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BROCA Ø 2,0X STOP 20MMX COMPRIMENTO 125MM;
104.98197-BROCA Ø 2,0X STOP 20MMX COMPRIMENTO
130MM;
>
CLASSE : I 10208610095
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Nacional
EPTCA MEDICAL DEVICES LTDA. 1.03322-0
Sistema de Drenagem 25351.900027/2016-52
SISTEMA DE DRENAGEM PARA PNEUMOTÓRAX BIOME-
TRIX
FABRICANTE : BIOMETRIX LTD - ISRAEL
NP-2002 composto por: 1 unidade de Cateter de drenagem para
pneumotórax com ponta Pigtail 14Fr x 30cm; 1 unidade de Cânula
rígida de aço inox; 1 unidade de Trocater de aço inox; 1 unidade de
Tubo conector com torneira 3 vias; 1 unidade de Válvula de Heim-
lich; 1 unidade de Bolsa Coletora (NP-0000). Item de reposição: NP-
0000 - Bolsa coletora
CLASSE : II 10332200069
80008 - MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso
Médico Importado
FLEXOR INDUSTRIAL E COMERCIAL LTDA - EPP 1.03423-1
Capa protetora 25351.568516/2015-10
CAPAFLEX - CAPA PROTETORA PARA EQUIPAMENTOS - ES-
TÉRIL
FABRICANTE : FLEXOR INDUSTRIAL E COMERCIAL LTDA -
EPP - BRASIL

1. Capa com alça de amarração - Indicada para Videolaparoscopia -
medida 0,15m x 2,5m
CLASSE : I 10342310058
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Nacional
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 8.01451-1
Instrumental Para Sutura e Retirada de Sutura 25351.748480/2015-
42
Gastropexy Device ll
FABRICANTE : FRESENIUS KABI AG - ALEMANHA
Gastropexy Device II Código: 7601363Componentes: 1 dispositivo de
Gastropexia e 2 materiais de sutura.
CLASSE : II 80145110231
80008 - MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso
Médico Importado
GLOBAL TEC INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ME-
DICOS EIRELI - EPP 8.03891-3
Monitor de Sinais Vitais 25351.387670/2015-81
MONITOR MULTIPARAMETRO GLOBALTEC
FABRICANTE : GUANGDONG BIOLIGHT MEDITECH CO LTD.
- CHINA
DISTRIBUIDOR : GUANGDONG BIOLIGHT MEDITECH CO
LTD. - CHINA
GT 1000; GT 1200; GT 1500
CLASSE : III 80389130036
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Famílias de Equipamentos de
Médio e Pequeno Portes,
Importado
Central de Monitorizacao de Pacientes 25351.387725/2015-32
CENTRAL DE MONITORAMENTO GLOBALTEC
FABRICANTE : GUANGDONG BIOLIGHT MEDITECH CO LTD.
- CHINA
DISTRIBUIDOR : GUANGDONG BIOLIGHT MEDITECH CO
LTD. - CHINA
GT6000
CLASSE : III 80389130037
8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento Importado, de
Médio e Pequeno Porte
JG MORIYA REPRESENTAÇÃO IMPORTADORA EXPORTADO-
RA COMERCIAL LTDA 1.03495-9
Nebulizador 25351.873239/2016-07
Macronebulizador Besmed
FABRICANTE : BESMED HEALTH BUSINESS CORP. -
TA I WA N
HB-72400.
CLASSE : II 10349599016
8031 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico Im-
portado
JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO
DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA8.01459-0
Agulhas 25351.572020/2015-11
HeartSpan Agulha com Estilete Transeptal
FABRICANTE : MERIT MEDICAL SYSTEMS INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : BIOSENSE WEBSTER INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
FND1900; FND01901; FND01902; FND01903
CLASSE : IV 80145901774
8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Mé-
dico Importado
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A 8.01369-9
Instrumentos cirúrgicos 25351.949772/2016-33
INSTRUMENTOS COM INSERTO PARA MOTORES AESCU-
LAP
FABRICANTE : AESCULAP AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : AESCULAP AG - ALEMANHA
GE283SU; GE284SU; GE286SU; GE293SU; GE294SU; GE296SU;
GE386SU; GE387SU; GE394SU; GE398SU; GE399SU; GE424SU;
GE425SU; GE456SU; GE457SU; GE459SU; GE460SU; GE461SU;
GE463SU; GE464SU; GE465SU; GE511SU; GE512SU; GE513SU;
GE514SU; GE515SU; GE516SU; GE517SU; GE518SU; GE519SU;
GE524SU; GE525SU; GE411SU; GE412SU; GE413SU; GE414SU;
GE415SU; GE416SU; GE417SU; GE418SU; GE419SU; GE556SU;

