRO (RETA, CURVA P/
CIMA, CURVA/ DIREITA, CURVA/ ESQUERDA), CASTROVIEJO
CURVA, CIRURGICA RETA 15CM (FINA/ FINA, FINA/ ROMBA,
ROMBA/ ROMBA), CIRURGICA CURVA 15CM (FINA/ FINA,
FINA/ ROMBA, ROMBA/ ROMBA), CIRURGICA RETA 17CM
(FINA/ FINA, FINA/ ROMBA, ROMBA/ ROMBA), CIRURGICA
CURVA 17CM (FINA/ FINA, FINA/ ROMBA, ROMBA/ ROMBA),
ENTEROTOMO, GOLDMAN FOX, HEYMANN ANGULADA
COM SERRILHA, IRIS OU GENGIVA CURVA E RETA (8CM, 12
CM), JOSEPH 14CM CURVA E RETA, KILNER, LISTER (14CM,
17 CM, 19 CM), MAYO STILLE 15 CM RETA C/ SERRILHA,
MAYO STILLE CURVA E RETA (15 CM, 17 CM, 19 CM), MET-
ZEMBAUM CURVA E RETA (12 CM, 15 CM, 18 CM, 20 CM, 25
CM, 28 CM, 30 CM), NOYES IRIS CURVA E RETA 12CM, PARA
OURO CURVA E RETA 10CM, PARA CORDAO UMBILICAL,
POTTS SMITH 19CM ( 25°, 40°, 60°), SCHUMACHER, SIMS
CURVA E RETA, SMITH, SPENCER (9CM, 12 CM), STEVENS
CURVA E RETA, VANNAS CURVA E RETA, WESTCOTT CURVA
E RETA.

ALICATES: CORTE LATERAL (P/ OSSO E 12CM P/ ORTODON-
TIA), ALICATE DUPLA FORÇA (15CM, 23 CM), ALICATE N°
141, CIZALHAS: LISTON CURVA E RETA 19 CM, LUER GOIVA
CURVA E RETA (16 CM, 17 CM), RUSKIN LISTON CURVA E
RETA DUPLA ARTICULAÇÃO (18,5 CM), SEMB CURVA E RE-
TA DUPLA ARTICULAÇÃO (23 CM, 27 CM), STILLE ( 26CM, 37
CM), STILLE LISTON CURVA E RETA DUPLA ARTICULAÇÃO
(23 CM, 27 CM), STILLE LISTON KEY DUPLA ARTICULAÇÃO
27 CM, STILLE LUER CURVA E RETA DUPLA ARTICULAÇAO,
COSTOTOMOS: DE COLLIN, GLUCK (19CM, 22 CM), MODELO
SIMPLES, SAUERBRUCH, PERFURADORES: AINSWORTH ES-
PECIAL, HUDSON COMPLETO, SMELLIE;
CLASSE : I 10304850072
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
ACCUMED PRODUTOS MÉDICO HOSPITALARES LTDA
8.02753-1
Monitor de Pressao Arterial Nao Invasivo 25351.270498/ 2011-92
APARELHO DE MONITORAÇÃO AMBULATORIAL DE PRES-
SÃO ARTERIAL G-TECH BP3MZ1
FABRICANTE : ONBO ELECTRONIC (SHENZEN) CO., LTD. -
CHINA
DISTRIBUIDOR : ONBO ELECTRONIC (SHENZEN) CO., LTD. -
CHINA

