Boston
Scientific

Advancing science for life™

Sao Paulo, 13 de Agosto de 2020.

Para a (0)

Boston Scientific do Brasil Ltda. .

Endereco para correspondéncia
Boston Scientific do Brasil Ltda.

Av das Nacgdes Unidas, 21.476, Predios P8 P9 E P10, Av Nacoes Unidas, 14.171 - Cond. Rochavera Corporate Towers
Vila Almeida, CEP 04.795-000 - S&o Paulo/SP - Brasil Torre Marble Tower , 12° andar - Bairro: Vila Gertrudes,

Tel: (55) 11 4380-8748

CEP 04794-000 Sao Paulo/ SP - Brasil.

Email Boston.licita@bsci.com - Site: www.bostonscientific.com Tel: (55) 11 4380-8748

Email Boston.licita@bsci.com - Site: www.bostonscientific.com

PROPOSTA DE PRECOS

SUP. EST. DE LICITACAO/SUPEL/RO - CNPJ (04696490000163), , PORTO VELHO-RO CEP 78918260

REF: P. ELETRONICO - 364/2020 — PROCESSO:

Data de abertura: 10:00 horas do dia

13/08/2020

Iltem

Quantidade

Descri¢ao

225 UNIDADES

Descritivo do Org&o = FIO GUIA HIDROFILICO BILIAR STANDARD DE 01 PONTA DISTAL
RADIOPACA MEDINDO 5.0CM. APRESENTA REVESTIMENTO APROPRIADO PARA
DESLIZAMENTO FACIL, LISTRADO EM DUAS CORES PARA VISUALIZACAO DA
MOVIMENTACAO DO FIO GUIA. GUIA CONSTRUIDA EM NITINOL COM A PONTA EM
TUNGSTENIO E PEBAX PARA MELHOR VISUALIZACAO NA FLOUROSCOPIA. PONTA TIPO
RETA AFUNILADA, COMPRIMENTO DE 450 CM, DIAMETRO EXTERNO DE 0,025"/0,64 MM.
ESTERIL E DESCARTAVEL.

Produto Ofertado = Descrigdo: JAGWIRE.025.STRAIGHT . BX/2

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 2 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific de Costa Rica, S.R.L 2546 First Street - Propark, El Coyol, Alajuela, Costa Rica
R.M.S: 10341350464

COD. Material: M00556561

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: JAGWIRE.025.STRAIGHT . BX/2.

Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific de Costa Rica, S.R.L 2546 First Street - Propark, El Coyol, Alajuela, Costa Rica.

Valor Unitario

R$ 526,75

QUINHENTOS E VINTE E SEIS REAIS E SETENTA E CINCO CENTAVOS

Valor Total do ltem

R$ 118.518,75

CENTO E DEZOITO MIL E QUINHENTOS E DEZOITO REAIS E SETENTA E CINCO CENTAVOS
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432 UNIDADES

Descritivo do Orgdo = PAPILOTOMO TRIPLO LUMEN, COMPRIMENTO DO FIO DE CORTE DE
20 MM, NARIZ CURTO 5.0MM, APROXIMADAMENTE 200 CM COMPRIMENTO DE TRABALHO,
DIAMETRO DISTAL DE 5.0FR COM MARCADORES VISUAIS PARA VISAO ENDOSCOPICA.
ATENDE AO FIO GUIA 0,035". DESCARTAVEL E ESTERIL.

Produto Ofertado = Descri¢do: ULTRATOME XL 3 LUMEN 20/SHORT

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Corporation 2546 First Street - Propark, El Coyol, Alajuela, Costa Rica

R.M.S: 10341350290

COD. Material: M00535900

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: ULTRATOME XL 3 LUMEN 20/SHORT.

Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific Corporation 2546 First Street - Propark, El Coyol, Alajuela, Costa Rica.

Valor Unitario

R$ 380,00

TREZENTOS E OITENTA REAIS

Valor Total do ltem

R$ 164.160,00

CENTO E SESSENTA E QUATRO MIL E CENTO E SESSENTA REAIS

288 UNIDADES

Descritivo do Orgdo = PAPILOTOMO PRE CORTE TIPO ESTILETE MONOFILAMENTADO,
TRIPLO LUMEN, DIAMETRO DE 7.0FR REDUZINDO A 5.5FR NOS 9.0CM FINAIS. ATENDE AO
FIO GUIA 0,035". AS PONTAS DISTAIS CONTEM MARCADORES COLORIDOS PARA
VISUALIZACAO ENDOSCOPICA ESTILETE COM COMPRIMENTE ENTRE 6.0 A 7.0MM.
DESCARTAVEL E ESTERIL, COMPRIMENTO DO CATETER DE 200 CM.

Produto Ofertado = Descrigdo: MICROKNIFE XL

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Corporation 780 Brookside Drive - Spencer - Indiana - 47460 - EUA Boston
Scientific Corporation 2546 First Street - Propark, El Coyol, Alajuela, Costa Rica

R.M.S: 10341350419

COD. Material: M00532810

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: MICROKNIFE XL.

Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific Corporation 780 Brookside Drive - Spencer - Indiana - 47460 - EUA Boston
Scientific Corporation 2546 First Street - Propark, El Coyol, Alajuela, Costa Rica.

Valor Unitéario

R$ 399,00

TREZENTOS E NOVENTA E NOVE REAIS
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Valor Total do ltem

R$ 114.912,00

CENTO E QUATORZE MIL E NOVECENTOS E DOZE REAIS

15

90 UNIDADES

Descritivo do Orgdo = PROTESE PLASTICA BILIAR TIPO AMSTERDAM PRE MONTADA
CONTENDO CATETER GUIA E UM CATETER DE POSICIONADOR, CARREGADO COM
PROTESE DE MATERIAL HIDROFILICO SEMELHANTE AO POLIACRILATO CARBOPOL. A
PROTESE CONTEM UM "LACO" SUTURA QUE LIGA AO CATETER INTRODUTOR. PROTESE
DE DIAMETRO DE 8.5 FR COM 5 CM DE COMPRIMENTO. PARA CANAL DE TRABALHO DE
3.2MM. CONTEM MARCA RADIOPACA NA PONTA DISTAL DO CATETER GUIA. DESCARTAVEL
E ESTERIL.

Produto Ofertado = Descrigao: Flexima Bili PreLoaded Stent 8.5F 5cm

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Corporation 780 Brookside Drive - Spencer - Indiana - 47460 - EUA

R.M.S: 10341350341

COD. Material: M00539250

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: BILIARY STENT 8.5FR/5CM.

Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific Corporation 780 Brookside Drive - Spencer - Indiana - 47460 - EUA.