GE557SU; GE558SU; GE562SU; GE563SU; GE613SU; GE614SU;
GE615SU; GE616SU; GE617SU; GE618SU; GE619SU; GE624SU;
GE625SU; GE654SU; GE655SU; GE656SU; GE657SU; GE658SU;
GE714SU; GE716SU; GE717SU; GE718SU; GE719SU; GE430SU;
GE530SU; GE555SU; GE813SU; GE814SU; GE815SU; GE816SU;
GE817SU; GE843SU; GE844SU; GE845SU; GE846SU; GE847SU;
GE639SU; GE539SU; GE386SU; GE387SU; GE456SU; GE457SU;
GE459SU; GE460SU; GE461SU; GE463SU; GE464SU; GE465SU
CLASSE : II 80136990848
80007 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Importado
Instrumentos cirúrgicos 25351.949877/2016-83
Pinças para Clip DS
FABRICANTE : AESCULAP AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : AESCULAP AG - ALEMANHA
PL801R; PL802R; PL806R; PL807R; PL808R; PL809R; PL822R;
PL826R; PL827R; PL828R; PL816R; PL817R; PL818R; FC171R;
FC174R; FC175R; FC177R; FC178R; FC179R; FC181R; FC184R;
FC185R; FC187R; FC188R; FC191R; FC194R; FC195R; FC196R;
FC197R; FC198R; FC199R; FC204R; FC205R; FC206R; FC207R;
FC208R; FC209R; FC214R; FC215R; FC216R; FC217R; FC218R;
FC219R; FC230R; FC231R
CLASSE : I 80136990849
80007 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Importado
LDM EQUIPAMENTOS LTDA 1.03512-7
Lavadora para Desinfecção e Secagem de Instrumentais
25351.817921/2016-87
LAVADORA TERMODESINFETADORA E SECADORA STEEL-
CO
FABRICANTE : INTERNATIONAL STEEL CO SPA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : INTERNATIONAL STEEL CO SPA - ITÁLIA
C80/2-3BOT> DS1000> DS10001S> DS10002S> DS10003S>
DS50> DS500CL> DS500DRS> DS500SC> DS500SCL>
DS50/1DRS> DS50/2DRS> DS600/1> DS600/2> DS610/1>
DS610/1SL> DS610/1SL1S> DS610/1SL2S> DS610/2>
DS610/2SL> DS610/2SL1S> DS610/2SL2S> DS750> DS7501S>
DS7502S> DS7503S> DS800> DS8001S> DS8002S> DS8003S>
DS900> DS9001S> DS9002S> DS9003S> EPW100> EW1/1>
EW1/2> EW2/1> EW2/1-3S> EW2/2> EW2/2-3S> LC20/1>
LC20/2> LC70/1-2> LC70/1-3> LC70/2-2> LC70/2-3> LC80/1-2>
LC80/1-2BOT> LC80/1-3> LC80/1-3BOT> LC80/2-2> LC80/2-
2BOT> LC80/2-3> TW3000/2> TW3000/3> TW3000/4>
TW3000/5> US1000>
CLASSE : II 10351279027
8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saúde
Importado
MOBIL SAÚDE COMERCIAL LTDA 8.08894-6
Bengalas 25351.826265/2016-91
BENGALA
FABRICANTE : FOSHAN DAYANG MEDICAL TECHNOLOGY
CO., LTDA - CHINA
DISTRIBUIDOR : FOSHAN DAYANG MEDICAL TECHNOLOGY
CO., LTDA - CHINA
D Y 5 9 11 L
DY5920L
DY59201L
DY5924
DY5927L
DY5932
DY5934
DY5936L
DY5938L
CLASSE : I 80889460009
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Família de Equipamentos
para saúde Importado
N MARTINS E TEIXEIRA LTDA 1.03767-9
Artigo Para Radioprotecao 25351.813817/2016-16
VESTIMENTAS DE RADIOPROTEÇÃO
FABRICANTE : N MARTINS E TEIXEIRA LTDA - BRASIL
AVENTAL DE BORRACHA PLUMBÍFERA
BLUSA PLUMBÍFERA
LUVA PLUMBÍFERA.
PROTETOR DE GÔNADAS
PROTETOR DE TIREOIDE
SAIOTE PLUMBÍFERO
CLASSE : I 10376790004
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Nacional
NEUROCIÊNCIAS COMÉRCIO E LOCAÇÃO DE PRODUTOS
MÉDICOS LTDA 8.05281-9
Canulas 25351.914992/2016-10
Cânula Descartável para Cordotomia por RF Cosman - LCDE
FABRICANTE : COSMAN MEDICAL, INC. - ESTADOS UNIDOS
DA AMÉRICA
MODELO: Cânula Descartável para Cordotomia por RF Cosman -
LCDE
CLASSE : II 80528199003
8031 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico Im-
portado
Nipro Medical Corporation Produtos Médicos LTDA 8.07886-2
Cateteres 25351.570530/2015-74
Cateter Balão Coronário Não Complacente Europa Ultra NC
FABRICANTE : Rontis Corporation S.A. - SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : Rontis Hellas S.A. - GRÉCIA
DISTRIBUIDOR : Rontis Corporation S.A. - SUÍÇA
EN20/10> EN20/15> EN20/20> EN20/25> EN20/30> EN22/10>
EN22/15> EN22/20> EN22/25> EN22/30> EN25/10> EN25/15>
EN25/20> EN25/25> EN25/30> EN27/10> EN27/15> EN27/20>
EN27/25> EN27/30> EN30/10> EN30/15> EN30/20> EN30/25>