Aparelho de Monitoração Ambulatorial de Pressão Arterial G-Tech
Modelo BP3MZ1
CLASSE : II 80275319009
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde IM-
P O RTA D O
A.D. DESENVOLVIMENTO INTERNACIONAL LTDA 8.03449-8
Instrumentos cirúrgicos 25351.417919/ 2010-78
BIQUEIRAS DE AÇO PARA TATUAGEM TCM TATTOO LINE
FABRICANTE : E-M MEDICAL TREATMENT AND ELECTRON
(SUZHOU) CO. LTD. - CHINA
DISTRIBUIDOR : A.D. DESENVOLVIMENTO INTERNACIONAL
LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : E-M MEDICAL TREATMENT AND ELEC-
TRON (SUZHOU) CO. LTD. - CHINA
SGRIP-L; TIPF5; SGRIP10-L; TIPF5-O; SGRIP11-L; TIPF5-AO;
SGRIP12-L; TIPF6; SGRIP1-L; TIPF6-O; SGRIP2-L; TIPF6-AO;
SGRIP3-L; TIPF7; SGRIP4-L; TIPF7-O; SGRIP5-L; TIPF7-AO;
SGRIP6-L; TIPF9; SGRIP7-L; TIPF9-O; SGRIP8-L; TIPF9-AO;
SGRIP9-L; TIPR14-18; SGRIP-M; TIPR14-18-A; SGRIP-S; TIPR3;
STT23M; TIPR3-A; STT29M; TIPR5; STT39M; TIPR5-A; STT49M;
TIPR7; STTUB-L; TIPR7-A; STTUB-M; TIPR8-9; STTUB-S; TI-
PR8-9-A; TIPF11; TIPV18; TIPF11-O; TIPV18-A; TIPF11-AO;
TIPV3; TIPF13; TIPV3-A; TIPF13-A; TIPV5; TIPF15; TIPV5-A;
TIPF15-A; TIPV7; TIPF15-AO; TIPV7-A; TIPF4; TIPV8-9; TIPF4-
O; TIPV8-9-A; TIPF4-AO.
CLASSE : I 80344980004
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
ADEF RIO MATERIAL HOSPITALAR LTDA 8.01423-4
Dispositivo Para Biopsia 25351.527189/ 2011-65
DISPOSITIVO AUTOMÁTICO REUTILIZÁVEL PARA BIOPSIA
BB GUN
FABRICANTE : HS HOSPITAL SERVICE S.P.A - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : HS MEDICAL.INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : HS HOSPITAL SERVICE S.P.A - ITÁLIA
CLASSE : II 80142349002
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde IM-
P O RTA D O
adeor do brasil tecnologias medicas ltda 8.05976-1
Endoscopio Rigido 25351.334953/ 2010-86
HEMATOSCÓPIO ADEOR
FABRICANTE : ADEOR MEDICAL TECHNOLOGIES GmbH -
ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : ADEOR MEDICAL TECHNOLOGIES GmbH -
ALEMANHA
NEH 30-177-6.5; NEH 30-177-6.5-3,7;
CLASSE : II 80597610013
8052 - Registro de Famílias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO
Aplicador de Clip 25351.316629/ 2010-86
APLICADOR/ REMOVEDOR DE CLIPE DE ANEURISMA PER-
NECZKY ADEOR
FABRICANTE : ADEOR MEDICAL TECHNOLOGIES GmbH -
ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : ADEOR MEDICAL TECHNOLOGIES GmbH -
ALEMANHA
38511TSA-1; 38512TSA-1.
CLASSE : I 80597610014
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR-
TA D O
ADJ IND E COM DE FIXADORES ORTOPEDICOS E IMPLAN-
TES 8.01000-2
Kit Instrumental 25351.650488/ 2011-11
INSTRUMENTAL PARA CIRURGIA ORTOPÉDICA
FABRICANTE : ADJ IND E COM DE FIXADORES ORTOPE-
DICOS E IMPLANTES - BRASIL
GUIA COM ROSCA Ø 3,5 x 355mm - CÓD. 7-01-01; GUIA Ø 2,5
x 400mm C/ 4 FUROS - CÓD. 7-01-02; GUIA Ø 2,4 x 300mm -
CÓD. 7-01-03; GUIA Ø 2,4 x 400mm - CÓD. 7-01-04; GUIA Ø 2,5
x 300mm c/ 4 FUROS (BROCA) - CÓD. 7-01-05; GUIA Ø 2,5 x
400mm c/ 4 FUROS (BROCA) - CÓD. 7-01-06; GUIA Ø 2,4 x
300mm c/ 4 FUROS (BROCA) - CÓD. 7-01-07; GUIA Ø 2,4 x
400mm c/ 4 FUROS (BROCA) - CÓD. 7-01-08; GUIA PARA AR-
TROSCOPIA Ø 1,2 x 460mm - CÓD. 7-01-09; GUIA Ø 3,0 x
310mm (TERCEIRO PASSO) - CÓD. 7-01-10; CABO DE NITINOL
(DUPLO) - CÓD. 7-01-11; CABO DE NITINOL (SIMPLES) - CÓD.

RESOLUÇÃO - RE No- 5.838, DE 23 DE DEZEMBRO 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 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 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 o Registro, Cadastro e Cadastramento dos
processos dos Produtos para a Saúde, na conformidade da relação
anexa.

Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

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)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
Lancetador 25351.325208/ 2010-78
ABBOTT SF LANCING DEVICE - LANCETA SF ABBOTT
FABRICANTE : OWEN MUMFORF Ltd - REINO UNIDO
DISTRIBUIDOR : ABBOTT INTERNATIONAL LLC - REINO
UNIDO
DISTRIBUIDOR : ABBOTT DIABETES CARE INC. - ESTADOS
UNIDOS
CLASSE : II 80146509034
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde IM-
P O RTA D O
ABC INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA 1.03048-5
Instrumentos cirúrgicos 25351.414760/ 2011-62
Família de Instrumental Cirúrgico ABC não Articulado Cortante
FABRICANTE : SURGIVET INSTRUMENTS CO - PAQUISTÃO
DISTRIBUIDOR : SURGIVET INSTRUMENTS CO - PAQUIS-
TÃO
AGULHAS: LUCAE (BAIONETA, ANGULADA, RETA), OBWE-
GESER 23CM;
CORTANTES: BLACK SIMPLES (CINZEL WOODBURY N.10 E
N. 11, ENXADAS: N.26, N.26-S, N.44, N. 45, N. 47, N.54, N.82,
N.82 S, 85), BLACK DUPLO (N.8-9, N.10-11, N.12-13, N. 14-15,
N.18-19, N.22, N.23, N.24, N.25, N.26, N.27, N.28,N.29,N.31, N.32-
33), MCCALL (N. 1-10 FOICE, N.11-12 FOICE);
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