Valor Unitario

R$ 399,00

TREZENTOS E NOVENTA E NOVE REAIS

Valor Total do Iltem

R$ 35.910,00

TRINTA E CINCO MIL E NOVECENTOS E DEZ REAIS
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Descritivo do Org&o = STENTE METALICO BILIAR PARCIALMENTE REVESTIDO POR UM
POLIMERO DE SILICONE TRANSLUCIDO, SEMELHANTE AO PERMALUME, CONTRUCAO DO
METAL DA PROTESE EM NITINOL E PLATINA. DEVE POSSUIR UM ANEL PARA
REPOSICIONAMENTO DO STENT CASO NECESSARIO. ABAS MAIS LARGAS NAS
EXTREMIDADES DO STENT PARA EVITAR A MIGRACAO, SENDO 5,0MM DESCOBERTO DE
CADA LADO. DEVE POSSUIR 4 MARCADORES RADIOPACOS QUE PERMITE VISUALIZAR O
DISPARO POR FLUOROSCOPIA. DEVE PERMITIR SER REENCAPADO COM ATE 70% DE
EXPOSICAO DO STENT PARA REPOSICIONAMENTO. COMPRIMENTO DE 194CM, DIAMETRO
DA PROTESE EXPANDIDA DE 8MM E COMPRIMENTO 60MM, SENDO 50MM COBERTO PELO
POLIMERO DE SILICONE. DIAMETRO DO CATETER DE 8.5FR/2.8MM, PARA FIO GUIA 0,035".
ATENDE A TROCA RAPIDA DE ACESSORIOS UTILIZANDO DISPOSITIVO QUE PERMITE A

23 9 UNIDADES ~ j ,
FIXACAO DO FIO GUIA PARA A TROCA DE ACESSORIOS RAPIDAMENTE. DESCARTAVEL E
ESTERIL
Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX BILIARY RX PARTCOVERED 8X60
Marca: Boston Scientific
Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)
Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda
R.M.S: 10341350509
COD. Material: M00570700
Procedéncia: Importado.
Apresentacao: WALLFLEX BILIARY RX PARTCOVERED 8X60.
Embalagem: .
Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.
Valor Unitéario R$ 6.800,00 SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS
Valor Total do Item R$ 61.200,00 SESSENTA E UM MIL E DUZENTOS REAIS
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Descritivo do Org&o = STENTE METALICO BILIAR PARCIALMENTE REVESTIDO POR UM
POLIMERO DE SILICONE TRANSLUCIDO, SEMELHANTE AO PERMALUME, CONTRUCAO DO
METAL DA PROTESE EM NITINOL E PLATINA. DEVE POSSUIR UM ANEL PARA
REPOSICIONAMENTO DO STENT CASO NECESSARIO. ABAS MAIS LARGAS NAS
EXTREMIDADES DO STENT PARA EVITAR A MIGRACAO, SENDO 5,0MM DESCOBERTO DE
CADA LADO. DEVE POSSUIR 4 MARCADORES RADIOPACOS QUE PERMITE VISUALIZAR O
DISPARO POR FLUOROSCOPIA. DEVE PERMITIR SER REENCAPADO COM ATE 70% DE
EXPOSICAO DO STENT PARA REPOSICIONAMENTO. COMPRIMENTO DE 194CM, DIAMETRO
DA PROTESE EXPANDIDA DE 8MM E COMPRIMENTO 80MM, SENDO 70MM COBERTO PELO
POLIMERO DE SILICONE. DIAMETRO DO CATETER DE 8.5FR/2.8MM, PARA FIO GUIA 0,035".
ATENDE A TROCA RAPIDA DE ACESSORIOS UTILIZANDO DISPOSITIVO QUE PERMITE A

24 9 UNIDADES ~ j ,
FIXACAO DO FIO GUIA PARA A TROCA DE ACESSORIOS RAPIDAMENTE. DESCARTAVEL E
ESTERIL.item
Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX BILIARY RX PARTCOVERED 8X80
Marca: Boston Scientific
Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)
Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda
R.M.S: 10341350509
COD. Material: M00570710
Procedéncia: Importado.
Apresentacao: WALLFLEX BILIARY RX PARTCOVERED 8X80.
Embalagem: .
Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.
Valor Unitéario R$ 6.800,00 SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS
Valor Total do Item R$ 61.200,00 SESSENTA E UM MIL E DUZENTOS REAIS
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Descritivo do Org&o = STENTE METALICO BILIAR PARCIALMENTE REVESTIDO POR UM
POLIMERO DE SILICONE TRANSLUCIDO, SEMELHANTE AO PERMALUME, CONTRUCAO DO
METAL DA PROTESE EM NITINOL E PLATINA. DEVE POSSUIR UM ANEL PARA
REPOSICIONAMENTO DO STENT CASO NECESSARIO. ABAS MAIS LARGAS NAS
EXTREMIDADES DO STENT PARA EVITAR A MIGRACAO, SENDO 5,0MM DESCOBERTO DE
CADA LADO. DEVE POSSUIR 4 MARCADORES RADIOPACOS QUE PERMITE VISUALIZAR O
DISPARO POR FLUOROSCOPIA. DEVE PERMITIR SER REENCAPADO COM ATE 70% DE
EXPOSICAO DO STENT PARA REPOSICIONAMENTO. COMPRIMENTO DE 194CM, DIAMETRO
DA PROTESE EXPANDIDA DE 10MM E COMPRIMENTO 60MM, SENDO 50MM COBERTO PELO
POLIMERO DE SILICONE. DIAMETRO DO CATETER DE 8.5FR/2.8MM, PARA FIO GUIA 0,035".
ATENDE A TROCA RAPIDA DE ACESSORIOS UTILIZANDO DISPOSITIVO QUE PERMITE A

25 9 UNIDADES ~ j ,
FIXACAO DO FIO GUIA PARA A TROCA DE ACESSORIOS RAPIDAMENTE. DESCARTAVEL E
ESTERIL
Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX BILIARY RX PARTCOVERED 10X60
Marca: Boston Scientific
Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)
Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda
R.M.S: 10341350509
COD. Material: M00570730
Procedéncia: Importado.
Apresentacao: WALLFLEX BILIARY RX PARTCOVERED 10X60.
Embalagem: .
Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.
Valor Unitéario R$ 6.800,00 SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS
Valor Total do Item R$ 61.200,00 SESSENTA E UM MIL E DUZENTOS REAIS
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Descritivo do Org&o = STENTE METALICO BILIAR PARCIALMENTE REVESTIDO POR UM
POLIMERO DE SILICONE TRANSLUCIDO, SEMELHANTE AO PERMALUME, CONTRUCAO DO
METAL DA PROTESE EM NITINOL E PLATINA. DEVE POSSUIR UM ANEL PARA
REPOSICIONAMENTO DO STENT CASO NECESSARIO. ABAS MAIS LARGAS NAS
EXTREMIDADES DO STENT PARA EVITAR A MIGRACAO, SENDO 5,0MM DESCOBERTO DE
CADA LADO. DEVE POSSUIR 4 MARCADORES RADIOPACOS QUE PERMITE VISUALIZAR O
DISPARO POR FLUOROSCOPIA. DEVE PERMITIR SER REENCAPADO COM ATE 70% DE
EXPOSICAO DO STENT PARA REPOSICIONAMENTO. COMPRIMENTO DE 194CM, DIAMETRO
DA PROTESE EXPANDIDA DE 10MM E COMPRIMENTO 80MM, SENDO 70MM COBERTO PELO
POLIMERO DE SILICONE. DIAMETRO DO CATETER DE 8.5FR/2.8MM, PARA FIO GUIA 0,035".
ATENDE A TROCA RAPIDA DE ACESSORIOS UTILIZANDO DISPOSITIVO QUE PERMITE A

26 9 UNIDADES ~ j ,
FIXACAO DO FIO GUIA PARA A TROCA DE ACESSORIOS RAPIDAMENTE. DESCARTAVEL E
ESTERIL.
Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX BILIARY RX PARTCOVERED 10X80
Marca: Boston Scientific
Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)
Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda
R.M.S: 10341350509
COD. Material: M00570740
Procedéncia: Importado.
Apresentacao: WALLFLEX BILIARY RX PARTCOVERED 10X80.
Embalagem: .
Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.
Valor Unitéario R$ 6.800,00 SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS
Valor Total do Item R$ 61.200,00 SESSENTA E UM MIL E DUZENTOS REAIS
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30

135 UNIDADES

Descritivo do Orgdo = CATETER BALAO EXTRATOR BILIAR, TRIPLO LUMEN, DESCARTAVEL,
ESTERIL, DIAMETRO DE INSUFLACAO DO BALAO DE 12 E 15 MM, INJECAO DE CONTRASTE
ACIMA DO BALAO, COMPATIVEL COM A LINHA DE TROCA RAPIDA. DIAMETRO DO CATETER
EXTERNO VARIANDO DE 7 A 6 FR.