EN35/10> EN35/15> EN35/20> EN35/25> EN35/30> EN40/10>
EN40/15> EN40/20> EN40/25> EN40/30> EN45/10> EN45/15>
EN45/20> EN45/25> EN45/30> EN50/10> EN50/15> EN50/20>
EN50/25> EN50/30>
CLASSE : IV 80788620026
8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Mé-
dico Importado
NSR COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES LTDA 8.01125-5
Nebulizador 25351.927239/2016-22
NEBULIZADOR ULTRASONIC
FABRICANTE : NSR COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES LTDA -
BRASIL

DISTRIBUIDOR : NSR COMÉRCIO E REPRESENTAÇÕES LTDA
- BRASIL
ULTRASONIC REF. 13013
CLASSE : II 80112559003
8057 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saúde
Nacional
OCX - IMPLANTES ESPECIALIZADOS LTDA - EPP 8.11638-5
Haste intramedular flexível 25351.639778/2015-08
Haste Intramedular TITANFLEX OCX
FABRICANTE : OCX - IMPLANTES ESPECIALIZADOS LTDA -
EPP - BRASIL

DISTRIBUIDOR : OCX - IMPLANTES ESPECIALIZADOS LTDA
- EPP - BRASIL
OCX 10.00.15.300.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta
Romba Ø 1,5 x 300 mm; OCX 10.00.20.300.0-Haste Intramedular
TITANFLEX OCX - Ponta Romba Ø 2,0 x 300 mm; OCX
10.00.25.300.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Rom-
ba Ø 2,5 x 300 mm; OCX 10.00.30.300.0-Haste Intramedular TI-
TANFLEX OCX - Ponta Romba Ø 3,0 x 300 mm; OCX
10.00.32.300.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Rom-
ba Ø 3,2 x 300 mm; OCX 10.00.35.300.0-Haste Intramedular TI-
TANFLEX OCX - Ponta Romba Ø 3,5 x 300 mm; OCX
10.00.40.300.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Rom-
ba Ø 4,0 x 300 mm; OCX 10.00.45.300.0-Haste Intramedular TI-
TANFLEX OCX - Ponta Romba Ø 4,5 x 300 mm; OCX
10.00.48.300.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Rom-
ba Ø 4,8 x 300 mm; OCX 10.00.50.300.0-Haste Intramedular TI-
TANFLEX OCX - Ponta Romba Ø 5,0 x 300 mm; OCX
10.00.15.440.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Rom-
ba Ø 1,5 x 440 mm; OCX 10.00.20.440.0-Haste Intramedular TI-
TANFLEX OCX - Ponta Romba Ø 2,0 x 440 mm; OCX
10.00.25.440.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Rom-
ba Ø 2,5 x 440 mm; OCX 10.00.30.440.0-Haste Intramedular TI-
TANFLEX OCX - Ponta Romba Ø 3,0 x 440 mm; OCX
10.00.32.440.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Rom-
ba Ø 3,2 x 440 mm; OCX 10.00.35.440.0-Haste Intramedular TI-
TANFLEX OCX - Ponta Romba Ø 3,5 x 440 mm; OCX
10.00.40.440.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Rom-
ba Ø 4,0 x 440 mm; OCX 10.00.45.440.0-Haste Intramedular TI-
TANFLEX OCX - Ponta Romba Ø 4,5 x 440 mm; OCX
10.00.48.440.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Rom-
ba Ø 4,8 x 440 mm; OCX 10.00.50.440.0-Haste Intramedular TI-
TANFLEX OCX - Ponta Romba Ø 5,0 x 440 mm; OCX
10.05.15.300.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Dia-
mante Ø 1,5 x 300 mm; OCX 10.05.20.300.0-Haste Intramedular
TITANFLEX OCX - Ponta Diamante Ø 2,0 x 300 mm; OCX
10.05.25.300.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Dia-
mante Ø 2,5 x 300 mm; OCX 10.05.30.300.0-Haste Intramedular
TITANFLEX OCX - Ponta Diamante Ø 3,0 x 300 mm; OCX
10.05.32.300.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Dia-
mante Ø 3,2 x 300 mm; OCX 10.05.35.300.0-Haste Intramedular
TITANFLEX OCX - Ponta Diamante Ø 3,5 x 300 mm;
OCX 10.05.40.300.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta
Diamante Ø 4,0 x 300 mm; OCX 10.05.45.300.0-Haste Intramedular
TITANFLEX OCX - Ponta Diamante Ø 4,5 x 300 mm; OCX
