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RESOLUÇÃO - RE N° 4.108, DE 17 DE OUTUBRO DE 2014

O ������������������ � !���� �� �" #$%�&�" '"&���"( �� )�$�(*�&�" �"���+��" ��  �� �"� "���! �,-�� . � (/� &��0��� � ��&���� �� recondução de 09 de maio de 2014, da Presidenta da República, publicada
no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela Portaria MS/GM nº 912, de 12 de maio de 2014, 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 VII do art. 164 e no inciso I, § 1º do art. 6º do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 650, de 29 de maio de 2014, publicada
no DOU de 02 de junho de 2014 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 Automática dos processos dos Produtos para a Saúde, na conformidade da relação anexa, de acordo com o § 5.º do art. 12 da Lei 6360/76, § 2º e 3º do art. 1º da RDC 250/2004.
Os processos serão revalidados a partir do primeiro dia subsequente ao vencimento do registro.

Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação

JAIME CÉSAR DE MOURA OLIVEIRA

#'A1O

RAZÃO SOCIAL DA EMPRESA CNPJ NÚMERO DO PROCESSO NOME COMERCIAL DO PRODUTO NÚME
RO DO REGISTRO/CADASTRO

3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351072884200900 3M SCOTCHCAST PREMIUM GESSO SINTÉTICO 80284930223
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 2 5 3 5 11 3 2 3 4 8 2 0 0 9 0 1 3M TEGADERM CHG 80284930229
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 2 5 3 5 1 2 3 2 9 7 5 2 0 11 5 9 INSTRUMENTOS PARA REMOÇÃO DE BRÁQUETES 3M UNITEK 80284930260
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351661079200932 COMPRESSAS DE GAZE HIDRÓFILA NEXCARE 3M 80284939079
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 2 5 3 5 11 3 2 2 2 8 2 0 0 9 5 7 3M ESPE RELYX VENEER CIMENTO RESINOSO FOTOPOLIMERIZÁVEL PA-

RA FACETA
80284930227

3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351315637200965 CAVILON CREME BARREIRA 80284930234
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351325264200995 3M TEGADERM AGMESH 80284930231
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 2500101374785 CONCISE SISTEMA DE FIXACAO ORTODONTICA 10002070015
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 2 5 3 5 11 3 2 3 8 3 2 0 0 9 3 7 3M ESPE Relyx Agente Silano 80284930226
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351349462200935 3M ESPE ADPER SCOTCHBOND MULTIUSO PLUS CATALISADOR 80284930235
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351349470200905 3M ESPE ADPER SCOTCHBOND MULTIUSO PLUS ATIVADOR 80284930232
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 250000178979341 RED DOT - ELETRODO PARA MONITORACAO CARDIACA 10002070012
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 250000191799407 BANDAGEM ELASTICA COBAN 10002079016
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351552215200969 3M ESPE SOF-LEX POP-ON - SISTEMA DE ACABAMENTO E POLIMENTO 80284939080
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351552223200922 3M ESPE SOF-LEX POP-ON - SISTEMA DE ACABAMENTO E POLIMENTO 80284939082
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351552234200973 3M ESPE SOF-LEX - SISTEMA DE ACABAMENTO E POLIMENTO 80284939081
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351554586200949 3M ESPE SOF-LEX - TIRA DE LIXA PARA ACABAMENTO DE POLIMENTO 80284939078
A.DE OLIVEIRA FORTUNA 72905839000180 25351056661200553 SONDA LARINGEA TIPO MASCARA MEDTECH 10299940009
A.DE OLIVEIRA FORTUNA 72905839000180 25351613732200988 SONDA LARÍNGEA TIPO MÁSCARA MEDTECH 10299949001
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRA-
SIL LTDA

5 6 9 9 8 7 0 1 0 0 0 11 6 25351474899200979 EMBOSHIELD NAV6 EMBOLIC PROTECTION 80146501669

ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRA-
SIL LTDA

5 6 9 9 8 7 0 1 0 0 0 11 6 25351613697200910 XIENCE PRIME EVEROLIMUS ELUTING CORONARY STENT 80146501677

ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRA-
SIL LTDA

5 6 9 9 8 7 0 1 0 0 0 11 6 25351613715200921 HI-TORQUE WHISPER EXTRA SUPPORT GUIDE WIRE 80146501665

ABOTT PRODUTOS OTICOS S/A 58652728000188 25351094278200501 HEALON 80147060070
ABOTT PRODUTOS OTICOS S/A 58652728000188 2 5 3 5 11 0 1 5 6 3 2 0 0 5 8 8 LENTE INTRAOCULAR ACRILICA 80147060069
ACCUMED PRODUTOS MÉDICO
HOSPITALARES LTDA

06105362000123 25351637255200935 LANCETAS PARA PUNÇAO MANUAL PREMIUM 80275319005

ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊU-
TICOS S.A.

60659463000191 25351099642200922 R E VA N E S S E 80356610002

AD INSTRUMENTOS CIRÚRGICOS
LTDA ME

06276904000120 25351089208200991 INSTRUMENTOS CIRÚRGICOS NÃO ARTICULADOS NÃO CORTANTES
RHOSSE

80476380004

ADAPT PRODUTOS OFTALMOLÓGI-
COS LTDA

96382429000160 25351574209200938 ADAPTIS GEL 80192010034

ADAPT PRODUTOS OFTALMOLÓGI-
COS LTDA

96382429000160 25351574216200972 ADAPTIS FRESH 80192010032

ADAPT PRODUTOS OFTALMOLÓGI-
COS LTDA

96382429000160 25351584550200905 ADAPTIS 80192010033

AGFA HEALTHCARE BRASIL IM-
PORTAÇÃO E SERVIÇOS LTDA.

09032626000154 25351265049201032 FILME DRYSTAR AGFA 80497200003

ALACER BIOMEDICA INDUSTRIA
ELETRONICA LTDA. EPP

04192554000199 25351483292200900 SONDA DE BALÃO RETAL 80170629002

ALCON LABORATÓRIOS DO BRA-
SIL LTDA.

60412327000100 2 5 3 5 11 4 9 2 0 9 2 0 0 4 5 3 LENTE INTRA-OCULAR DOBRAVEL ALCON 80147540138

ALEXANDRE AUGUSTO GRAEFF 06965257000164 25351659772200919 CAMPO EMBALAGEM PARA ESTERILIZAÇÃO SULGRAFF 80398019001
ALEXANDRE AUGUSTO GRAEFF 06965257000164 2 5 3 5 1 6 5 9 8 2 5 2 0 0 9 11 CAMPO CIRURGÍCO ESTÉRIL FENESTRADO SULGRAFF 80398019003
ALLERGAN PRODUTOS FARMA-
CÊUTICOS LTDA

