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_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
POLITEC IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO LTDA / 43.894.609/0001-64
Watch-pat unified
25351.028819/2020-34 / 10178010301
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Família de Equipamentos para Saúde /
0143362208
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PRO LIFE EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA / 66.783.630/0002-79
GRAVADOR DE HOLTER
25351.055519/2020-28 / 10394539003
8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saúde / 0264248204
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 00.028.682/0001-
40
Agulha de Aspiração Ecoendoscópica N
25351.009481/2020-11 / 10306840173
80010 - MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico / 0058309200
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
PROSURGERY- IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO DE MATERIAL CIRÚRGICO LTDA ME /
13.179.728/0001-74
PRÓTESE ESOFÁGICA REVESTIDA NITI-S BETA
25351.381889/2019-84 / 81040530074
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 0584578195
KIT DE LIGADURA ELÁSTICA
25351.513716/2019-31 / 81040530075
80010 - MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico / 2109412198
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
rbtg brasil equipamentos médicos hospitalares ltda / 18.949.207/0001-72
Kit Cânula I-Block
25351.042550/2020-07 / 81086970032
80025 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Sistema de Equipamentos para Saúde /
0203923201
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ROCHE DIAGNÓSTICA BRASIL LTDA / 30.280.358/0001-86
UIBC (Unsaturated Iron-Binding Capacity)_cobas c
25351.642114/2019-91 / 10287411473
80133 - IVD - Cadastro de produto / 3052807191
IGA-C (Tina-quant IgA CSF)_cobas c
25351.642113/2019-46 / 10287411472
80133 - IVD - Cadastro de produto / 3052805194
LI (Lithium)_cobas c
25351.595470/2019-16 / 10287411471
80133 - IVD - Cadastro de produto / 2492022193
IGM-C (Tina-quant IgM CSF)_cobas c
25351.642115/2019-35 / 10287411474
80133 - IVD - Cadastro de produto / 3052809197
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SHOFU DENTAL BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA /
26.957.486/0001-44
beautiBond universal
25351.611426/2019-52 / 81593390017
80010 - MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico / 2556477193
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA / 06.373.225/0001-70
PRECISION MR®
25351.675769/2019-45 / 80739420018
80093 - MATERIAL - Registro de Família de Material Implantável em Ortopedia /
3226110191
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SMITHS MEDICAL DO BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 06.019.570/0001-00
Aquecedor de Fluidos Hotline Level 1
25351.028818/2020-90 / 80228990156
80025 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Sistema de Equipamentos para Saúde /
0143360201
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
STAGO BRASIL COMERCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS
LTDA / 22.260.124/0002-20
TriniCLOT Thrombin Time
25351.399784/2019-81 / 81457600022
80133 - IVD - Cadastro de produto / 0611858195
TriniCLOT aPTT HS
25351.417941/2019-48 / 81457600017
8433 - IVD - Registro de produto / 0639524194
TriniCLOT PT Excel S
25351.417939/2019-79 / 81457600016
8433 - IVD - Registro de produto / 0639523196
FAMILIA TriniCHECK D-Dimer
25351.417938/2019-24 / 81457600015
8017 - IVD - Registro de produtos importados em família / 0639521190
TriniCLOT PT Excel
25351.417943/2019-37 / 81457600019
8433 - IVD - Registro de produto / 0639526191
TrinCLOT Factor XI
25351.399785/2019-26 / 81457600020
80133 - IVD - Cadastro de produto / 0611859193
TriniCLOT aPTT S
25351.417942/2019-92 / 81457600018
8433 - IVD - Registro de produto / 0639525192
TriniCHECK D-Dimer 1
25351.485081/2019-75 / 81457600014
8433 - IVD - Registro de produto / 2024558191
TrinCLOT Factor XII
25351.399780/2019-01 / 81457600021
80133 - IVD - Cadastro de produto / 0611854192
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
STARHEALTH DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA / 19.903.883/0001-
78
SISTEMA DE BALÃO INTRAGÁSTRICO BIB
25351.266672/2019-45 / 81115910004
8543 - MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico / 0405556190
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SULMEDICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 10.528.697/0001-21
TELA SLING U-TAPE
25351.341143/2019-38 / 80569810008
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 0520881195
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
SURGITEC COMERCIO E FABRICAÇÃO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA -
ME / 24.684.423/0001-36
Cânula de Debridação
25351.693728/2019-31 / 81469780034
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico / 3324594191
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Techimport Tecnologia em Implantes Ortopédicos Ltda - EPP / 15.524.734/0001-47
Brocas e Fresas Percutâneas recobertas com ZIRCÔNIA estéreis
25351.678888/2019-50 / 81118460058
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico / 3249239191
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

