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RESOLUGAO-RE N2 3.551, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Deferir as peticOes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16

Alinity ¢ Al-Antitrypsin Reagent Kit

25351.579426/2019-51 / 80146502239

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2369362192

Familia Alinity ¢ Ammonia Ultra

25351.576741/2019-26 / 80146502238

8437 - IVD - Cadastro de produtos importados em familia / 2337138192
AGFA HEALTHCARE IT BRASIL SERVigos e informatica LTDA. / 29.503.297/0001-90
IMPAX CLINICAL APPLICATIONS 4.0

25351.611447/2019-78 / 81806329001

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude / 2556526195
ALIGN TECHNOLOGY DO BRASIL LTDA / 04.799.405/0001-92

Cleaning Crystals

25351.644811/2019-86 / 80194759002

8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico / 3063847190

BECARE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA EPP / 12.918.336/0001-
17

Agulha de Huber Becare

25351.684356/2019-51 / 80808480045

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 3273524193

BD MAX MDR-TB

25351.695962/2019-01 / 10033430780

8433 - IVD - Registro de produto / 3334690199

BIO DEVICES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA - EPP /
05.962.921/0001-59

Aparelhos para fototerapia

25351.287063/2019-20 / 80851570017

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Salude /
0435676194

BIOANALITICA QIAGNbSTICA LTDA / 20.264.948/0001-61

AEO TURBIDIMETRICO

25351.579424/2019-61 / 81666810053

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2369338190

IBC

25351.579428/2019-40 / 81666810052

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2369366195
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CATETER PARA SUBCLAVIA CVC Il - BIOMEDICAL

25351.317451/2019-42 / 10196320068

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 0483375199
BIOSYS LTDA / 02.220.795/0001-79

Familia ichroma Total IgE

25351.577180/2019-82 / 10350840355

8437 - IVD - Cadastro de produtos importados em familia / 2362571196

Blumedical Group Comércio de Produtos para Saude Ltda.- ME / 18.367.997/0001-88
CATETER DE BLOQUEIO EPIDURAL DIRECIONAVEL TRANSFORAMINAL ST. COX - KIT
CANULA

25351.813866/2018-61 / 80981940027

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 1145601189

BTL-6000 FSWT
25351.429832/2019-73 / 80991699007
8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude / 1346689195

SUPRIGEL - GEL LUBRIFICANTE DE VIAS AEREAS

25351.062228/2018-71 / 80005919010

8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico / 0088546181

CARDINAL HEALTH DO BRASIL LTDA. / 19.585.158/0001-07

DRENO TORACICO COM CONTROLE DE ASPIRACAO A SECO ALTITUDE - AQUA-SEAL
25351.628487/2019-59 / 81356112375

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Saudde /
2649833192

COLOPLAST DO BRASIL LTDA / 02.794.555/0001-88

COMFEEL PLUS TRANSPARENTE

25351.166532/2019-78 / 10430310149

8027 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0254655198
DBR COMERCIO E IMPORTACAO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA /
08.396.572/0001-43

Melatonin Direct Saliva Elisa

25351.270478/2019-64 / 80500080007

80133 - IVD - Cadastro de produto / 0411181198

Diagmaster Cientifica ltda / 09.322.796/0001-73

FAMILA MAGNESIO XYLIDIL

25351.430069/2019-23 / 80615950254

8437 - IVD - Cadastro de produtos importados em familia / 1350939190

AUTOF MS 1000

25351.555551/2019-75 / 80615950253

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2257950198

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
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FAMILIA LIAISON® ELASTASE 1

25351.535006/2019-62 / 10339840520

8437 - IVD - Cadastro de produtos importados em familia / 2184628196
Eco Diagnostica Ltda / 14.633.154/0002-06

ECO F Testosterona

25351.544447/2019-55 / 80954880124

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2214718197

Erba Diagnostics Brazil, Producao e Distribuicao de Produtos Medicos Eireli /
32.190.515/0001-98