43426626000177 25351545466200914 NATRELLE EXPANSOR TISSULAR TEXTURIZADO E ACESSÓRIOS ALLER-
GAN

80143600096

ALLERGAN PRODUTOS FARMA-
CÊUTICOS LTDA

43426626000177 25351394019200955 KIT DE LIGAÇÃO PARA TUBO DE PREENCHIMENTO 80143600095

AMBER COMERCIAL LTDA 0 1 6 2 7 8 5 3 0 0 0 11 0 25351048441200475 BANDAGEM ADESIVA ELASTICA FORTELAST 80006170004
AMBER COMERCIAL LTDA 0 1 6 2 7 8 5 3 0 0 0 11 0 25351340915200971 VARICEX S BANDAGEM COM PASTA DE ÓXIDO DE ZINCO 80006170031
AMS - AMERICAN MEDICAL SYS-
TEMS DO BRASIL PRODUTOS URO-
LÓGICOS E GINECOLÓGICOS LTDA

05865453000102 25351679286200984 DILATADORES DESCARTÁVEIS AMS 80219989001

AMS - AMERICAN MEDICAL SYS-
TEMS DO BRASIL PRODUTOS URO-
LÓGICOS E GINECOLÓGICOS LTDA

05865453000102 2 5 3 5 11 6 3 1 8 5 2 0 0 9 4 3 DISPOSITIVO DE CONTROLE URINÁRIO AMS 800 80219980027

ANDREONI TÊXTIL LTDA 02520218000100 25351691491200961 COMPRESSA DE GAZE ANDREONI 10368109005
ANDREONI TÊXTIL LTDA 02520218000100 25351691509200922 GAZE HIDROFILA EM ROLO ANDREONI 10368109006
ANDREONI TÊXTIL LTDA 02520218000100 25351692258200966 CAMPO OPERATÓRIO ANDREONI 10368109007
ANGIOMED IMPORTAÇÃO E EX-
PORTAÇÃO LTDA

02699256000164 2 5 3 5 1 6 11 7 4 2 2 0 0 7 9 1 EUCA TAX - STENT COM ELUICAO DE PACLITAXEL MONTADO PARA PT-
CA SISTEMA RX 0,014

10407990023

AP LIMA PRODUTOS HOSPITALA-
RES ME

03460480000161 25351530236200947 LANCETA ACTI-LANCE 80253279001

ARATEC INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS P/ HOSPITAIS E LA-
BORATÓRIOS LTDA.

80207566000128 25351500042200963 ARATOP - ABSORVENTE ADESIVO HIPO-ALERGICO 8 0 11 6 2 2 9 0 0 1

ASFER INDÚSTRIA QUÍMICA LTDA 04798379000188 25351419942200957 PASTA PARA POLIMENTO ASFER 8 0 11 7 9 2 0 0 1 2
ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL
LT D A

05353872000157 25351608442200982 RESERVATÓRIO VENTRICULAR OMMAYA 80160400065

ASSUT EUROPE LATINO AMERICA
IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LT-
DA

07032636000164 25351049000200990 E Q U I TA M P 80262280009

AUGEN IMPORTADORA E DISTRI-
BUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS
LT D A

09512367000169 2 5 3 5 11 0 3 7 2 5 2 0 0 9 4 0 SOLUÇÕES OFTALMOLÓGICAS CURAVISC 80470610005

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 01645409000128 253510027980030 COMBITUBE TUBO ESOFAGEAL/TRAQUEAL NAO ESTERIL SHERIDAN
KENDALL

10349000179

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 01645409000128 25351721680200982 APLICADOR MICROMYST CONFLUENT SURGICAL 10349000290
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 01645409000128 25351346591201346 CHEMOSITE SISTEMA IMPLANTÁVEL DE APLICAÇÃO DE MEDICAMENTOS

COM CATÉTER DE SILICONE
80136710186

S47040; S47045; S47048; S47055; S47070; SR08050070L;
SR08050080L; SRD06005045L; SRD06005050L; SRD06007050NL;
SRT06005045L; SRT06020070L; SRT06020080L; SRT06030070L;
SRT06030070NL; SRT06050070L; SRT06050080L; SRT08050070L;
SRT08050080L; SAX01D; SAX02D; SRRT05030040L;
SRRT05030070L; SRRT05060070L; SRRT05070070L;
SRRT06010010L; SRRT06030040L; SRRT06030070L;
SRRT06030080L; SRRT06040050L; SRRT06050050L;
SRRT06060060L; SRRT06060070L; SRRT06060080L;
SRRT06060100L; SRRT06070070L; SRRT06070080L;

SRRT08020030L; SRRT08030040L; SRRT08030070L;
SRRT08030080L; SRRT08040050L; SRRT08070070L;
SRRT08070080L; SRRT08070100L.
S06035; S1207; S47035; SA1402; SA1403; SA1404; SA1602;
SA1603; SA1604; SA1802; SA1803; SA1804; SA2002; SA2003;
SA2004; SA2202; SA2203; SA2204; SA2402; SA2403; SA2404;
SB1401D; SB1601D; SB1801D; SB2001D; SB2201D; SB2401D;
SBT1201D; SBT1401D; SBT1601D; SBT1801D; SBT2001D;
SR06010020L; SR06020030L; SR06020070L; SR06020080L;
SR06025060L; SR06030040L; SR06030070L; SR06030080L;

SR06050060L; SR06050070L; SR06050080L; SR06070070L;
SR06070080L; SR08005045L; SR08020040L; SR08020070L;
SR08020080L; SR08070070L; SR08070080L; SRRT05030080L;
SRRT05060080L; SRRT05070080L; SRRT08010010L;
SRT06005050L; SRT06070070L; SRT08012030L; SRT08020030L;
SRT08020070L; SRT08020080L; SRT08070070L.
CLASSE : IV 80067930024
8419 - Retificação de Publicação em Produtos para Saúde - AN-
VISA
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CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS
DO BRASIL LTDA

0 1 9 11 0 2 2 0 0 0 1 7 6 25351584545200912 VÁLVULA SOPHY MINI DE PRESSÃO AJUSTÁVEL 80003890064

CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS
DO BRASIL LTDA

0 1 9 11 0 2 2 0 0 0 1 7 6 25351587673200926 POLARIS ® PRÉ- CONECTADO 80003890065

CARBOGEL INDÚSTRIA E COMÉR-
CIO LTDA.

00969061000161 250000025370072 GEL PARA FISIOTERAPIA CARBOGEL FISIO 80005910003

CARBOGEL INDÚSTRIA E COMÉR-
CIO LTDA.

00969061000161 25351328322200976 EASY LUB TRADICIONAL 80005910026

CARBOGEL INDÚSTRIA E COMÉR-
CIO LTDA.

00969061000161 25351328343200939 EASY LUB ICE MENTA 80005910024

CARBOGEL INDÚSTRIA E COMÉR-
CIO LTDA.