Produto Ofertado = Descrigdo: EXTRACTOR PRO RX 12-15 MM ABOVE

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Limited Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork - Irlanda

R.M.S: 10341350307

COD. Material: M00547010

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: EXTRACTOR PRO RX 12-15 MM ABOVE.

Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific Limited Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork - Irlanda.

Valor Unitéario R$ 418,00 QUATROCENTOS E DEZOITO REAIS

Valor Total do Item R$ 56.430,00 CINQUENTA E SEIS MIL E QUATROCENTOS E TRINTA REAIS
Descritivo do Orgdo = STENT BILIAR, METALICO, AUTO-EXPANSIVEL, (TOTALMENTE
RECOBERTO), COM ESTRUTURA FLEXIVEL PARA COLOCAC}AO EM ANATOMIAS
TORTUOSAS E MANTER A DESOBSTRUQAO LUMINAL, RADIOPACO NO COMPRIMENTO
TOTAL, FORCA RADIAL PARA RESISTIR A MIGRA(;AO, STENT DE APLICACAO: CIRURGIA DE
VIAS BILIARES PERCUTANEA, COM IMPLANTE DE STENT, CATETER DE 8.5 FR,
COMPATIVEL COM FIO GUIA 0,035', COM DIAMETRO DE 8 MM X 60 CM DE COMPRIMENTO
APROXIMADO.
Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX FC BILIARY STENT 8X60 RMV

39 18 UNIDADES . .
Marca: Boston Scientific
Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)
Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda
R.M.S: 10341350633
COD. Material: MO0570450
Procedéncia: Importado.
Apresentacao: WallFlex FC Biliary Stent 8x60 RMV.
Embalagem: .
Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.

Valor Unitério R$ 6.800,00 SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS
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Valor Total do Item R$ 122.400,00 CENTO E VINTE E DOIS MIL E QUATROCENTOS REAIS

Descritivo do Orgdo = STENT BILIAR, METALICO, AUTO-EXPANSIVEL, (TOTALMENTE
RECOBERTO), COM ESTRUTURA FLEXIVEL PARA COLOCACAO EM ANATOMIAS
TORTUOSAS E MANTER A DESOBSTRUCAO LUMINAL, RADIOPACO NO COMPRIMENTO
TOTAL, FORCA RADIAL PARA RESISTIR A MIGRACAO, STENT DE APLICACAO: CIRURGIA DE
VIAS BILIARES PERCUTANEA, COM IMPLANTE DE STENT, CATETER DE 8.5 FR,
COMPATIVEL COM FIO GUIA 0,035', COM DIAMETRO DE 8 MM X 80 CM DE COMPRIMENTO
APROXIMADO.

Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX FC BILIARY STENT 8X80 RMV

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda

R.M.S: 10341350633

COD. Material: MO0570460

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: WallFlex FC Biliary Stent 8x80 RMV.

Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.

40 18 UNIDADES

Valor Unitario R$ 6.800,00 SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS

Valor Total do Item R$ 122.400,00 CENTO E VINTE E DOIS MIL E QUATROCENTOS REAIS
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41

18 UNIDADES

Descritivo do Orgdo = STENT BILIAR, METALICO, AUTO-EXPANSIVEL, (TOTALMENTE
RECOBERTO), COM ESTRUTURA FLEXIVEL PARA COLOCA(}AO EM ANATOMIAS
TORTUOSAS E MANTER A DESOBSTRUQAO LUMINAL, RADIOPACO NO COMPRIMENTO
TOTAL, FORCA RADIAL PARA RESISTIR A MIGRA(}AO, STENT DE APLICACAO: CIRURGIA DE
VIAS BILIARES PERCUTANEA, COM IMPLANTE DE STENT, CATETER DE 8.5 FR,
COMPATIVEL COM FIO GUIA 0,035', COM DIAMETRO DE 10 MM X 40 CM DE COMPRIMENTO
APROXIMADO.

Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX FC BILIARY STENT 10X40 RMV

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda

R.M.S: 10341350633

COD. Material: MO0570470

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: WallFlex FC Biliary Stent 10x40 RMV.

Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.

Valor Unitario

R$ 6.800,00

SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS

Valor Total do ltem

R$ 122.400,00

CENTO E VINTE E DOIS MIL E QUATROCENTOS REAIS
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42

18 UNIDADES

Descritivo do Orgdo = STENT BILIAR, METALICO, AUTO-EXPANSIVEL, (TOTALMENTE
RECOBERTO), COM ESTRUTURA FLEXIVEL PARA COLOCA(}AO EM ANATOMIAS
TORTUOSAS E MANTER A DESOBSTRUQAO LUMINAL, RADIOPACO NO COMPRIMENTO
TOTAL, FORCA RADIAL PARA RESISTIR A MIGRAQAO, STENT DE APLICACAO: CIRURGIA DE
VIAS BILIARES PERCUTANEA, COM IMPLANTE DE STENT, CATETER DE 8.5 FR,
COMPATIVEL COM FIO GUIA 0,035', COM DIAMETRO DE 10 MM X 60 CM DE COMPRIMENTO
APROXIMADO.

Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX FC BILIARY STENT 10X60 RMV

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda

R.M.S: 10341350633

COD. Material: M00570480

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: WallFlex FC Biliary Stent 10x60 RMV.

Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.

Valor Unitario

R$ 6.800,00

SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS

Valor Total do ltem

R$ 122.400,00

CENTO E VINTE E DOIS MIL E QUATROCENTOS REAIS

43

18 UNIDADES

Descritivo do Orgdo = STENT BILIAR, METALICO, AUTO-EXPANSIVEL, (TOTALMENTE
RECOBERTO), COM ESTRUTURA FLEXIVEL PARA COLOCACAO EM ANATOMIAS
TORTUOSAS E MANTER A DESOBSTRUCAO LUMINAL, RADIOPACO NO COMPRIMENTO
TOTAL, FORCA RADIAL PARA RESISTIR A MIGRACAO, STENT DE APLICACAO: CIRURGIA DE
VIAS BILIARES PERCUTANEA, COM IMPLANTE DE STENT, CATETER DE 8.5FR, COMPATIVEL
COM FIO GUIA 0,035', COM DIAMETRO DE 10 MM X 80 CM DE COMPRIMENTO APROXIMADO.
Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX FC BILIARY STENT 10X80 RMV

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda

R.M.S: 10341350633

COD. Material: M00570490

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: WallFlex FC Biliary Stent 10x80 RMV.

Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.
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Valor Unitario

R$ 6.800,00

SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS

Valor Total do ltem

R$ 122.400,00

CENTO E VINTE E DOIS MIL E QUATROCENTOS REAIS

49

75 UNIDADES

Produto Ofertado = Descrigdo: JAGWIRE.025.STRAIGHT . BX/2

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 2 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific de Costa Rica, S.R.L 2546 First Street - Propark, El Coyol, Alajuela, Costa Rica
R.M.S: 10341350464

COD. Material: M00556561

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: JAGWIRE.025.STRAIGHT . BX/2.

Embalagem: .
Fabricante: Boston Scientific de Costa Rica, S.R.L 2546 First Street - Propark, El Coyol, Alajuela, Costa Rica.

Valor Unitario

R$ 526,75

QUINHENTOS E VINTE E SEIS REAIS E SETENTA E CINCO CENTAVOS

Valor Total do Iltem

R$ 39.506,25

TRINTA E NOVE MIL E QUINHENTOS E SEIS REAIS E VINTE E CINCO CENTAVOS

50

144 UNIDADES

Produto Ofertado = Descrigdo: ULTRATOME XL 3 LUMEN 20/SHORT

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Corporation 2546 First Street - Propark, El Coyol, Alajuela, Costa Rica
R.M.S: 10341350290

COD. Material: M00535900

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: ULTRATOME XL 3 LUMEN 20/SHORT.