10.05.48.300.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Dia-
mante Ø 4,8 x 300 mm; OCX 10.05.50.300.0-Haste Intramedular
TITANFLEX OCX - Ponta Diamante Ø 5,0 x 300 mm; OCX
10.05.15.440.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Dia-
mante Ø 1,5 x 440 mm; OCX 10.05.20.440.0-Haste Intramedular
TITANFLEX OCX - Ponta Diamante Ø 2,0 x 440 mm; OCX
10.05.25.440.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Dia-
mante Ø 2,5 x 440 mm; OCX 10.05.30.440.0-Haste Intramedular
TITANFLEX OCX - Ponta Diamante Ø 3,0 x 440 mm; OCX
10.05.32.440.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Dia-
mante Ø 3,2 x 440 mm; OCX 10.05.35.440.0-Haste Intramedular
TITANFLEX OCX - Ponta Diamante Ø 3,5 x 440 mm; OCX
10.05.40.440.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Dia-
mante Ø 4,0 x 440 mm; OCX 10.05.45.440.0-Haste Intramedular
TITANFLEX OCX - Ponta Diamante Ø 4,5 x 440 mm; OCX
10.05.48.440.0-Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Dia-
mante Ø 4,8 x 440 mm; OCX 10.05.50.440.0-Haste Intramedular
TITANFLEX OCX - Ponta Diamante Ø 5,0 x 440 mm; OCX
20.00.10.100.0-Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta
Romba Ø 1,0 x 100 mm; OCX 20.00.12.100.0-Mini Haste Intra-
medular TITANFLEX OCX - Ponta Romba Ø 1,2 x 100 mm; OCX
20.00.14.100.0-Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta
Romba Ø 1,4 x 100 mm; OCX 20.00.16.100.0-Mini Haste Intra-
medular TITANFLEX OCX - Ponta Romba Ø 1,6 x 100 mm;OCX
20.00.10.150.0-Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta
Romba Ø 1,0 x 150 mm; OCX 20.00.12.150.0-Mini Haste Intra-
medular TITANFLEX OCX - Ponta Romba Ø 1,2 x 150 mm; OCX
20.00.14.150.0-Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta
Romba Ø 1,4 x 150 mm; OCX 20.00.16.150.0-Mini Haste Intra-
medular TITANFLEX OCX - Ponta Romba Ø 1,6 x 150 mm; OCX
20.05.10.100.0-Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta
Diamante Ø 1,0 x 100 mm; OCX 20.05.12.100.0-Mini Haste In-
tramedular TITANFLEX OCX - Ponta Diamante Ø 1,2 x 100 mm;
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OCX 20.05.14.100.0-Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX -
Ponta Diamante Ø 1,4 x 100 mm; OCX 20.05.16.100.0-Mini Haste
Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Diamante Ø 1,6 x 100 mm;
OCX 20.05.10.150.0-Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX -
Ponta Diamante Ø 1,0 x 150 mm;OCX 20.05.12.150.0-Mini Haste
Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Diamante Ø 1,2 x 150 mm;
OCX 20.05.14.150.0-Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX -
Ponta Diamante Ø 1,4 x 150 mm;OCX 20.05.16.150.0-Mini Haste
Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Diamante Ø 1,6 x 150
mm
CLASSE : III 81163850001
80093 - MATERIAL - Registro de Família de Material Implantável
em Ortopedia Nacional
PHILIPS MEDICAL SYSTEMS LTDA 1.02167-1
Aparelho Movel Para Raio X 25351.875089/2016-75
MobileDiagnost Opta
FABRICANTE : Philips India Limited - ÍNDIA
DISTRIBUIDOR : TECHNIX SPA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : Philips India Limited - ÍNDIA
Analógico / Digital
CLASSE : III 10216710324
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Famílias de Equipamentos de
Médio e Pequeno Portes,
Importado
Equipamento de Tomografia Computadorizado 25351.900379/2016-
23
Sistema de Raio-X para Tomografia Computadorizada
FABRICANTE : PHILIPS HEALTHCARE (SUZHOU) CO., LTD. -
CHINA

DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS NEDERLAND
B.V. - HOLANDA (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : PHILIPS HEALTHCARE (SUZHOU) CO., LTD.
- CHINA
Access CT
CLASSE : III 10216710325
8051 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos de
Grande Porte Importado
Imageamento Ultrassonico Intravascular Coronario
25351.900396/2016-80
Sistema Precision Guided Therapy Volcano CORE Mobile
FABRICANTE : VOLCANO CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : VOLCANO CORP. - VOLCARICA S.R.L. -
COSTA RICA
DISTRIBUIDOR : VOLCANO CORPORATION - ESTADOS UNI-
DOS DA AMÉRICA
400-0100.01
400-0100.07
400-0100.08
CLASSE : III 10216710326
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Famílias de Equipamentos de
Médio e Pequeno Portes,
Importado
RESPIRATORY CARE HOSPITALAR LTDA 8.01130-1
Ventilador Pressao e Volume 25351.874318/2016-40
VENTILADOR PULMONAR BELLAVISTA
FABRICANTE : RESPIRATORY CARE HOSPITALAR LTDA -
BRASIL
BELLAVISTA 1000
BELLAVISTA 1000E
CLASSE : III 80113010032
8056 - EQUIPAMENTO - Registro de Famílias de Equipamentos
Nacionais, de Médio e
Pequeno Portes
ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA 1.02874-1
CORANTES HEMATOPATOLÓGICOS 25351.824710/2016-11
VENTANA HE 600 Transfer Fluid
FABRICANTE : VENTANA MEDICAL SYSTEMS - ESTADOS
UNIDOS DA AMÉRICA
2L
CLASSE : I 10287411126
8436 - IVD - Cadastro de produto importado
ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA. 1.03323-4
Sistema Introdutor de Cateter 25351.631002/2015-44
CPS Direct Universal Cateter Guia Externo Cortável
FABRICANTE : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : St. Jude Medical Coordination Center BVBA -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : ST. JUDE MEDICAL - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
DS2C018> DS2C019> DS2C020> DS2C021> DS2C022>
DS2C023> DS2C025> DS2C026> DS2C027> DS2C028>
DS2C029.>
CLASSE : IV 10332340387
8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Mé-
dico Importado
TERUMO BCT TECNOLOGIA MÉDICA LTDA. 8.05542-1
Sistema de Aferese 25351.780257/2014-65
Conjuntos Descartáveis Trima Accel®
FABRICANTE : Terumo BCT, Inc - ESTADOS UNIDOS DA AMÉ-
RICA
DISTRIBUIDOR : Terumo BCT Inc Sucursal Zona Franca de Uru-
guay - URUGUAI
DISTRIBUIDOR : Terumo BCT, Inc - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
Conjunto de Plaquetas, Plasma e Auto Eritrócitos Trima Accel®;
Conjunto de Plaquetas + Amostragem, Plasma e Auto Eritrócitos
Trima Accel®; Dispositivo Descartável Trima Accel® - Plasma, He-
mácias e Plaquetas.