BILIRUBIN TOTAL

25351.529582/2019-71 / 81826160034

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2158492193

Equipamento hematoldgico ELite H360

25351.579427/2019-03 / 81826160033

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2369364199

CONJUNTO DESCARTAVEL DE CIRCULACAO ASSISTIDA TR8

25351.658212/2019-40 / 80463910074

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3132469190
HEALTHCARE HOSPITALAR LTDA / 00.727.490/0901-22

KIT CATETER BALAO DILATADOR URETERAL - CANULA

25351.654617/2019-17 / 80250540039

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3119677192
Humanna Medical Ltda / 27.617.206/0001-11

Kit Canula Sinusectomia

25351.347231/2019-43 / 81637610067

80032 - EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saude, de Médio e
Pequeno Porte / 0529684196

IDS BRASIL DIAGNOSTICOS LTDA. / 19.266.929/0001-95

Familia IDS-iSYS TRAcP 5b (BoneTRAP®)

25351.253689/2019-32 / 81300950009

8437 - IVD - Cadastro de produtos importados em familia / 0386823191

INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA. / 01.856.395/0001-91

CANfrag

25351.576739/2019-57 / 80308320082

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2337132193

IVOCLAR VIVADENT LTDA. / 04.004.675/0001-60

TETRIC N-LINE SYSTEM KIT

25351.223551/2019-17 / 80091440156

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 0341322195

COMPONENTES COM TRANSPORTADOR EM POLIMERO

25351.561522/2019-42 / 10344420282

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 2276658198
COMPONENTES COM TRANSPORTADOR EM TITANIO

25351.543678/2019-41 / 10344420281

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 2211288190
JJSV PRODUTOS OTICOS LTDA / 58.652.728/0001-88

LipiFlow System Activator Il

25351.370424/2019-06 / 80147069008

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude / 0566518193
Healon Duet Pro Dual Pack

25351.760948/2018-04 / 80147060180

80088 - MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 1065891182

HCV

25351.573761/2019-45 / 10377390242

8433 - IVD - Registro de produto / 2326221194
HIV

25351.573760/2019-09 / 10377390241

8433 - IVD - Registro de produto / 2326219192
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Espuma Gentle Ag

25351.386891/2018-69 / 80327910014

8027 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0550136189

LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA / 09.089.140/0001-52
Capacete de Laser

25351.534567/2019-44 / 80520090039

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Saude /
2182734196

MANDALA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTO MEDICO HOSPITALAR LTDA
/ 09.117.476/0001-81

geko

25351.638648/2019-12 / 80686360256

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Salude /
3041404191

MEDI-GLOBE BRASIL LTDA / 04.242.860/0001-92 )
SISTEMA AGULHAS FINAS BIOPSIA POR ULTRASSONOGRAFIA ENDOSCOPICA -
OLYMPUS/FUJIFILM

25351.681785/2019-77 / 80073110107

80010 - MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico / 3261300198

MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES ODONTOLOGICOS LTDA / 10.268.780/0001-09
MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA
25351.678887/2019-13 / 80495510077

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 3249237195
MEDTEC SUPPLIES, INDUSTRIA, IMPORTACAO, EXPORTACAO, DISTRIBUICAO E COMERCIO
LTDA / 29.035.453/0001-35

Kit de Nefrostomia Rabo de Porco Oxford

25351.675758/2019-65 / 81655770060

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3226088191
Kit Cateter Duplo J com Fio Guia PTFE Oxford

25351.675766/2019-10 / 81655770061

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3226104197
EVACUADOR DE ELLIK OXFORD

25351.675783/2019-49 / 81655779010

8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico / 3226148199

BALAO DILATADOR URETERAL OXFORD

25351.675786/2019-82 / 81655779011
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8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico / 3226154193

Sonda Extratora de Calculos Oxford

25351.675753/2019-32 / 81655770063

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 3226076198
Fio Guia PTFE Oxford

25351.675750/2019-07 / 81655770059

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 3226071197
Kit Cateter Duplo J com Fio Guia Hidrofilico Oxford