Embalagem: .
Fabricante: Boston Scientific Corporation 2546 First Street - Propark, El Coyol, Alajuela, Costa Rica.

Valor Unitario

R$ 380,00

TREZENTOS E OITENTA REAIS

Valor Total do Item

R$ 54.720,00

CINQUENTA E QUATRO MIL E SETECENTOS E VINTE REAIS
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Produto Ofertado = Descri¢do: MICROKNIFE XL
Marca: Boston Scientific
Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)
Fabricante: Boston Scientific Corporation 780 Brookside Drive - Spencer - Indiana - 47460 - EUA Boston
Scientific Corporation 2546 First Street - Propark, El Coyol, Alajuela, Costa Rica
R.M.S: 10341350419
51 96 UNIDADES COD. Material: M00532810
Procedéncia: Importado.
Apresentacao: MICROKNIFE XL.
Embalagem: .
Fabricante: Boston Scientific Corporation 780 Brookside Drive - Spencer - Indiana - 47460 - EUA Boston
Scientific Corporation 2546 First Street - Propark, El Coyol, Alajuela, Costa Rica.
Valor Unitéario R$ 399,00 TREZENTOS E NOVENTA E NOVE REAIS
Valor Total do Item R$ 38.304,00 TRINTA E OITO MIL E TREZENTOS E QUATRO REAIS
Produto Ofertado = Descrigdo: Flexima Bili PreLoaded Stent 8.5F 5cm
Marca: Boston Scientific
Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)
Fabricante: Boston Scientific Corporation 780 Brookside Drive - Spencer - Indiana - 47460 - EUA
R.M.S: 10341350341
57 30 UNIDADES COD. Material: M00539250
Procedéncia: Importado.
Apresentacao: BILIARY STENT 8.5FR/5CM.
Embalagem: .
Fabricante: Boston Scientific Corporation 780 Brookside Drive - Spencer - Indiana - 47460 - EUA.
Valor Unitéario R$ 399,00 TREZENTOS E NOVENTA E NOVE REAIS
Valor Total do Item R$ 11.970,00 ONZE MIL E NOVECENTOS E SETENTA REAIS
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58

3 UNIDADES

Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX BILIARY RX PARTCOVERED 8X60
Marca: Boston Scientific
Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda

R.M.S: 10341350509

COD. Material: M00570700

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: WALLFLEX BILIARY RX PARTCOVERED 8X60.
Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.

Valor Unitario

R$ 6.800,00

SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS

Valor Total do ltem

R$ 20.400,00

VINTE MIL E QUATROCENTOS REAIS

59

3 UNIDADES

Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX BILIARY RX PARTCOVERED 8X80
Marca: Boston Scientific
Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda

R.M.S: 10341350509

COD. Material: M00570710

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: WALLFLEX BILIARY RX PARTCOVERED 8X80.
Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.

Valor Unitario

R$ 6.800,00

SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS

Valor Total do ltem

R$ 20.400,00

VINTE MIL E QUATROCENTOS REAIS
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60

3 UNIDADES

Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX BILIARY RX PARTCOVERED 10X60

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda
R.M.S: 10341350509

COD. Material: M00570730

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: WALLFLEX BILIARY RX PARTCOVERED 10X60.

Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.

Valor Unitario

R$ 6.800,00

SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS

Valor Total do ltem

R$ 20.400,00

VINTE MIL E QUATROCENTOS REAIS

61

3 UNIDADES

Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX BILIARY RX PARTCOVERED 10X80

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda
R.M.S: 10341350509

COD. Material: MO0570740

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: WALLFLEX BILIARY RX PARTCOVERED 10X80.

Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.

Valor Unitario

R$ 6.800,00

SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS

Valor Total do ltem

R$ 20.400,00

VINTE MIL E QUATROCENTOS REAIS
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Produto Ofertado = Descrigdo: EXTRACTOR PRO RX 12-15 MM ABOVE
Marca: Boston Scientific
Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)
Fabricante: Boston Scientific Limited Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork - Irlanda
R.M.S: 10341350307
62 45 UNIDADES COD. Material: M00547010
Procedéncia: Importado.
Apresentacao: EXTRACTOR PRO RX 12-15 MM ABOVE.
Embalagem: .
Fabricante: Boston Scientific Limited Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork - Irlanda.
Valor Unitéario R$ 418,00 QUATROCENTOS E DEZOITO REAIS
Valor Total do Item R$ 18.810,00 DEZOITO MIL E OITOCENTOS E DEZ REAIS
Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX FC BILIARY STENT 8X60 RMV
Marca: Boston Scientific
Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)
Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda
R.M.S: 10341350633
63 6 UNIDADES COD. Material: MO0570450
Procedéncia: Importado.
Apresentacao: WallFlex FC Biliary Stent 8x60 RMV.
Embalagem: .
Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.
Valor Unitéario R$ 6.800,00 SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS
Valor Total do Item R$ 40.800,00 QUARENTA MIL E OITOCENTOS REAIS
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Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX FC BILIARY STENT 8X80 RMV

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda
R.M.S: 10341350633

COD. Material: M00570460

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: WallFlex FC Biliary Stent 8x80 RMV.

Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.

64 6 UNIDADES

Valor Unitario R$ 6.800,00 SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS

Valor Total do Item R$ 40.800,00 QUARENTA MIL E OITOCENTOS REAIS

Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX FC BILIARY STENT 10X40 RMV

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda
R.M.S: 10341350633

COD. Material: M00570470

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: WallFlex FC Biliary Stent 10x40 RMV.

Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.

65 6 UNIDADES

Valor Unitario R$ 6.800,00 SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS

Valor Total do Item R$ 40.800,00 QUARENTA MIL E OITOCENTOS REAIS
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6 UNIDADES

Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX FC BILIARY STENT 10X60 RMV

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda
R.M.S: 10341350633

COD. Material: M00570480

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: WallFlex FC Biliary Stent 10x60 RMV.

Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.

Valor Unitario

R$ 6.800,00

SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS

Valor Total do ltem

R$ 40.800,00

QUARENTA MIL E OITOCENTOS REAIS

67

6 UNIDADES

Produto Ofertado = Descrigdo: WALLFLEX FC BILIARY STENT 10X80 RMV

Marca: Boston Scientific

Embalagem: Caixas com 1 unidade(s)

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda
R.M.S: 10341350633

COD. Material: MO0570490

Procedéncia: Importado.

Apresentacao: WallFlex FC Biliary Stent 10x80 RMV.

Embalagem: .

Fabricante: Boston Scientific Limited Ballybrit Business Park - Ballybrit - Galway - Irlanda.

Valor Unitario

R$ 6.800,00

SEIS MIL E OITOCENTOS REAIS

Valor Total do ltem

R$ 40.800,00

QUARENTA MIL E OITOCENTOS REAIS

Valor Total

R$ 1.795.641,00

UM MILHAO E SETECENTOS E NOVENTA E CINCO MIL E SEISCENTOS E QUARENTA E UM
REAIS

Valor Total da Proposta: R$ 1.795.641,00 UM MILHAO E SETECENTOS E NOVENTA E CINCO MIL E SEISCENTOS E QUARENTA E UM REAIS

Condi¢cbes de Pagamento: Conforme edital, o prazo para pagamento da Nota Fiscal devidamente atestada pela Administracdo, seréa de 30 (trinta) dias

corridos.
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Prazo e Local de Entrega: Conforme edital, sera de 30 (trinta) dias apds o recebimento da Nota de Empenho.

Validade da Proposta: Conforme edital, 60 (sessenta) dias.