CLASSE : III 80554210045
8027 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Mé-
dico Importado
TORIDE INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA - EPP 8.00844-2
Instrumentos cirúrgicos 25351.953349/2016-20
Instrumentais Não Articulados Não Cortantes
FABRICANTE : TORIDE INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA - EPP
- BRASIL
08.00.021 Ponta de Chave Sextavada Grandes e Pequenos 2.8;
08.00.038 Ponta de Chave F. C. para Torquímetro Sistema 1.2/1.5/2.0;
08.00.040 Ponta de Chave do Torquímetro; 08.00.041 Ponta Punção;
08.00.042 Ponta de Chave Estrela Sistema 2.0 / 2.3; 08.00.043 Ponta
de Chave Estrela 2.4/2.7/2.8; 08.00.044 Ponta de Chave Sextavada
sem Cânula; 08.00.045 Ponta de Chave Sextavada Sistema Canulado;
09.00.031 Cabo de Chave Engate Rápido; 09.00.032 Cabo do Tor-
químetro Engate Rápido; 09.00.033 Cabo em "T" Engate Rápido -
LILÁS; 09.00.034 Cabo em "T" Engate Rápido - VERDE; 09.00.035
Cabo em "T" Engate Rápido - AZUL; 09.00.036 Cabo em "T" Engate
Rápido - AMARELO; 09.00.037 Cabo em "T" Engate Rápido -
CINZA; 09.00.038 Cabo em "T" Engate Rápido - PRETO; 09.00.039
Cabo dos Guias Sistema Cônico 7.0; 09.00.048 Cabo do Bloco Guia;
10.00.019 Conjunto Cabo de Chave Sistema Herbert 5.5; 10.00.020
Conjunto Cabo de Chave Sistema Herbert 6.5; 10.00.021 Conjunto
Cabo de Chave Sistema Herbert 7.5; 10.00.022 Chave para Parafuso
de Bloqueio; 10.00.023 Chave Menor para Parafuso de Bloqueio;
10.00.024 Conjunto Ponta de Chave SNAP Longa; 10.00.025 Con-
junto Ponta de Chave SNAP; 11.00.002 Guia de Broca para SM 1.2
mm FR; 11.00.004 Guia de Broca para SM 1.5 mm FR; 11.00.013
Guia de Broca para SM 2.0 mm FR; 11.00.068 Conjunto Guia de
Broca Duplo; 12.00.035 Pinça para Placas SM FR 1.2/1.5; 12.00.038
Pinça para Parafuso 2.0 FR; 12.00.039 Pinça de Parafuso 2.4/2.8;
12.00.046 Pinça do Bloqueador Sistema Ø 3.5/4.0; 12.00.047 Pinça
para Parafuso 1.5; 12.00.048 Pinça para Parafuso Herbert 3.5;
12.00.049 Pinça para Parafuso Esponjoso 2.8; 12.00.050 Pinça para
Parafuso Esponjoso 4.5/6.5; 12.00.051 Pinça para Parafuso Herbert
4.5; 12.00.052 Pinça para Parafuso Cônico 2.8; 12.00.053 Pinça para