00969061000161 25351691469200929 LUBRIGEL LUBRIFICANTE ÍNTIMO 80005910023

CEI COMÉRCIO EXPORTAÇÃO IM-
PORTAÇÃO DE MATERIAL MÉDICO
LT D A

40175705000164 25351220177200241 KIT PARA TRANSFERENCIA E CONGELAMENTO THERMOGENESIS 10234400063

CIENLABOR INDUSTRIA E COMÉR-
CIO LTDA

02814280000105 2 5 3 5 11 0 3 2 0 2 2 0 0 9 8 6 PLACAS LCP E DCP PARA PEQUENOS E GRANDES FRAGMENTOS DE TI-
TÂNIO

80082910030

CIMED INDÚSTRIA DE MEDICA-
MENTOS LTDA

02814497000107 25351003031200586 LUBRIFICANTE INTIMO K-MED HOT 10438100003

CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E
IMPORTADORA LTDA

4 7 1 9 3 11 5 0 0 0 1 0 3 2 5 0 0 0 0 11 2 4 3 9 4 11 BOLSA PARA COLOSTOMIA WALTEX 10229659002

CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E
IMPORTADORA LTDA

4 7 1 9 3 11 5 0 0 0 1 0 3 2 5 0 0 0 0 11 2 4 5 9 4 3 8 BISTURI DESCARTAVEL STYLLE 10229650002

CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E
IMPORTADORA LTDA

4 7 1 9 3 11 5 0 0 0 1 0 3 250000233779981 SONDA DE ALIMENTACAO ENTERAL TAYLOR 10229650021

CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E
IMPORTADORA LTDA

4 7 1 9 3 11 5 0 0 0 1 0 3 250000177339402 TELA DE POLIPROPILENO - MARLEX WALTEX 10229650008

CIRURGICA FERNANDES - COMER-
CIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E
HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMI-
TA D A

61418042000131 250000153189966 RUGINA PROFESSIONAL 10150470186

CIRURGICA FERNANDES - COMER-
CIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E
HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMI-
TA D A

61418042000131 25351028827200912 PLACA TERRA DESCARTÁVEL WR LEONHARD LANG 10150470280

CIRURGICA FERNANDES - COMER-
CIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E
HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMI-
TA D A

61418042000131 25351091448200415 SONDA URETRAL RUSCH 10150470233

CIRURGICA FERNANDES - COMER-
CIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E
HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMI-
TA D A

61418042000131 2 5 3 5 111 9 9 4 6 2 0 0 4 2 1 CATETER URETERAL RUSCH 10150470235

CIRURGICA FERNANDES - COMER-
CIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E
HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMI-
TA D A

61418042000131 2 5 3 5 11 4 7 4 1 0 2 0 0 4 0 4 LAMINA PARA BISTURI FEATHER 10150470234

CIRURGICA FERNANDES - COMER-
CIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E
HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMI-
TA D A

61418042000131 2 5 3 5 11 4 8 8 4 4 2 0 0 4 1 3 ESPELHO PROFESSIONAL 10150470236

CIRURGICA FERNANDES - COMER-
CIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E
HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMI-
TA D A

61418042000131 2 5 3 5 11 4 9 0 9 4 2 0 0 4 0 5 HISTEROMETRO PROFESSIONAL 10150470241

CIRURGICA FERNANDES - COMER-
CIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E
HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMI-
TA D A

61418042000131 25351679968200961 SONDA PARA NUTRIÇÃO ENTERAL POR GASTROSTOMIA CREATE MEDIC 10150479060

CIRURGICA FERNANDES - COMER-
CIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E
HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMI-
TA D A

61418042000131 250000224469966 AGULHA TUOHY EPIDURAL DESCARTAVEL UNIEVER UNISIS 10150470184

CISABRASILE LTDA 05120289000104 25351614275200997 ULTIMATE TYVEK 8 0 11 8 7 0 9 0 0 1
CISABRASILE LTDA 05120289000104 25351614306200904 ULTIMATE PAPEL GRAU CIRÚRGICO 8 0 11 8 7 0 9 0 0 2
CLINICAL THINKS - COM E EXP DE
EQUIP CIRURG LTDA

85472199000103 25351491443200965 CATETER BALÃO PARA PTA FORTÉ 100CM 10309090017

CMS PRODUTOS HOSPITALARES
LT D A

03301390000128 25351052085200494 BAINHA ORIENTADORA TRANSEPTAL TORFLEX 80065320033

CMS PRODUTOS HOSPITALARES
LT D A

03301390000128 25351052104200482 CATETER INJETAVEL COAXIAL BMC 80065320034

CMS PRODUTOS HOSPITALARES
LT D A

03301390000128 2 5 3 5 11 2 4 7 1 7 2 0 0 9 6 3 STENT SILK 80065320147

CMS PRODUTOS HOSPITALARES
LT D A

03301390000128 2 5 3 5 11 8 6 2 6 9 2 0 0 4 5 7 NIT-OCCLUD - SISTEMA DE BOBINA ESPIRAL PARA OBSTRUCAO DE PDA 80065320032

CMS PRODUTOS HOSPITALARES
LT D A

03301390000128 25351555445200935 BALAO INTRA-AORTICO INSIGHTRA ULTRA IAB 80065320143

CMS PRODUTOS HOSPITALARES
LT D A

03301390000128 25351658685200912 MICROPLEX COIL (MCS) - COSMO 10 E COSMO 18 80065320148

COLGATE-PALMOLIVE INDÚSTRIA
E COMÉRCIO LTDA.

00382468000198 253510073090017 DURAPHAT - VERNIZ ODONTOLOGICO 10284960004

COLGATE-PALMOLIVE INDÚSTRIA
E COMÉRCIO LTDA.

00382468000198 2 5 3 5 11 4 3 5 3 8 2 0 0 9 9 0 COLGATE SENSITIVE PRO ALIVIO 10284960013

COLOPLAST DO BRASIL LTDA 02794555000188 25351556524200867 CATETER URETERAL DUPLO J VORTEK E ACESSÓRIOS 10430310048
COLOPLAST DO BRASIL LTDA 02794555000188 2 5 3 5 1 6 6 8 3 1 4 2 0 0 9 11 CLAMP PARA OSTOMIA COLOPLAST 10430319049
COMERCIAL NACIONAL DE PRO-
DUTOS HOSPITALARES LTDA

00142916000186 25351694204200965 C O N E C TO R E S 10342609002

CONTATTO Z COMÉRCIO DE PRO-
DUTOS ÓTICOS LTDA

09035854000188 2 5 3 5 11 2 0 2 4 7 2 0 0 9 7 7 ZEISS CONTACT DAY 30 COMPATIC 80499460002

CONTATTO Z COMÉRCIO DE PRO-
DUTOS ÓTICOS LTDA

09035854000188 2 5 3 5 11 2 0 2 4 7 2 0 0 9 7 7 ZEISS CONTACT DAY 30 COMPATIC 80499460002

COOPERVISION DO BRASIL LTDA. 04998723000182 25351090824200446 LENTE DE CONTATO PROCLEAR 80130430014
COOPERVISION DO BRASIL LTDA. 04998723000182 2 5 3 5 11 3 5 1 5 2 2 0 0 9 3 5 LENTE DE CONTATO BIOFINITY TORIC 80130430042
COOPERVISION DO BRASIL LTDA. 04998723000182 2 5 3 5 1 7 5 6 2 8 3 2 0 0 8 11 LENTE DE CONTATO SILICONE HYDROGEL 48% 80130430041
CORNEAL DO BRASIL COMERCIO
IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LT-
DA

02373003000104 25351247557200986 LENTES INTRAOCULARES ACRÍLICAS HIDROFÍLICAS 10388560019

CPL MEDICAL´S PRODUTOS MÉDI-
COS LTDA.

43512870000152 250000056238931 SONDA URETRAL CPL 10014160012

CPL MEDICAL´S PRODUTOS MÉDI-
COS LTDA.