Validade dos Produtos: Conforme Edital. os produtos ofertados pela Boston Scientific possuem prazo de validade acima de 12 (doze) meses. Garantia
de 12 (doze) meses, para defeitos comprovados de fabricacdo, vicios ou incompatibilidade de aplicacdo frente ao descritivo.

Frete: Por conta do Proponente.
- Declaramos que nos sujeitamos a todas as normas do presente Edital, a Lei Federal n°® 8,666/93 (atualizada pelas Leis de 27/05/98 e 27/10/99),

combinada com a Lei Estadual n° 6.544/89, bem como as demais Leis, Decretos, Portarias e Resolucdes cujas normas incidam sobre a presente
licitacdo.

- Declaramos que nos valores propostos estardo inclusos todos 0s custos operacionias, tributos, encargos sociais, fretes, seguros e quaisquer outros que
incidam direta ou indireramente no fornecimento dos bens

- Dados do Proponente na préoxima pagina.
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Dados bancarios: BANCO DO BRASIL Ag.: 2434-1 C/C: 6192-1

Razdo Social: BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA. C.N.P.J. sob n°. 01.513.946/0001-14

Av. Das Nacdes Unidas, 21476, Prédios P8 P9 E P10, Vila Almeida, Cep 04.795-000 Sao Paulo, SP - Brasil

Inscricdo Municipal 2.526.056-1 Estadual: E 114.954.590.110

Autorizacao de Funcionamento ANVISA n° 1.03413.5 - Alvara de funcionamento ANVISA CMVS:355030801-464-000044-2-1

Tel: 55 11 4380-8810 / 4380-8786 / 4380-8809 / 4380-8808

Email Boston.licita@bsci.com  www.bostonscientific.com

Endereco de correspondéncia:

Av Nacoes Unidas, 14.171 - Cond. Rochavera Corporate Towers, Torre Marble Tower, 12° andar, Bairro: Vila Gertrudes (CEP 04794-000), Sao Paulo,

SP - Brasil

Atenciosamente,

A uda%ﬂoﬁ

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA.
André Andrade Santos

Procurador(a)
RG: 24.203.000-2 CPF: 354.077.088-76
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N° 232, segunda-feira, 1 de dezembro de 2014

para reconstrucdo mandibular 3 x 3 ob;PA.02.03.2852 Template para
Placa angulada para reconstrugdo mandibular 5 x 7F direi-
ta;PA.02.03.2853 Template para Placa angulada para reconstrugéo
mandibular 5 x 7F esquerda;PA.02.03.2854 Template para Placa an-
gulada para reconstrucdo mandibular 5 x 10F direita;PA.02.03.2855
Template para Placa angulada para reconstrugdo mandibular 5 x 10F
esquerda;PA.02.03.2856 Template para Placa angulada para recons-
trucdo mandibular 5 x 13F direita;PA.02.03.2857 Template para Placa
angulada para reconstrugdo mandibular 5 x 13F esquer-
da;PA.02.03.2858 Template para Placa angulada para reconstrugéo
mandibular 5 x 16F direita;PA.02.03.2859 Template para Placa an-
gulada para reconstrugdo mandibular 5 x 16F esquerda;PA.02.03.2860
Template para Placa angulada para reconstrucdo mandibular 5 x 19F
direita;PA.02.03.2861 Template para Placa angulada para reconstru-
cao mandibular 5 x 19F esquerda;PA.02.03.2862 Template para Placa
angulada para reconstrucdo mandibular 5 x 7 ob direi-
ta;PA.02.03.2863 Template para Placa angulada para reconstrucdo
mandibular 5 x 7 ob esquerda;PA.02.03.2864 Template para Placa
angulada para reconstrugdo mandibular 5 x 10 ob direi-
ta;PA.02.03.2865 Template para Placa angulada para reconstrucdo
mandibular 5 x 10 ob esquerda;PA.02.03.2866 Template para Placa
angulada para reconstrugdo mandibular 5 x 13 ob direi-
ta;PA.02.03.2867 Template para Placa angulada para reconstrucdo
mandibular 5 x 13 ob esquerda;PA.02.03.2868 Template para Placa
angulada para reconstrugdo mandibular 5 x 16 ob direi-
ta;PA.02.03.2869 Template para Placa angulada para reconstrugéo
mandibular 5 x 16 ob esquerda;PA.02.03.2870 Template para Placa
angulada para reconstrucdo mandibular 5 x 19 ob direi-
ta;PA.02.03.2871 Template para Placa angulada para reconstrucéo
mandibular 5 x 19 ob esquerda;PA.02.03.2872 Template para Placa
angulada para reconstrugdo mandibular 5 x 17 x 5F;PA.02.03.2873
Template para Placa angulada para reconstrucdo mandibular 5 x 19 x
5F;PA.02.03.2874 Template para Placa angulada para reconstrucao
mandibular 5 x 17 x 5 ob;PA.02.03.2875 Template para Placa an-
gulada para reconstrugdo mandibular 5 x 19 x 5 ob.

CLASSE : | 80455630053
80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

VENOSAN BRASIL LTDA 1.03493-1

Protetores 25351.644964/2014-18 .
PROTETORES DE GEL POLIMERO COM TECIDO DE POLIES-
TER E ALGODAO

FABRICANTE : DR. LENOX S.A - ARGENTINA

Almofada Metatarsal Confort de gel com tela esportiva - Lenox. -
Cédigo 8560- Tamanho Gnico - 34/42. Recortavel. Cor: Azul. Al-
mofada Metatarsal Confort de gel com tela toalha - Lenox. - Cddigo
8561- Tamanho (nico - 34/42 Recortavel. Cor: Azul. Palmilha Uni-
versal Confort de gel com tela esportiva - Lenox. - Cédigo 8550-
Tamanho Unico - 36/46. Recortavel. Cor: Azul. Palmilha Universal
Confort de gel com tela toalha - Lenox. - Cddigo 8551-Tamanho
Unico - 36/46. Recortavel. Cor: Azul. Palmilha amortecedora Confort
de gel com tela esportiva - Lenox. - Cddigo 8500 - Tamanho P -
34/37, - Cddigo 8501 - Tamanho M - 38/42, - Codigo 8502 - Ta-
manho G - 43/47. Recortavel. Cor: Azul. Palmilha amortecedora
Confort de gel com tela toalha - Lenox. - Cédigo 8503 - Tamanho P
- 34/37, - Cédigo 8504 - Tamanho M - 38/42, - Cédigo 8505 -
Tamanho G - 43/47. Recortavel. Cor: Azul.

CLASSE : | 10349310013
80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

Protetores 25351.644994/2014-73 i
PROTETORES DE GEL POLIMERO COM TECIDO DE POLIES-

TER

FABRICANTE : DR. LENOX S.A - ARGENTINA

Almofada Metatarsal Confort de gel com tela polar - Lenox. - Cédigo
8562- Tamanho (nico - 34/42. Recortavel. Cor: Azul. Almofada Me-
tatarsal Confort de gel com tela camurcada - Lenox. - Cédigo 8564-
Tamanho Unico - 34/42. Recortavel. Cor: Marrom e preto. Palmilha
Universal Confort de gel com tela polar - Lenox. - Cédigo 8552-
Tamanho Unico - 36/46. Recortavel. Cor: Azul. Palmilha Universal
Confort de gel com tela camurcada - Lenox. - Cédigo 8554-Tamanho
Gnico - 36/46. Recortavel. Cor: Marrom e preto. Palmilha amor-
tecedora Confort de gel com tela polar - Lenox. - Codigo 8506 -
Tamanho P - 34/37, - Cédigo 8507 - Tamanho M - 38/42, - Cédigo
8508 - Tamanho G - 43/47. Recortavel. Cor: Azul. Palmilha amor-
tecedora Confort de gel com tela camurgada - Lenox. - Cédigo 8515
- Tamanho P - 34/37, - Cédigo 8516 - Tamanho M - 38/42, - Cédigo
8517 - Tamanho G - 43/47. Recortavel. Cor: Marrom e preto. Cal-
canheira All Day de gel com tela camurcada -Lenox. -Cédigo 8236 -
Tamanho - P - 33/36, -Codigo 8237 - tamanho - G - 37/41. -Cédigo
8238 - Tamanho - P - 33/36. -Cddigo 8239 - Tamanho - G - 37/41.
Recortavel. Cor: Marrom e preto

CLASSE : | 10349310014

80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO ]

VK DRILLER EQUIPAMENTOS ELETRICOS LTDA 1.03837-0
Dispositivo Para Biopsia 25351.637479/2014-34

SISTEMA BIO SAMPLE - ASPIRADOR CITOLOGICO
FABRICANTE : VK DRILLER EQUIPAMENTOS ELETRICOS LT-
DA - BRASIL

ASC 1000.