Parafuso Cônico 3.5; 12.00.054 Pinça para Parafuso Cônico 4.0;
12.00.055 Pinça para Parafuso Cônico 5.0; 15.00.022 Fio Guia Ø 0.9
para Sistema Mão FR 1.2; 15.00.023 Fio Guia Ø 1.0 para Sistema
Mão FR 1.5; 15.00.024 Fio Guia Ø 1.4 para Sistema Mão FR 2.0;
15.00.027 Fio Guia com Rosca Ø 1.5 x 150 mm; 17.00.011 Pino Guia
do Bloco Guia para Placa de Úmero Proximal; 20.00.008 Afastador
Periósteo; 33.00.001 Gancho; 34.00.001 Estojo Cilíndrico para Fio
Guia; 1.30.05.51.20.160 Dobrador de Placas; 1.30.05.08.45.190 Ponta
de Chave Sextavada Sistema Canulado.
CLASSE : I 80084420025
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Nacional
UDINE PRODUTOS ORTOPEDICOS INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA 8.01255-4
Palmilha Ortopedica 25351.614913/2015-98
PA L M I L H A
FABRICANTE : UDINE PRODUTOS ORTOPEDICOS INDUS-
TRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL
BORDO EXTERNO.
BORDO INTERNO
HELICOIDAL
SIMPLES
CLASSE : I 80125540016
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Nacional
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA 8.01025-1
DESFIBRILADOR AUTOMÁTICO / SEMI-AUTOMÁTICO EX-
TERNO 25351.904003/2016-18
Desfibrilador Automático Externo
FABRICANTE : SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELEC-
TRONICS CO., LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELEC-
TRONICS CO., LTD - CHINA
BeneHeart D1 Pro
BeneHeart D1 Public
CLASSE : III 80102511574
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Famílias de Equipamentos de
Médio e Pequeno Portes,
Importado
Kit Cirurgico 25351.980570/2016-21
Kit Cirúrgico Cabeça e Pescoço I
FABRICANTE : Cardiva Soluciones Integrales S.A - ESPANHA
DISTRIBUIDOR : Cardiva Soluciones Integrales S.A - ESPANHA
1 6 11 4 11 4
CLASSE : I 80102511575
80089 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso
Médico Importado
Kit Cirurgico 25351.980627/2016-30
Kit Cirúrgico Geral ll
FABRICANTE : Cardiva Soluciones Integrales S.A - ESPANHA
DISTRIBUIDOR : Cardiva Soluciones Integrales S.A - ESPANHA
1 6 11 0 1 0 1
CLASSE : I 80102511576
80089 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso
Médico Importado