25351.675768/2019-09 / 81655770062

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3226108190
MH EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PARA LABORATORIOS LTDA EPP / 04.342.755/0001-25
Familia de Analisadores Bioquimicos Automaticos

25351.576742/2019-71 / 80223480067

8437 - IVD - Cadastro de produtos importados em familia / 2337140194

/ 04.645.160/0001-49

FAMILIA KIT XGEN MULTI IST - Kits MULTIPLEX para Detecgdo de Patdgenos Responsdveis
por Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (IST)

25351.648931/2019-52 / 80502070085

8016 - IVD - Registro de produtos nacionais em familia / 3098355190

MULTILASER INDUSTRIAL S.A. / 59.717.553/0001-02

NEBULIZADOR PORTATIL AIR MASK HC221

25351.634528/2019-46 / 81596329010

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude / 2670216199
NEBULIZADOR PORTATIL AIR ANGEL HC220

25351.634526/2019-57 / 81596329009

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude / 2670212196

NEVE PREMIUM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS CIRURGICOS LTDA /
33.839.828/0001-97 i

COMPRESSA DE GAZE VISCOSE ESTERIL NEVE

25351.652969/2019-20 / 81855830014

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 3115515194
OCX - IMPLANTES ESPECIALIZADOS LTDA - EPP / 18.747.435/0001-60

Pinos de Schanz e Fios Estéreis - OCX

25351.819411/2018-50 / 81163850012

80097 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantdvel em Ortopedia /
1154250181

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR LTDA. / 03.033.589/0001-12

Cateter Intravenoso com sistema de seguranga - GLOMED

25351.661580/2019-75 / 80273450035

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 3145267191
Scalp Descartavel Glomed

25351.661577/2019-51 / 80273450034

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 3145261192
Scalp Descartavel com Sistema de Seguranca - Glomed

25351.661573/2019-73 / 80273450033

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 3145252193
ORBISPHARMA DISTRIBUIDORA E LOGISTICA LTDA / 10.585.311/0001-13

Lancetas Sterilance Soft Twist

25351.676925/2019-95 / 80706080018

80009 - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico / 3245705197

ORTHO CLINICAL DIAGNOSTICS DO BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
21.921.393/0001-46

VITROS XT Chemistry Products ALB-TP Slides

25351.546906/2019-35 / 81246986850

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2223313190

PH 7 COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS PARA DIAGNOSTICOS LTDA /
59.920.132/0001-84

Familia HLA Molecular: NGS Alta Resolugdo

25351.508419/2019-74 / 80391910013

8017 - IVD - Registro de produtos importados em familia / 2094384199

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA / 58.295.213/0001-78

IntelliSpace Precision Medicine

25351.590250/2019-98 / 10216710382

80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Saude /
2442680196

programa nacional de controle de qualidade Itda / 73.302.879/0001-08

Controle Interno Coagulograma

25351.693846/2019-49 / 80155020004

8016 - IVD - Registro de produtos nacionais em familia / 3325335198

Magnesium Gen.2 cobas ¢ 111

25351.562590/2019-29 / 10287411458

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2290621195

LAMB Gen.2, 100Tests, cobas ¢ 701

25351.562566/2019-90 / 10287411457

80133 - IVD - Cadastro de produto / 2290576196

SCHOBELL INDUSTRIAL LTDA. / 58.193.483/0001-78

Cervical Former

25351.645571/2019-37 / 10301950065

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3071736191
Maximat Plus

25351.645709/2019-06 / 10301950066

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3071745191
Quickmat Deluxe with Re-Force

25351.645577/2019-12 / 10301950067

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3071814197
scholly latin america importacao e comercio Itda / 08.393.726/0001-43

Fonte de luz led

25351.634527/2019-00 / 80370829004

8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude / 2670214192

SERCON INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA /
59.233.783/0003-68

Clipe Endoscépico Padlock Clip

25351.531973/2019-55 / 81590700029

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 2166229191

SERION BRASIL IMPORTAGAO E DISTRIBUIGAO DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS LTDA /
14.021.899/0001-33