CLASSE : | 10383700048

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA 8.01025-1

Diario Oficial da Unido - Suplemento

BILIRRUBINA 25351.280039/2014-57

Bil- D - Kit de Bilirrubina Direta (Método Vox)

FABRICANTE : SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELEC-
TRONICS CO., LTD - CHINA

DBI0202 R1: 4x35 mL + R2: 2x18 mL

DBI0203 R1: 4x38 mL + R2: 2x20 mL

DBI10204 R1: 4x60 mL + R2: 2x32 mL

DBI10205 R1: 2x250 mL + R2: 1x125 mL

DBI11204 R1: 4x58 mL + R2: 2x32 mL

CLASSE : 1l 80102511332
8002 - Registro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro, Im-
portado

FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
ou TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGI-
CAS25351.419547/2014-94

Familia Tubo Calex_ ~
FABRICANTE : BUHLMANN LABORATORIES AG - SUICA
CALEX VALVE DEVICE

CALEX CAP DEVIDE

CLASSE : |1 80102511333

8437 - Cadastro de Familia de Produtos para Diagndstico de uso in
vitro, Importado

Monitor de Sinais Vitais 25351.454612/2014-71

MONITOR DE PACIENTE MINDRAY

FABRICANTE : SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELEC-
TRONICS CO., LTD - CHINA

DISTRIBUIDOR : SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELEC-
TRONICS CO., LTD - CHINA

iPM8; iPM10; iPM12; iIMECS8; iMEC10; iMEC12

CLASSE : 11l 80102511334

8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO

WERFEN MEDICAL LTDA 8.00036-1

D-DIMERO 25351.330908/2014-86

Hemosil D-Dimero 500

FABRICANTE : INSTRUMENTATION LABORATORY - ESTA-
DOS UNIDOS

Kit contendo: ( Calibrador D-Dimero: 2 X 1 mL / Reagente Latex: 4
X 3 mL / Tampéo: 4 X 9 mL)

CLASSE : 11 80003610443
8002 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, Im-
portado

STAPHYLOCOCCUS SP 25351.514285/2014-66

Xpert MRSA/SA BC

FABRICANTE : CEPHEID AB - SUECIA

Caixa de papel cartdo contendo 10 Cartuchos, Reagente Eluigdo
1x1.5mL, Reagente 1- 1x 3.0mL e Reagente 2- 1x 2.75mL

CLASSE : 111 80003610444
8002 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, Im-
portado

STAPHYLOCOCCUS SP 25351.514304/2014-03

XPERT MRSA/SA SST

FABRICANTE : CEPHEID AB - SUECIA

10 Cartuchos, Reagente de Eluicdo- 1 x 1.5 mL, Reagente 1 - 1 x 3.0

mL, Reagente 2 - 1 x 2,75 m

CLASSE : 111 80003610445

8002 - Registro de Produtos para Diagnéstico de uso in vitro, Im-

portado

ZAREK DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES

8.04461-4

Agulhas 25351.556461/2014-06

AGULHA DE PUNCAO SUNNY MEDICAL

FABRICANTE : SUNNY MEDICAL DEVICE (SHENZHEN) CO.,

LTD. - CHINA

SM-PN-18T07LS-MP;SM-PN-18U07LS-MP;SM-PN-18T07WS-

MP;SM-PN-18S07BS-TP;SM-PN-18T07BS-TP;SM-PN-18S07LS-

TB;SM-PN-18T07LL-MP;SM-PN-18S07BL-MP;SM-PN-18TO9LS-

MP;SM-PN-18T05LS-MP;SM-PN-18T15BS-MP;SM-PN-18T25SS-

MP;SM-PN-19S07LS-MP;SM-PN-19T07LS-MP;SM-PN-19S04LS-

MP;SM-PN-19T04LS-MP;SM-PN-195020BS-MP;SM-PN-20T05L S-

MP;SM-PN-20S05BS-MP;SM-PN-20T07LS-MP;SM-PN-20T04LS-

MP;SM-PN-20S04SS-MP;SM-PN-20S04BS-MP;SM-PN-21T04LS-

MP;SM-PN-21U04LS-MP;SM-PN-21S04SS-MP;SM-PN-18T07BS-

TB;SM-PN-18T07LM-MP;SM-PN-21T04LM-MP.

CLASSE : 1l 80446140006

80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
DO

RESOLUGAO - RE N° 4.640, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2014

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria no uso das atribuicdes que lhe confere Decreto de
29 de julho de 2013, publicado no DOU de 30 de julho de 2013 e a
Portaria GM/MS n° 2.552, de 14 de novembro 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, § 1° do art. 6° do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 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.° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Alteracdo, Inclusio, Retificagdo, De-
sarquivamento, Revalidacdo e o Cancelamento dos processos dos
Produtos para a Salde, na conformidade da relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo

IVO BUCARESKY
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ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
ESTRADIOL 25351.242271/2004-13

ARCHITECT ESTRADIOL CONTROLS

FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA

3x8ml

CLASSE : 11 80146501208

8014 - Revalidagéo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

ESTRADIOL 25351.242327/2004-30

ARCHITECT ESTRADIOL CALIBRRATORS

FABRICANTE : ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION -
IRLANDA

6 x5ml

CLASSE : 11 80146501209

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

ESTRADIOL 25351.242378/2004-61

ARCHITECT ESTRADIOL REAGENTS

FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA

100 testes (Microparticulas: 1 X 8.3 mL / Conjugado: 1 X 5,9 mL /
Diluente de Ensaio: 1 X 59 mL / Diluente de Amostra: 1 X 10

ZFunn

mL)
400 testes (Microparticulas: 4 X 8.3 mL / Conjugado: 4 X 59 mL /
Diluente de Ensaio: 4 X 59 mL / Diluente de Amostra: 4 X 10

mL)

CLASSE : 11 80146501210

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

TROPONINA 25351.254967/2004-92

ARCHITECT STAT TROPONIN-I REAGENT KIT / ARCHITECT
STAT TROPONINA-I KIT REAGENTE

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-

0S
1 frasco X 100 Testes: Microparticulas: 6,6 ml; Conjugado: 5,9 ml;
Diluente: 10 ml.
1 frasco X 500 Testes: Microparticulas: 27 ml; Conjugado: 26,3 ml;
Diluente: 50,9 ml.
4 frascos X 100 Testes: Microparticulas: 4 x 6,6 ml; Conjugado: 4 x
5,9 ml; Diluente: 4 x10 ml.
4 frascos X 500 Testes: Microparticulas: 4 x 27 ml; Conjugado: 4 x
26,3 ml; Diluente: 4 x 50,9 ml.
CLASSE : 11l 80146501213
8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso

in vitro
CREATINOQUINASE

ATIVIDADE DE
25351.256232/2004-01

ARCHITECT STAT CK-MB CALIBRATOR / ARCHITECT STAT
CK-MB CALIBRADOR

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS

6 Frascos (3,0 mL cada)

CLASSE : 111 80146501214

8014 - Revalidagéo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

Suturador Vascular 25351.052336/2005-11

PERCLOSE PROGLIDE DISPOSITIVO DE ENCERRAMENTO
POR SUTURA

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ABBOTT VASCU-
LAR INC. - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR NETHERLANDS B. V. -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