RESOLUÇÃO - RE Nº 1.075, DE 28 DE ANRIL DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no
uso das atribuições que lhe conferem o art. 121, VIII, e o art. 54, I do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 46, de 22 de outubro de
2015, 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

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT PRODUTOS OTICOS LTDA. 8.01470-6
Equipamento Cirurgico de Alta Frequencia por Ultra-

Som25351.850563/2016-33
Sistema Compact Intuitiv
FABRICANTE : ABBOTT MEDICAL OPTICS, INC. - ES-

TADOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : AMO MANUFACTURING USA, LLC -

ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT MEDICAL OPTICS, INC. -

ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : AMO Groningen BV - HOLANDA (PAÍ-

SES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : AMO Sales and Service, Inc. - ESTA-

DOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : AMO Ireland - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : AMO Ireland c/o Rhenus Logistics -

FRANÇA
DISTRIBUIDOR : AMO PUERTO RICO MANUFACTU-

RING INC - PORTO RICO
CLASSE : III 80147060167
80040 - EQUIPAMENTO - Retificação de Publicação
ANGIOMED IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA

1.04079-9
Filtros 25351.019525/01-32
ELLA FILTER - FILTRO DE VEIA CAVA RECUPERÁ-

VEL COM SISTEMA INTRODUTOR
FABRICANTE : ELLA-CS, S.R.O. - TCHECA, REPÚBLI-

CA
DISTRIBUIDOR : ELLA-CS, S.R.O. - TCHECA, REPÚ-

BLICA
CLASSE : IV 10407990002
8033 - MATERIAL - Revalidação de Registro
BAUMER S/A 1.03455-0
Cimento Osseo 25351.025531/2005-79
CIMENTO OSSEO ACRILICO OSTEO-CLASS
FABRICANTE : BAUMER S/A - BRASIL
DISTRIBUIDOR : BAUMER S/A - BRASIL
CLASSE : IV 10345500077
8033 - MATERIAL - Revalidação de Registro
BAXTER HOSPITALAR LTDA 8.01452-4
Dialisadores 25351.130109/2015-31
PRISMAFLEX TPE 1000/2000
FABRICANTE : GAMBRO INDUSTRIES - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : GAMBRO INDUSTRIES - FRANÇA
PRISMAFLEX TPE 1000/2000
CLASSE : III 80145240418
8032 - MATERIAL - Revalidação de Registro de Família
BIOLINE COMERCIAL LTDA 8.01208-2
STENT PARA ARTÉRIAS PERIFÉRICAS

25351.249156/2005-51
STENTS PARA VASOS PERIFÉRICOS COM SISTEMA

DE LIBERAÇÃO
FABRICANTE : BALTON LTD - POLÔNIA
DISTRIBUIDOR : BALTON LTD - POLÔNIA
ZSTP4x1235110; ZSTP4x1435110; ZSTP4x1635110;

ZSTP4x1835110; ZSTP4x2035110; ZSTP4x2535110;
ZSTP4x3035110; ZSTP4x3535110; ZSTP4x4035110;
ZSTP4x4535110; ZSTP4x5035110; ZSTP4x5535110;
ZSTP4x6035110; ZSTP4x6535110; ZSTP4x7035110;
ZSTP4x7535110; ZSTP4x8035110; ZSTP4x8535110;
ZSTP4x9035110; ZSTP4x9535110; ZSTP4x10035110;
ZSTP4x123580; ZSTP4x143580; ZSTP4x163580; ZSTP4x183580;
ZSTP4x203580; ZSTP4x253580; ZSTP4x303580; ZSTP4x353580;
ZSTP4x403580; ZSTP4x453580; ZSTP4x503580; ZSTP4x553580;
ZSTP4x603580; ZSTP4x653580; ZSTP4x703580; ZSTP4x753580;
ZSTP4x803580; ZSTP4x853580; ZSTP4x903580; ZSTP4x953580;
ZSTP4x1003580; ZSTP5x1235110; ZSTP5x1435110;
ZSTP5x1635110; ZSTP5x1835110; ZSTP5x2035110;
ZSTP5x2535110; ZSTP5x3035110; ZSTP5x3535110;
ZSTP5x4035110; ZSTP5x4535110; ZSTP5x5035110;
ZSTP5x5535110; ZSTP5x6035110; ZSTP5x6535110;
ZSTP5x7035110; ZSTP5x7535110; ZSTP5x8035110;
ZSTP5x8535110; ZSTP5x9035110; ZSTP5x9535110;
ZSTP5x10035110; ZSTP6x1235110; ZSTP6x1435110;
ZSTP6x1635110; ZSTP6x1835110; ZSTP6x2035110;
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