43512870000152 2 5 3 5 1 0 5 1 2 4 8 2 0 0 4 11 CATETER PARA OXIGENIO TIPO SONDA 10014160031

CPL MEDICAL´S PRODUTOS MÉDI-
COS LTDA.

43512870000152 25351085224200466 SONDA DE ASPIRACAO TRAQUEAL CPL 10014160032

CREMER S/A 8 2 6 4 1 3 2 5 0 0 0 11 8 25351071572200456 FITA HIPOALERGICA MICROPOROSA 1 0 0 7 11 5 9 0 5 5
CREMER S/A 8 2 6 4 1 3 2 5 0 0 0 11 8 2 5 3 5 11 8 9 3 8 6 2 0 0 4 7 2 FITA ADESIVA HOSPITALAR CREMER 1 0 0 7 11 5 9 0 5 6
CREMER S/A 8 2 6 4 1 3 2 5 0 0 0 11 8 2 5 3 5 1 2 0 8 0 4 5 2 0 0 4 11 COMPRESSA CAMPO OPERATORIO ESTERIL COM ELEMENTO RADIOPACO 1 0 0 7 11 5 0 0 6 5
CREMER S/A 8 2 6 4 1 3 2 5 0 0 0 11 8 25351231759200415 ROLO DENTAL (ALGODAO) 1 0 0 7 11 5 0 0 6 6
DC INTERNATIONAL BRASIL LTDA
- EPP

03072999000172 25351062126200451 ELASTÔMEROS TP ORTHODONTICS 10431530037

DC INTERNATIONAL BRASIL LTDA
- EPP

03072999000172 2 5 3 5 111 5 1 6 6 2 0 0 9 0 0 SHINEY BRIGHT 10431530048

DEGUDENT INDÚSTRIA E COMÉR-
CIO LTDA

03757350000195 2 5 3 5 11 7 3 3 3 3 2 0 0 4 3 0 COCR-ALLOY LIGA DE CROMO-COBALTO 8 0 11 7 3 1 0 0 4 8

Dental Morelli Ltda 65441255000135 25351382682200957 APARELHOS PARA ORTOPEDIA FUNCIONAL DOS MAXILARES - MORELLI 10396830038
DENTOFLEX COM E IND DE MAT
ODONTOLOGICOS LTDA.

04124638000195 25351337102200912 KIT CIRÚRGICO PARA IMPLANTE DENTAL ZIGOMÁTICO DENTOFLEX 80100330025

DENTSCARE LTDA 05106945000106 25351212254200532 CONDAC 37% 80172310025
DENTSCARE LTDA 05106945000106 2 5 3 5 1 2 6 11 3 2 2 0 0 4 9 9 WHITENESS PERFECT 80172310020
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RESOLUÇÃO - RE N° 3.391, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2016
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Recintos Alfandegados no uso das atribuições que lhe foram con-
feridas pela Portaria nº 2.198, de 30 de novembro de 2016, aliado ao
disposto no art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3
de fevereiro de 2016, e ainda amparado pela Resolução n° 346, de 16
de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1º Conceder Autorização de Funcionamento de empresa
prestadora de serviço de Armazenagem em Recintos Alfandegados,
em conformidade com o disposto no anexo.

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

FLÁVIA BAPTISTA DA NOBREGA MOREIRA
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M AT R I Z
EMPRESA: BANRISUL ARMAZÉNS GERAIS S.A.
AUTORIZ/MS: 9.07806-4
CNPJ: 92.721.232/0001-57
PROCESSO Nº. 25751.323239/2007-78
ENDEREÇO: Av. Getúlio Vargas nº 8201
BAIRRO: São Luiz
MUNICÍPIO: Canoas
UF: RS
CEP: 92010-011
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: Prestação de serviço de armazenagem de alimentos e
matérias-primas que os integrem em Recinto Alfandegado.
M AT R I Z
EMPRESA: BANRISUL ARMAZÉNS GERAIS S.A.
AUTORIZ/MS: 9.07807-8
CNPJ: 92.721.232/0001-57
PROCESSO Nº. 25751.618285/2012-16
ENDEREÇO: Av. Getúlio Vargas nº 8201
BAIRRO: São Luiz
MUNICÍPIO: Canoas
UF: RS
CEP: 92010-011
ÁREA: PAF
ATIVIDADE: Prestação de serviço de armazenagem de medicamen-
tos, matérias-primas, insumos farmacêuticos em Recinto Alfandega-
do.

FABRICANTE : Acurate Indústria e Comércio Ltda - BRASIL
Sistema de Liberação Transfemoral ACURATE TF: ACU-SV23-002
Bioprótese Aórtica ACURATE neo™ Tamanho S; ACU-SV25-002
Bioprótese Aórtica ACURATE neo™ Tamanho M; ACU-SV27-002
Bioprótese Aórtica ACURATE neo™ Tamanho L
CLASSE : IV 81042180001
8419 - MATERIAL - Retificação de Publicação no D.O.U - Correção
pela ANVISA
-------------------------------------------------------
ADEM DISTRIBUIDORA DE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA
- EPP 8.03327-6
Sistema de Laser Para Terapia 25351.331913/2010-13
LASER PARA TERAPIA ILIPO
FABRICANTE : CHROMOGENEX TECHNOLOGIES LTD. - REI-
NO UNIDO
ILIPO
CLASSE : II 80332760006
8062 - EQUIPAMENTO - Cancelamento de Registro ou Cadastro
-------------------------------------------------------
ALCARD INDÚSTRIA MECÂNICA LTDA 8.04833-0
Valvula Cardiaca 25351.477968/2015-05
Válvula Biológica Aórtica de Pericárdio Bovino Mitroflow
FABRICANTE : LIVANOVA CANADA CORP - CANADÁ
DLA19; DLA21; DLA23; DLA25; DLA27; DLA29; CNA19;
CNA21; CNA23; CNA25; CNA27; CNA29.
CLASSE : IV 80483300016
80005 - MATERIAL - Alteração da razão social da empresa es-
trangeira fabricante em registro
-------------------------------------------------------
ALERE S/A 1.00717-7
DENGUE 25351.134452/2013-33
Alere Dengue - NS1
FABRICANTE : STANDARD DIAGNOSTICS INC - CORÉIA DO
SUL
1 teste
10 testes
100 testes
15 testes
20 testes
25 testes
30 testes
40 testes
5 testes
50 testes
CLASSE : III 10071770694
8444 - IVD - Alteração das informações do dossiê técnico de pro-
dutos registrados (classes III ou IV)
DENGUE 25351.135424/2013-33
ALERE DENGUE DUO - NS1, IgM E IgG
FABRICANTE : STANDARD DIAGNOSTICS - CORÉIA DO
SUL
Embalagem para 1 teste: Dispositivo de teste Dengue NS1 e IgG/IgM
1 unidade/ Tampão diluente 1x5mL
Embalagem para 10 testes: Dispositivo de teste Dengue NS1 e
IgG/IgM 10 unidades/ Tampão diluente 1x5mL
Embalagem para 100 testes: Dispositivo de teste Dengue NS1 e
IgG/IgM 100 unidades/ Tampão diluente 10x5mL
Embalagem para 20 testes: Dispositivo de teste Dengue NS1 e
IgG/IgM 20 unidades/ Tampão diluente 2x5mL
Embalagem para 25 testes: Dispositivo de teste Dengue NS1 e
IgG/IgM 25 unidades/ Tampão diluente 3x5mL
Embalagem para 30 testes: Dispositivo de teste Dengue NS1 e
IgG/IgM 30 unidades/ Tampão diluente 3x5mL
Embalagem para 40 testes: Dispositivo de teste Dengue NS1 e
IgG/IgM 40 unidades/ Tampão diluente 4x5mL
Embalagem para 5 testes: Dispositivo de teste Dengue NS1 e
IgG/IgM 5 unidades/ Tampão diluente 1x5mL
Embalagem para 50 testes: Dispositivo de teste Dengue NS1 e
IgG/IgM 50 unidades/ Tampão diluente 5x5mL
CLASSE : III 10071770730
8444 - IVD - Alteração das informações do dossiê técnico de pro-
dutos registrados (classes III ou IV)
-------------------------------------------------------
ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 8.01436-0
Solucao para Preenchimento Intradermico 25351.492839/2007-98
JUVÉDERM HYDRATE
FABRICANTE : ALLERGAN - FRANÇA
JUVÉDERM HYDRATE
CLASSE : IV 80143600081
80003 - MATERIAL - Alteração das indicações de uso, contrain-
dicações, efeitos adversos, advertências ou precauções em registros
-------------------------------------------------------
ALLMED PRONEFRO BRASIL LTDA 8.01885-1
Equipos 25351.500336/2008-84
EQUIPO DE INFUSÃO GRAVITACIONAL DIALINE
FABRICANTE : ALLMED PRONEFRO PT, S.A. - PORTUGAL
EQUIPO DE INFUSÃO GRAVITACIONAL MACROGOTAS
CLASSE : II 80188510010
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
Equipos 25351.473778/2015-09
KIT PARA HEMODIÁLISE 6MM COMPLETA_42BP (Conjunto
Descartável de Circulação Assistida)
FABRICANTE : ALLMED PRONEFRO PT, S.A. - PORTUGAL
LINHA VENOSA; LINHA ARTERIAL
CLASSE : II 80188510021
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
Equipos 25351.473800/2015-61
kit para hemodiálise 8mm completa_314BP (Conjunto Descartável de
Circulação Assistida)