CLASSE : IV 80146501302

80005 - Alteracéo da Razéo Social da Empresa Estrangeira Fabricante
de MATERIAL DE USO MEDICO

PROTEINA C REATIVA 25351.532879/2009-53

CRP CALIBRATOR WR / CRP CALIBRADOR WR
FABRICANTE : SENTINEL CH. SPA - ITALIA

1 Frasco de 2,0 mL

CLASSE : 11 80146501653

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

ABOTT PRODUTOS OTICOS S/A 8.01470-6
SISTEMA PARA CIRURGIA
25351.506834/2009-70
FACOEMULSIFICADOR WHITESTAR SIGNATURE
FABRICANTE : AMO MANUFACTURING USA, LLC - ESTADOS

ISOENZIMA

OFTALMOLOGICA

UNIDOS

FABRICANTE : ABBOTT MEDICAL OPTICS, INC. - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : ABBOTT MEDICAL OPTICS, INC. - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : AMO MANUFACTURING USA, LLC - ESTA-
DOS UNIDOS

FACOEMULSIFICADOR WHITESTAR SIGNATURE

CLASSE : 11l 80147060104

80013 - Alteragdo de Contra-indicacdes, Efeitos Adversos, Adver-
téncias ou Precaugdes do EQUIPAMENTO

ALERE S/A 1.00717-7

DENGUE 25351.135049/2013-74

Alere Dengue - IgM e 19G

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.brfautenticidade html,

pelo cédigo 10102014120100019

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Kit Cirurgico 25351.512139/2013-12

STELLARIS PHACO PACKS

FABRICANTE : BAUSCH & LOMB INC - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : BAUSCH & LOMB INC - ALEMANHA
FABRICANTE : BAUSCH & LOMB, Inc. - ESTADOS UNIDOS
BL5110 - STELLARIS PREMIUM VACUUM PHACOEMULSIFI-
CATION PACK; BL5112 - STELLARIS OPTIMIZED STABILITY
VACUUM PACK

CLASSE : 11 80136060158

817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isencéo) de PRO-
DUTOS PARA SAUDE a Pedido da Empresa

Kit Cirurgico 25351.352888/2014-07

BASIC VACUUM PHACO PACK #2

FABRICANTE : Bausch & Lomb GmbH - ALEMANHA
FABRICANTE : BAUSCH & LOMB INCORPORATED - ESTA-
DOS UNIDOS

Modelo Comercial: BL5111 - PACK PHACO VACUUM DE BASE
Componentes: - 1 Conjunto cassete coletor para modulo Vacum Flow
- 2 Linhas I/A - Irrigacéo e Aspiracdo

CLASSE : Il 80136060184

8419 - Retificacdo de Publicacdo em Produtos para Salde - AN-
VISA

BMR MEDICAL LTDA - me 8.02998-8

Cateter com Porta Para Infusao 25351.522817/2008-41

PRIMO PORT MRI COM CATETER DE SILICONE
FABRICANTE : STD MED, INC. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : STD MED, INC. - ESTADOS UNIDOS
PRIMO PORT MRI COM CATETER DE SILICONE 6.6 F (131-
203-1); PRIMO PORT MRI COM CATETER DE SILICONE 9.6 F
(131-203-2).

CLASSE : 1V 80299880031

8042 - Alteracdo da Apresentacdo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5

Fio Guia 25351.001242/2006-65

JAGWIRE

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA SRR.L -
COSTA RICA

FABRICANTE : Beacon Medical, LLC - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR ; BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

5647, 5648, 5649, 5764, 5765, 5766, 5767, 5768.

5656, 5656-01, 5658, 5658-01, 5659, 5659-01, 5660, 5687, 5692,
5693, 5694, 5695, 5646,

5660-01, 5661, 5661-01, 5662, 5662-01, 5663, 5663-01, 5665, 5666,
5684, 5685, 5686,

CLASSE : Il 10341350464

8042 - Alteracdo da Apresentacdo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO

Fio Guia 25351.351344/2012-41

JAGWIRE FIO-GUIA DE PONTA ANGULADA

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - COSTA

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

FABRICANTE : Beacon Medical, LLC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - COS-
TA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V.
- HOLANDA (PAISES BAIXOS)

M00556591, M00556611, M00556651, M00556661, MO00556491,

M0055659011;M0055661011, MO00557651, MO00557671,
M00556851, M00556871, M00556931, M00556951
CLASSE : 1l 10341350711

8042 - Alteracdo da Apresentacdo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO B

BW LIDO INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA - EPP 8.04131-
4

Instrumentos cirdrgicos 25351.168175/2008-20
INSTRUMENTOS CIRURGICOS ARTICULADOS CORTANTES

LIDO

FABRICANTE : M. A. ARAIN & BROTHERS PVT LTD. - PA-
QUISTAO

A Pinga Caspar com Ponta Quadrada esta disponivel nas seguintes
dimensdes: 14,5cmx4mm, 18cmx4mm.;A Pinca Caspar estd dispo-
nivel nas seguintes dimensdes: 14,5cmx4mm, 18cmx4mm.;A Pinca
Caspar Fenestrada para Baixo 150° estd disponivel nas seguintes
dimensdes: 14cm-3x12mm, l4cm-4x14mm, 16cm-3x12mm, 16cm-
4x14mm, 18,5cm-3x12mm, 18,5cm-4x14mm.;A Pinga Caspar Fenes-
trada para Cima 150° esta disponivel nas seguintes dimensdes: 14cm-
3x12mm, 14cm-4x14mm, 14cm-5x14mm, 16cm-3x12mm, 16cm-
4x14mm,  16cm-5x14mm,  18,5cm-3x12mm,  18,5cm-4x14mm,
18,5cm-5x14mm.;A Pinca Goiva Echlin est4 disponivel nas seguintes
dimensdes: 23cmx2mm, 23cmx3mm, 23cmx4mm.;A Pinca Goiva
Jansen estd disponivel nas seguintes dimensdes: 18cmx3mm,
18cmx5mm.;A Pinca Goiva Lekssel estd disponivel nas seguintes
dimensdes: 24cmx5mm, 24cmx8mm.;A Pinga Love Grenwald para
Cima 150° estd disponivel nas seguintes dimensdes: 18cm-2x10mm,
18cm-3x10mm, 18cm-4x10mm, 20cm-2x10mm, 20cm-3x10mm,
20cm-4x10mm, 25cm-2x10mm, 25cm-3x10mm, 25cm-4x10mm,
28cm-2x10mm, 28cm-3x10mm, 28cm-4x10mm, 30cm-2x10mm,
30cm-3x10mm, 30cm-4x10mm.;A Pinca Love Gruenwald para Baixo
1500 esta disponivel nas seguintes dimensdes: 13cm-2x10mm, 13cm-
3x10mm, 13cm-4x10mm, 15cm-2x10mm, 15c¢cm-3x10mm, 15cm-