HCV Ab

25351.485078/2019-51 / 80826840137
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8433 - IVD - Registro de produto / 2024552191

HTLV | & Il Ab ULTRA

25351.485080/2019-21 / 80826840138

8433 - |VD - Registro de produto / 2024556194

T.cruzi Ab

25351.485077/2019-15 / 80826840136

8433 - IVD - Registro de produto / 2024550195

Set Free Solugbes Comerciais EIRELI / 20.035.120/0001-31

Canula Setfree

25351.658216/2019-28 / 81888830001

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3132477191
STRYKER DO BRASIL LTDA / 02.966.317/0001-02

Sistema de Inje¢do de Cimento Percutaneo e Acessérios |l

25351.652986/2019-67 / 80005430571

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3115767190

RECARGA STAPLERSAID ARTICULADA LINEAR CORTANTE ENDOSCOPICA
25351.592961/2018-16 / 80569810007
8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0821526180

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94 .

CATETERES ANGIOGRAFICOS SOFT -vU

25351.668302/2018-68 / 80102512369

8027 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 0927442181
1000MEDIC DISTRIBUIDORA IMPORTADORA EXPORTADORA DE MEDICAMENTOS LTDA /
05.993.698/0001-07

SERINGA WEIGAO - J/SPK

25351.658214/2019-39 / 80207450014

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3132473198
SERINGA WEIGAO - SPK

25351.658213/2019-94 / 80207450013

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3132471191
SERINGA WEIGAO

25351.658215/2019-83 / 80207450015

80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico / 3132475194

Total de Empresas: 55
RESOLUGCAO-RE N2 3.552, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢cdes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)
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A. R. INDUSTRIA E COMERCIO DE INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA - ME /
01.382.824/0001-36

INSTRUMENTOS CIRURGICOS - RHOSSE

25351.670210/2019-29 / 80310620015

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificagdo - ANVISA /
3412687192

Alinity ¢ Urine/CSF Protein

25351.630057/2017-35 / 80146502114

8445 - IVD - Alteragdo de produtos cadastrados / 2102586190

XIENCE XPEDITION EVEROLIMUS ELUTING CORONARY STENT

25351.388700/2013-34 / 80146501890

80003 - MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo da indicagdo de uso, contraindicagbes e
precaucdes em registro. / 2541765197

XIENCE XPEDITION EVEROLIMUS ELUTING CORONARY STENT

25351.388700/2013-34 / 80146501890

80004 - MATERIAL - Alteragdo das condi¢gdes de armazenamento e transporte do produto
em registro / 2541905196

ALERE S/A / 50.248.780/0001-61

BIOLINE Maléria Ag P.f / Pan

25351.135319/2013-42 / 10071770707

8009 - IVD - Alteragdo da apresentagdo comercial de produtos ou modelo de instrumentos
registrados (classes Ill ou 1V) / 2139756192

ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA /
18.272.616/0001-87

Instrumentais Descartdveis Estéreis | Arthrex

25351.109311/2017-02 / 80978560061

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em cadastro / 0965355184

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

CARGA PARA GRAMPEADOR ENDO GIA UNIVERSAL COM TECNOLOGIA TRI-STAPLE
25351.162858/2011-85 / 10349000296

832 - MATERIAL - Alteragdo por acréscimo de material em registro de familia /
2494670192

Barco ltda. / 00.966.891/0001-35

MONITORES CIRURGICOS BARCO

25351.665829/2012-22 / 80822240002

8088 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de informagBes de cadastro / 2149804191

BAXTER HOSPITALAR LTDA / 49.351.786/0001-80

Equipo revestido por Polietileno (PE)

25000.023322/97-27 / 10068390249

80153 - MATERIAL - Altera¢do de informagdes em cadastro / 0513502198

EQUIPO PARA PACLITAXEL COM ENTRADA DE AR

25000.012236/99-97 / 10068390316

80153 - MATERIAL - Altera¢do de informagdes em cadastro / 0513527193
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