FABRICANTE : ALLMED PRONEFRO PT, S.A. - PORTUGAL
LINHA VENOSA LINHA ARTERIAL
CLASSE : II 80188510023
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
-------------------------------------------------------
AMETECH TRADING LTDA 1.03340-2
Instrumental para Laparoscopia 25351.341604/2006-58
SISTEMA DE TESOURA LAPAROSCOPICA
FABRICANTE : APPLIED MEDICAL RESOURCES CORP. - ES-
TADOS UNIDOS DA AMÉRICA
CB010
CB030
CB040
CB050; CB060
CB101
CLASSE : III 10334020032
8058 - EQUIPAMENTO - Revalidação de Registro de Sistema/Fa-
mília de Equipamentos de Médio e Pequeno Porte
-------------------------------------------------------
ANTEIS DO BRASIL IMPORTAÇÃO, EXPORTAÇÃO E COMÉR-
CIO LTDA 8.09531-8
Solucao para Preenchimento Intradermico 25351.165994/2015-11
Belotero Balance
FABRICANTE : ANTEIS SA - SUÍÇA
Apresentação: 1 ou 5 unidades do produto (serigas de vidro com 2 ou
10 agulhas). A seringa pode conter 0,6 ou 1,0 ml do produto.
CLASSE : IV 80953180002
80003 - MATERIAL - Alteração das indicações de uso, contrain-
dicações, efeitos adversos, advertências ou precauções em registros
80004 - MATERIAL - Alteração das condições de armazenamento e
transporte do produto em registro
Solucao para Preenchimento Intradermico 25351.165958/2015-44
Belotero Volume
FABRICANTE : ANTEIS SA - SUÍÇA
Belotero Volume 2x 1ml (caixa contendo 2 seringas de 1ml + 2
agulhas 27G ½', 2 agulhas 30G ½'' + 2 cânulas de 27G 37mm).
CLASSE : IV 80953180003
80003 - MATERIAL - Alteração das indicações de uso, contrain-
dicações, efeitos adversos, advertências ou precauções em registros
8042 - MATERIAL - Alteração da apresentação comercial em re-
gistro
-------------------------------------------------------
anthogyr do brasil importação exportação comercio de produtos odon-
tológicos ltda8.06324-4
Brocas Cirurgicas Odontologicas 25351.996321/2016-35
BROCAS EURO-POST
FABRICANTE : ANTHOGYR - FRANÇA
5609, 5610, 5611, 5612, 5613, 5614, 5615, 5616, 5609_T, 5610_T,
5611_T, 5612_T, 5613_T, 5614_T, 5615_T, 5616_T
CLASSE : I 80632440016
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
-------------------------------------------------------
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0
Grampeador Cirurgico 25351.232900/2004-05
GRAMPEADOR TA DST E GRAMPO PARA GRAMPEADOR TA
DST AUTO SUTURE
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS DA AMÉ-
RICA
TA3035L, TA3035S, TA3048L, TA3048S, TA30V3L, TA30V3S,
TA4535L, TA4535S, TA4548L, TA4548S, TA6035L, TA6035S,
TA6048L, TA6048S, TA9035L, TA9035S, TA9048L, TA9048S
CLASSE : III 10349000235
8040 - MATERIAL - Alteração do nome comercial e/ou denominação
do código/modelo comercial do produto em registro
Telas 25351.017035/2007-11
TELA DE POLIÉSTER MULTIFILAMENTAR PARIETEX
FABRICANTE : SOFRADIM PRODUCTION - 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 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família
Grampo ( Clips/Clamps ) 25351.162858/2011-85
CARGA PARA GRAMPEADOR ENDO GIA UNIVERSAL COM
TECNOLOGIA TRI-STAPLE
FABRICANTE : COVIDIEN IIc - ESTADOS UNIDOS DA AMÉ-
RICA
EGIA30AVM, EGIA30AMT, EGIA30CTAVM, EGIA45CTAVM,
EGIA45CTAV, EGIA45AMT, EGIA45AV, EGIA45AVM,
EGIA45AXT, EGIA60AXT, EGIA60CTAMT, EGIA60CTAVM,
EGIA60AMT, EGIA60AVM
CLASSE : III 10349000296
8040 - MATERIAL - Alteração do nome comercial e/ou denominação
do código/modelo comercial do produto em registro
STENT PARA ARTÉRIAS PERIFÉRICAS 25351.479944/2014-95
STENT PERIFÉRICO AUTOEXPANSÍVEL PROTÉGÉ RX GPS
FABRICANTE : EV3. INC - ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
SEPX-8-6-30-135; SEPX-8-6-40-135; SEPX-10-7-30-135; SEPX-10-
7-40-135; SEPX-6-20-135;SEPX-6-30-135; SEPX-6-40-135; SEPX-
6-60-135; SEPX-7-20-135; SEPX-7-30-135; SEPX-7-40-135;SEPX-
7-60-135; SEPX-8-20-135; SEPX-8-30-135; SEPX-8-40-135; SEPX-
8-60-135; SEPX-9-20-135;SEPX-9-30-135; SEPX-9-40-135; SEPX-

DIRETORIA DE REGULAÇÃO SANITÁRIA
GERÊNCIA-GERAL DE REGULAMENTAÇÃO E

BOAS PRÁTICAS REGULATÓRIAS
GERÊNCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE

PRODUTOS PARA A SAÚDE

RESOLUÇÃO- RE N° 3.369, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2016
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uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 1.387,
de 8 de julho de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1° Deferir as petições relacionadas à Gerência-Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saúde, na conformidade da relação
anexa.