TEXPHARMA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA -
ME / 07.186.183/0001-20

COMPRESSA CIRÚRGICA CAMPO OPERATÓRIO ESTÉRIL
25351.592814/2019-27 / 80339640030
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico / 2477649191
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TREND MEDICAL INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA ME /
28.696.908/0001-09
Umidificador Aquecido
25351.049117/2020-94 / 81628579001
8024 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saúde / 0229419202
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
TTACK MEDICAL COMÉRCIO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 17.953.048/0001-
17
BOUGIE FLEXÍVEL
25351.012516/2020-08 / 81027710027
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico / 0069909208
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
UNIDENT COMERCIO DE PRODUTOS ORTODONTICOS LTDA-EPP / 00.872.967/0001-63
LUCE Ceramic Bracket
25351.714480/2019-59 / 80743680010
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico / 3422802191
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
UNITED IMAGING BRAZIL EQUIPAMENTOS MÉDICOS LTDA / 07.352.606/0001-35
Sistema Médico de imagens digitais por Raios X
25351.748514/2019-17 / 80984400001
8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Família de Equipamentos para Saúde, de Médio e
Pequeno Porte / 3609278199
Sistema de Aquisição de Imagens Mamográficas Digitais por Raios X
25351.723071/2019-43 / 80984400002
8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saúde, de Médio e Pequeno
Porte / 3472394193
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VIPI INDUSTRIA COMERCIO EXPORTAÇÃO E IMPORTAÇÃO DE PRODUTOS
ODONTOLÓGICOS LTDA / 49.425.259/0001-73
Resinas Acrílicas Bivalentes Auto e Termopolimerizáveis
25351.223529/2019-69 / 10216040042
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico / 0341302191
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VISION LINE IMPORTAÇÃO E COMÉRCIO DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS MÉDICOS
LTDA-ME / 05.187.817/0001-34
Bisturi Cirúrgico Oftálmico VisiSlim
25351.727036/2019-01 / 80420200103
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico / 3493260197
Bisturis Cirúrgicos Oftálmicos VisiCut e VisiSleek
25351.726985/2019-66 / 80420200102
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico / 3493157191
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94
SISTEMA DE ENTREGA DO OCLUSOR MEMOPART
25351.183807/2019-01 / 80102512387
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 0281047195
OCLUSOR MEMOPART PFO
25351.183804/2019-09 / 80102512386
8029 - MATERIAL - Registro de Famílias de Material de Uso Médico / 0281020195
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
WAK COMERCIO EXTERIOR LTDA / 22.306.299/0001-40
FOTOPOLIMERIZADOR LED
25351.032324/2020-18 / 81326930010
80027 - EQUIPAMENTO - Cadastro de Família de Equipamentos para Saúde /
0156139201
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
3M DO BRASIL LTDA / 45.985.371/0001-08
Clarity Ultra SL com APC Flash Free
25351.735065/2019-39 / 80284930385
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico / 3521874196
__________________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nº de Processos: 127
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas: 88

RESOLUÇÃO-RE Nº 322, DE 30 DE JANEIRO DE 2020

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 156, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução
de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Deferir as petições relacionadas à Gerência-Geral de Tecnologia de Produtos
para a Saúde, conforme anexo.

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

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES) / EXPEDIENTE(S)
__________________________________________________________________________
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA / 56.998.701/0001-16
Família Instrumento Alinity hq System
25351.080382/2018-25 / 80146502148
8445 - IVD - Alteração de produtos cadastrados / 2330818194
Família Alinity i AFP
25351.659063/2017-74 / 80146502079
8444 - IVD - Alteração das informações do dossiê técnico de produtos registrados (classes III ou
IV) / 2386665199
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
A.D. DESENVOLVIMENTO INTERNACIONAL LTDA - ME / 02.996.143/0001-20
CARTUCHO COM AGULHAS BLACK SCORPION PREMIUM
25351.417858/2019-79 / 80344980050
8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro, cadastro ou notificação - ANVISA / 0279691201
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA / 43.426.626/0001-77
JUVEDERM COM LIDOCAÍNA
25351.623953/2008-57 / 80143600090
80156 - MATERIAL - Alteração de informações do relatório técnico em registro de material de
uso médico / 3410830191
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _