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

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
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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
FIO GUIA CARDIOVASCULAR 25351.199515/2007-83
HI-TORQUE BALANCE MIDDLEWEIGHT GUIDE WIRE
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
1001780; 1001780J; 1001782; 1001782J; 1001780-HC; 1001780J-
HC; 1001782-HC; 1001782J-HC; 1005107; 1005107J; 1005107-HC;
1005107J-HC.
CLASSE : IV 80146501479
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família
-------------------------------------------------------
Acurate Indústria e Comércio Ltda 8.10421-8
Protese Valvular Cardiaca 25351.857060/2016-11
bioprotese aortica acurate

192260
Highlight
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CLASSE : IV 10341350769
80003 - MATERIAL - Alteração das indicações de uso, contrain-
dicações, efeitos adversos, advertências ou precauções em registros
-------------------------------------------------------
CANADA CENTRAL DE NEGOCIOS DO BRASIL LTDA 8.00038-
9
Sistema de Drenagem 25351.028263/2005-47
KIT PARA DRENAGEM LOMBAR EXTERNA SOPHYSA
FABRICANTE : SOPHYSA - FRANÇA
CLASSE : IV 80003890026
8042 - MATERIAL - Alteração da apresentação comercial em re-
gistro
-------------------------------------------------------
CAPRICORN TECHNOLOGIES DO BRASIL LTDA 1.03876-5
Instrumento autoteste para glicose 25351.105863/2008-89
MEDIDOR DE GLICEMIA GLUCOLEADER ENHANCE SYS-
TEM
FABRICANTE : HMD BIOMEDICAL INC. - TAIWAN
MEDIDOR DE GLICEMIA
CLASSE : III 10387650121
8444 - IVD - Alteração das informações do dossiê técnico de pro-
dutos registrados (classes III ou IV)
-------------------------------------------------------
CARL ZEISS DO BRASIL LTDA 1.03320-3
Tomógrafo de Coerência Óptica 25351.432071/2014-11
C I R R U S™ HD-OCT
FABRICANTE : CARL ZEISS MEDITEC INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
C I R R U S™ HD-OCT 500
C I R R U S™ HD-OCT 5000
CLASSE : II 10332030087
8088 - EQUIPAMENTO - Alteração de Informações de Cadastro
-------------------------------------------------------
CEI COMÉRCIO EXPORTAÇÃO IMPORTAÇÃO DE MATERIAL
MÉDICO LTDA 1.02344-0
Embalagem para Esterilizacao 25351.185664/2014-48
INVÓLUCROS PARA ESTERILIZAÇÃO
FABRICANTE : Halyard Health, Inc - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
KIMGUARD KC100 (Referências: 10709 - 37159 - 37046 - 10712 -
37047 - 10715 - 37049 - 10718 - 37050 - 10720 - 37051 - 10724 -
10730 - 10736 - 10740 - 10745 - 10748 - 10754 - 10772); KIM-

GUARD KC200 (Referências: 68012 - 68015 - 68018 - 68024 -
68030 - 68036 - 68040 - 68048 - 68054 - 68072); KIMGUARD
KC300 (Referências: 10818 - 10824 - 10830 - 10836 - 10840 - 10845
- 10848 - 10854 - 10872); KIMGUARD KC400 (Referências: 68218
- 68224 - 68230 - 68236 - 68240 - 68245 - 68248 - 68254 - 68272);
KIMGUARD KC500 (Referências: 68118 - 68124 - 68130 - 68136 -
68145 - 68148 - 68154 - 68160 - 68172 - 68190); KIMGUARD

KC600 (Referências: 68636 - 68640 - 68645 - 68648 - 68654 -
68672); KIMGUARD ONE-STEP* KC100 (Referências: 12712 -
12715 - 12718 - 12720 - 12724 - 12730 - 12736 - 12740 - 12745 -
12748 - 12754 - 12772); KIMGUARD ONE-STEP* KC200 (Re-
ferências: 62012 - 62015 - 62018 - 62024 - 62030 - 62036 - 62040 -
62048 - 62054 - 62072); KIMGUARD ONE-STEP* KC300 (Re-

ferências: 12818 - 12824 - 12830 - 12836 - 12840 - 12845 - 12848 -
12854 - 12872); KIMGUARD ONE-STEP* KC400 (Referências:

62218 - 62224 - 62236 - 62240 - 62245 - 62248 - 62254 - 62272);
KIMGUARD ONE-STEP* KC500 (Referências: 62118 - 62124 -
62130 - 62136 - 62145 - 62148 - 62154 - 62160 - 62172 - 62190);
KIMGUARD ONE-STEP* KC600 (Referências: 62636 - 62640 -
62645 - 62648 - 62654 - 62672); KIMGUARD ONE-STEP* QUICK
CHECK* KC100 (Referências: 34154 - 34170 - 34156 - 34192 -
34178 - 34176 - 34194 - 34200 - 34188 - 34161 - 34172); KIM-
GUARD ONE-STEP* QUICK CHECK* KC200 (Referências: 34167
- 37044 - 34193 - 34174 - 34175 - 34185 - 34186 - 34149 - 34187 -
34168); KIMGUARD ONE-STEP* QUICK CHECK* KC300 (Re-

ferências: 34171 - 34173 - 34160 - 34189 - 34159 - 34181 - 34182 -
34190); KIMGUARD ONE-STEP* QUICK CHECK* KC400 (Re-

ferências: 34157 - 37045 - 34183 - 34158 - 34184 - 34145 - 34146 -
34191); KIMGUARD ONE-STEP* QUICK CHECK* KC500 (Re-

ferências: 34180 - 34162 - 34165 - 34199 - 34198 - 34148 - 34143 -
34195 - 34196 - 34179); KIMGUARD ONE-STEP* QUICK CHE-

CK* KC600 (Referências: 34151 - 34163 - 34164 - 34147 - 34142 -
34197); KIMGUARD SMART-FOLD* KC450 (Referências: 14287

- 14318 -14324 - 14275 - 14279 - 14288 - 14313 - 14268); KIM-
GUARD SMART-FOLD* KC650 (Referências: 14281 - 14309 -
14320 - 14271 - 14277 - 14296).
CLASSE : I 10234400123
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
-------------------------------------------------------
COMERCIAL NACIONAL DE PRODUTOS HOSPITALARES LT-
DA 1.03426-0
Canulas 25351.410933/2005-75
CANULA NASAL AJUSTAVEL SOBRE ORELHAS - HUDSON
RCI
FABRICANTE : TELEFLEX MEDICAL - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
1100; 1101; 1102; 1103; 1104; 1108; 1109; 1110; 1111; 1810; 1812;
1814; 1816; 1817; 1818; 1819; 1820
1821; 1822; 1823; 1824; 1825; 1826; 1827; 1828; 1830; 1831; 1837;
1838; 1839; 1843; 1844; 1845; 1920; 1921
CLASSE : II 10342600031
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
Ressuscitador Cardio-Pulmonar 25351.594723/2010-17
RESSUSCITADOR MANUAL DESCARTÁVEL LIFESAVER
FABRICANTE : TELEFLEX MEDICAL - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
- Modelos de uso em Neonatos: 5364; - Modelo de uso Pediátrico:
5369; - Modelo de uso Adulto: 5377.

CLASSE : II 10342600043
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
-------------------------------------------------------
Comex Industria e Comercio Ltda 8.00178-2
Tubo Para Circulacao Extracorporea 25351.378250/2016-85
Sistema de tubos
FABRICANTE : Comex Industria e Comercio Ltda - BRASIL
Apresentações comerciais do sistema: CMXA01; CMXA02; CM-
XA03; CMXA04; CMA05;CMXA06;CMXA07;CMXA08;CM-
X A 0 9 ; C M X A 1 0 ; C M X I 11 ; C M X I 1 2 ; C M X I 1 3 ; C M X I 1 4 ; C M -
XI15;CMXN16;CMXN17;CMXN18;CMXN19;CMXN20;CM-
XAI21;CMXAI22;CMXIN23;CMXIN24;CMXAN25;CM-
XAN26.Componentes do sistema: 01 Linha Arterial ; 01 Linha Cava
Única; 02 Linha Cava Dupla ; 01 Linha de Caçapa de Arterial; 01
Linha de Caçapa de Aspirador; 01 Linha de Gás; 03 Linha de As-
piradores; 01 Linha de Extensão; 01 Linha de Redutor; 04 Torneira de
Três Vias; 30 Conectores e Conexões; 10 Abraçadeira; 10 Anel para
Conector; 30 Tampa Gás ; 10 Ponteira Luer Lock Macho ; 10 Pon-
teira Luer Lock Fêmea; 10 Ponteira ; 05 Clamp .
CLASSE : II 80017820034
8419 - MATERIAL - Retificação de Publicação no D.O.U - Correção
pela ANVISA
-------------------------------------------------------
CREMER S/A 8.02452-1
Compressas 25351.208045/2004-11
COMPRESSA CAMPO OPERATORIO ESTERIL COM ELEMEN-
TO RADIOPACO
FABRICANTE : CREMER S/A - BRASIL
260045 - Compressa de Campo Operatório Estéril com Elemento
Radiopaco - Estrela pré-lavado 10g - 10x9cm - Embalagem Simples;
345926 - Compressa de Campo Operatório Estéril com Elemento
Radiopaco - Estrela pré-lavado 21g - 25x28cm - Embalagem Simples;
212969 - Compressa de Campo Operatório Estéril com Elemento
Radiopaco - Delicato pré-lavado 9g - 10x9cm - Embalagem Simples;
354461 - Compressa de Campo Operatório Estéril com Elemento
Radiopaco - Delicato pré-lavado 20g - 25x28cm - Embalagem Sim-
ples; 605730 - Compressa de Campo Operatório Estéril com Ele-
mento Radiopaco - Delicato pré-lavado 15g - 25x28cm - Embalagem
Simples; 380248 - Compressa de Campo Operatório Estéril com
Elemento Radiopaco - Delicato pré-lavado 22g - 25x28cm - Em-
balagem Simples; 209815 - Compressa de Campo Operatório Estéril
com Elemento Radiopaco - Alva pré-lavado 11g - 10x9cm - Dupla
embalagem plástica; 206739 - Compressa de Campo Operatório Es-
téril com Elemento Radiopaco - Alva pré-lavado 22g - 25x28cm -
Dupla embalagem plástica; 260052 - Compressa de Campo Ope-
ratório Estéril com Elemento Radiopaco - Estrela pré-lavado10g -
10x9cm - Dupla embalagem crepado; 260021 - Compressa de Campo
Operatório Estéril com Elemento Radiopaco - Estrela pré-lavado 21g
- 25x28cm - Dupla embalagem plástica; 348224 - Compressa de
Campo Operatório Estéril com Elemento Radiopaco - Estrela pré-
lavado 21g - 25x28cm - Dupla embalagem crepado; 354171 - Com-
pressa de Campo Operatório Estéril com Elemento Radiopaco - De-
licato pré-lavado 20g - 25x28cm - Dupla embalagem crepado; 605945
- Compressa de Campo Operatório Estéril com Elemento Radiopaco
- Delicato pré-lavado 15g - 25x28cm - Dupla embalagem crepado;
605938 - Compressa de Campo Operatório Estéril com Elemento
Radiopaco - Delicato pré- lavado15g - 25x28cm - Dupla embalagem
plástica.
CLASSE : I 10071150065
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
-------------------------------------------------------
CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMACÊUTICOS LTDA.
8.00212-9
Gel 25351.746114/2014-30
SILIROLL
FABRICANTE : CRISTÁLIA PRODUTOS QUÍMICOS FARMA-
CÊUTICOS LTDA. - BRASIL
Siliroll Bisnaga 15g e Siliroll roll-on 10g.
CLASSE : II 80021290004
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
-------------------------------------------------------
DENTSPLY IND.COM. LTDA 8.01968-8
Material de Moldagem Odontologico 25351.074951/2008-21
A L G I N ATO S
FABRICANTE : DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL
Avagel, Jeltrate Dustless, Jeltrate Plus, Jeltrate Chromatic, Jeltrate
Orthodontic Cromático. Nos seguintes códigos: 05730050000 - AVA-
GEL 20,5g; 05730060000 - AVAGEL 410g; 05130150000 - JEL-
TRATE DUSTLESS 410g; 05130200000 - JELTRATE DUSTLESS
20,5g; 05130180000 - JELTRATE PLUS 454g; 05130190000 - JEL-
TRATE PLUS 20,5g; 05130170000 - JELTRATE ORTHODONTIC
CHROMATICO 454g; 05130250000 - JELTRATE ORTHODONTIC
CHROMATICO 20,5g; 05130230000 - JELTRATE CHROMATIC
454g; 05130240000 - JELTRATE CHROMATIC 20,5g; 05130290000
- KIT JELTRATE 410g + conjunto dosador; 05130300000 - KIT
JELTRATE CHROMATIC 454g + conjunto dosador; 05130310000 -
KIT JELTRATE ORTHODONTIC CHROMATICO 454g + conjunto

dosador; 05130320000 - KIT JELTRATE PLUS 454g + conjunto
dosador. Apresentação: Pote plástico contendo 205g, 410g, 454 ou
500g; Envelope aluminizado contendo 20,5g, 205g, 410g, 454g, 500g,
1kg ou 5kg.
CLASSE : I 80196880224
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
Fio Para Ortodontia 25351.618124/2014-00
Fios de Níquel Titânio GAC
FABRICANTE : Dentsply GAC International - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA

- Fios Sentalloy; - Fios NeoSentalloy; - Fios BioForce; - Fios
Lowland NiTi; - Fios Sentalloy High Aesthetic; - Fios Bioforce High
Aesthetic; - Fios Spectra; - Fios Accu-Force; - Bioforce +; - Fios
Double Keyhole Loop; - Arco Lingual Sentalloy Super Elastic NiTi ;
- Arco Lingual Neo Sentalloy Super Elastic NiTi ; - Arco Retranol; -

Arco Intranol; - Fios Cooperloy; - Molas Sentalloy Stop Wound
Open ; - Molas Sentalloy Abertas ; - Molas Sentalloy para Dis-
talização Molar; - Molas Alpern Sentalloy InterArch; - Molas Sen-
talloy Fechadas; - Molas Anterior Retracting; - Molas de Rotação e
Verticalização Sentalloy; - Molas Work-Hardened NiTi; - Molas Neet
NiTi; Acessório: Crimpable Stop
CLASSE : II 80196880275
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
Fio Para Ortodontia 25351.558225/2014-14
Fio Aço Inox GAC
FABRICANTE : Dentsply GAC International - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
Acessórios: Crimpable Ganchos e Stops; Sliding Ganchos e Stops;
Crowder Stops; Kobayashi Ganchos e Ganchos V-Solt Omni
Preformed Wire; Fios SS; Fios SS TGO; Spectra; Arcos Labiais;
Arcos Lip Bumpers; Multi-Strand; Wilcok Australian Wire Grades;
Double Keyhole Loop Retraction; Arcos Brass Posted; Nubryte Stain-
less Steel Coil Springs; Barra transpalatina Cetlin; Mola Bi-dimen-
sional Uprighting; Mola V-Slot Rotation; Mola In-Ovation; Mola SS
Temper; Ligaduras; Ligadura pré-formada; Tooth Shade; Twist Ties;
Ligadura; Steiner Wedge; Pretwist
CLASSE : II 80196880276
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
Resina Composta Fotopolimerizável 25351.773489/2015-68
Spectra Smart
FABRICANTE : DENTSPLY IND.COM. LTDA - BRASIL
Apresentações comerciais: Seringa (Polipropileno), Compule (Polia-
mida) ou Blister (PVC - Cloreto de Polivinila). Embalagem Secun-
dária: Flowpack (Película de Prolipropileno Biorientado e Polipro-
pileno) ou Cartucho (Papel Cartão). 1 a 20 unidades contendo 0,25g,
0,5 g, 1g, 1,5g, 2g, 3g, 4g e 5g, nas cores: Dentina: A1O, A2O, A3O,
A3,5O, A4O, B2O, C2O, XBW, DW, UD, OA1, OA2, OA3, OA3,5,
OA4,OB2,OC2, A1D, A2D, A3D, A3,5D, A4D, B2D, C2D; Corpo:
A1, A2, A3, A3,5, A4, B1, B2, B3, C1, C2, C3, C4, D2, D3, A2B,
A3B, A3,5B, A4B, B1B, B2B, B3B, C1B, C2B, C3B, C4B, D2B,
D3B e Individualizadas: CE, YE, B1-I, T, DB, DY, L, LB, LG, LYG,
XL, XGB, BW, GC, YC, P, LB, EC, EY, I. Nos códigos:
06130330001 - 1 SERINGA DE RESINA SPECTRA SMART A1
CONTENDO 4G; 06130330002 - 1 SERINGA DE RESINA SPEC-
TRA SMART A2 CONTENDO 4G; 06130330003 - 1 SERINGA DE
RESINA SPECTRA SMART A3 CONTENDO 4G; 06130330004 - 1
SERINGA DE RESINA SPECTRA SMART A3.5 CONTENDO 4G;
06130330005 - 1 SERINGA DE RESINA SPECTRA SMART A4
CONTENDO 4G; 06130330006 - 1 SERINGA DE RESINA SPEC-
TRA SMART B1 CONTENDO 4G; 06130330007 - 1 SERINGA DE
RESINA SPECTRA SMART B2 CONTENDO 4G; 06130330008 - 1
SERINGA DE RESINA SPECTRA SMART C2 CONTENDO 4G;
06130330009 - 1 SERINGA DE RESINA SPECTRA SMART XL
CONTENDO 4G; 06130330010 - 1 SERINGA DE RESINA SPEC-
TRA SMART BW CONTENDO 4G; 06130330011 - 1 SERINGA
DE RESINA SPECTRA SMART A2O CONTENDO 4G;
06130330012 - 1 SERINGA DE RESINA SPECTRA SMART A3O
CONTENDO 4G; 06130330013 - 1 SERINGA DE RESINA SPEC-
TRA SMART DW CONTENDO 4G; 06130330014 - 1 SERINGA
DE RESINA SPECTRA SMART YE CONTENDO 4G;
06130330015 - 1 SERINGA DE RESINA SPECTRA SMART CE
CONTENDO 4G; 06130360001 - 1 SERINGA DE RESINA SPEC-
TRA SMART A1 CONTENDO 5G; 06130360002 - 1 SERINGA DE
RESINA SPECTRA SMART A2 CONTENDO 5G; 06130360003 - 1
SERINGA DE RESINA SPECTRA SMART A3 CONTENDO 5G;
06130360004 - 1 SERINGA DE RESINA SPECTRA SMART A3.5
CONTENDO 5G; 06130360005 - 1 SERINGA DE RESINA SPEC-
TRA SMART A4 CONTENDO 5G; 06130360006 - 1 SERINGA DE
RESINA SPECTRA SMART B1 CONTENDO 5G; 06130360007 - 1
SERINGA DE RESINA SPECTRA SMART B2 CONTENDO 5G;
06130360008 - 1 SERINGA DE RESINA SPECTRA SMART C2
CONTENDO 5G; 06130360009 - 1 SERINGA DE RESINA SPEC-
TRA SMART XL CONTENDO 5G; 06130360010 - 1 SERINGA DE
RESINA SPECTRA SMART BW CONTENDO 5G; 06130360011 -
1 SERINGA DE RESINA SPECTRA SMART A2O CONTENDO

5G; 06130360012 - 1 SERINGA DE RESINA SPECTRA SMART
A3O CONTENDO 5G; 06130360013 - 1 SERINGA DE RESINA
SPECTRA SMART DW CONTENDO 5G; 06130360014 - 1 SE-
RINGA DE RESINA SPECTRA SMART YE CONTENDO 5G;
06130360015 - 1 SERINGA DE RESINA SPECTRA SMART CE
CONTENDO 5G; 06130230000 - 5 SERINGAS DE RESINA SPEC-
TRA SMART NAS CORES A2, A3, A2O, A3O, YE CONTENDO
4G CADA; 06130560000 - 1 BLISTER DE RESINA SPECTRA
SMART A2 CONTENDO 0.5G.
CLASSE : II 80196889039
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
-------------------------------------------------------
DFV COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA 8.06316-7
Colposcopio 25351.797346/2010-67
COLOSCÓPIO
FABRICANTE : DFV COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA -
BRASIL
DISTRIBUIDOR : DFV COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA -
BRASIL
COLPOSCÓPIO CPG
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