Diario Oficial da Uniao - suplemento

4x10mm,
2x10mm,

18cm-2x10mm, 18cm-3x10mm,
20cm-3x10mm, 20cm-4x10mm,
3x10mm, 23cm-4x10mm, 25cm-2x10mm, 25cm-3x10mm, 25cm-
4x10mm, 28cm-2x10mm, 28cm-3x10mm, 28cm-4x10mm, 30cm-
2x10mm, 30cm-3x10mm, 30cm-4x10mm.;A pinca Pinca Goiva Boh-
ler estda disponivel nas seguintes dimensdes: 15,5cmx3mm,
15,5cmx5mm.;A pinga: Pinca Goiva Luer Friedman Curva e Pinga
Goiva Luer Friedman Reta estdo disponivel na seguinte dimensao:
15cm.;A Pinga Raney Reta para Cima 90° estd disponivel nas se-
guintes dimensdes: 16cmx7mm, 18cmx7mm, 19cmx7mm.;A Pinca
Schlesinger Reta esta disponivel nas seguintes dimensdes: 15cm-
2x10mm, 15cm-3x10mm, 15cm-4x10mm.;A Pinga Spurling para Bai-
x0 150° esta disponivel nas seguintes dimensdes: 18cm-2x10mm,
18cm-3x10mm, 18cm-4x10mm, 20cm-2x10mm, 20cm-3x10mm,
20cm-4x10mm, 23cm-2x10mm, 23cm-3x10mm, 23cm-4x10mm,
25cm-2x10mm, 25cm-3x10mm, 25cm-4x10mm, 28cm-2x10mm,
28cm-3x10mm, 28cm-4x10mm, 30cm-2x10mm, 30cm-3x10mm,
30cm-4x10mm.;A Pinga Wagner Reta esta disponivel nas seguintes
dimens6es: 20cmx5,5mm, 21cmx5,5mm.;A Pinca Weil Blakesley pa-
ra Cima 140° esta disponivel nas seguintes dimensdes: 11cmx3,6mm,
1lcmx4,2mm, 11cmx4,8mm.;A Pinca Weil Blakesley Reta esta dis-
ponivel nas seguintes dimensbes: 12cmx3mm, 12cmx3,6mm,
12cmx4,2mm, 12cmx4,8mm, 12cmx5,8mm.;A Pinca Wilde Reta esta
disponivel nas seguintes dimensdes: 14cm-5x15mm, 1l4cm-
5,2x15mm, 14cm-6x15mm.;A Pinca Yasargil para Biopsia estd dis-
ponivel nas seguintes dimensdes: 19cmx2,2mm, 19cmx3,5mm.;Ali-
cate Cortador de Fio Frontal;As pincas: Cizalha Stille Liston Reta e
Cizalha Stille Liston Curva estdo disponiveis nas seguintes dimen-
sbes: 24cm, 27cm.;As pincas: Pinga Caspar Reta, Pinca Caspar para
Cima 150° e Pinca Caspar para Baixo 150° 155cmx2mm,
15,5cmx3mm,  15,5cmx4mm,  155cmx5mm.;As  pingas:  Pinga
Cloward Reta, Pinga Cloward para Cima e Pinca Cloward para Baixo
estdo disponiveis nas seguintes dimensdes: 18cm-2x10mm, 18cm-
3x10mm, 18cm-4x10mm, 18cm-5x10mm, 20cm-2x10mm, 20cm-
3x10mm, 20cm-4x10mm, 20cm-5x10mm, 22cm-2x10mm, 22cm-
3x10mm, 22cm-4x10mm, 22cm-5x10mm.;As pingas: Pinca Cloward-
Harper Angulada 40° e Pinga Cloward-Harper Reta para Cima 90°
estdo disponiveis nas seguintes dimensdes: 18cm-3mm, 18cm-4mm,
18cm-5mm, 20cm-3mm, 20cm-4mm, 20cm-5mm.;As pingas: Pinca
Colclough para Cima 90° e Pinga Colclough para Baixo 90° estdo
disponiveis nas seguintes dimensdes: Ponta 4mm, ponta 5mm.;As
pincas: Pinga Cushing para Baixo e Pinga Cushing para Cima estdo
disponiveis nas seguintes dimensdes: 13cm-2x10mm, 13cm-3x10mm,
13cm-4x10mm, 15cm-2x10mm, 15cm-3x10mm, 15cm-4x10mm,
18cm-2x10mm, 18cm-3x10mm, 18cm-4x10mm.;As pincas: Pinga
Ferris Simth Kerrison Ang. 40° Pinca Ferris Simth Kerrison Reta
para Cima e Pinca Ferris Simth Kerrison Reta para Baixo estdo
disponiveis nas seguintes dimensdes: 18cmxlmm, 18cmx2mm,
18cmx3mm, 18cmx4mm, 18cmx5mm, 18cmx6mm, 20cmximm,
20cmx2mm, 20cmx3mm, 20cmx4mm, 20cmx5mm, 20cmx6mm,
23cmx1mm, 23cmx2mm, 23cmx3mm, 23cmx4mm, 23cmx5mm,
23cmx6mm.;A Pinga Caspar Fenestrada Reta estd disponivel nas se-
guintes dimensdes: 14cm-2x12mm, 14cm-3x12mm, l4cm-4x14mm,
14cm-5x14mm, 14cm-6x16mm, 16cm-2x12mm, 16cm-3x12mm,
16cm-4x14mm, 16cm-5x14mm, 16cm-6x16mm, 18,5cm-2x12mm,
18,5cm-3x12mm,  18,5cm-4x14mm, 18,5cm-5x14mm, 18,5cm-
6x16mm.;A Pinga Cushing Reta esta disponivel nas seguintes di-
mensdes: 13cm-2x10mm, 13cm-3x10mm, 15cm-2x10mm, 15cm-
3x10mm, 18cm-2x10mm, 18cm-3x10mm.;A Pinca Ferris Smith Ker-
rison Ang. Para cima ou para baixo 130° esta disponivel nas seguintes
dimensdes:  18cmxlmm, 18cmx2mm, 18cmx3mm, 18cmx4mm,
18cmx5mm, 20cmx1mm, 20cmx2mm, 20cmx3mm, 20cmx4mm,
20cmx5mm, 23cmxlmm, 23cmx2mm, 23cmx3mm, 23cmx4mm,
23cmx5mm, 25cmx1mm, 25cmx2mm, 25cmx3mm, 25cmx4mm,
25cmx5mm, 28cmxlmm, 28cmx2mm, 28cmx4mm, 28cmx5mm,
28cmx6mm, 30cmxlmm, 30cmx2mm, 30cmx3mm, 30cmx4mm,
30cmx5mm.;As pingas: Pinga Ferris Smith Reta , Pinca Ferris Smith
para Cima e Pinca Ferris Smith para Baixo estdo disponiveis nas
seguintes  dimensdes:  18cm-2x10mm, 18cm-3x10mm, 18cm-
4x10mm.;As Pincas: Pinga Kerrison ang. 40°, Pinga Kerrison ang.
130°, Pinca Kerrison Reta para Cima 90° e Pinca Kerrison Reta para
Baixo 90° estdo disponiveis nas seguintes dimensdes: 15cmximm,
15cmx2mm, 15cmx3mm, 15cmx4mm, 15cmx5mm, 15cmxémm,
18cmximm, 18cmx2mm, 18cmx3mm, 18cmx4mm, 18cmx5mm,
18cmx6mm, 20cmx1mm, 20cmx2mm, 20cmx3mm, 20cmx4mm,
20cmx5mm, 20cmx6mm, 23cmxlmm, 23cmx2mm, 23cmx3mm,
23cmx4mm, 23cmx5mm, 23cmx6mm, 25cmx1mm, 25cmx2mm,
25cmx3mm, 25cmx4mm, 25cmx5mm, 25cmx6mm, 28cmxlmm,
28cmx2mm, 28cmx3mm, 28cmx4mm, 28cmx5mm, 28cmx6mm,
30cmx1mm, 30cmx2mm, 30cmx3mm, 30cmx4mm, 30cmx5mm,
30cmx6mm.;As pingas: Pinga Kerrison Hardy Ang. 40° Pinca Ker-
rison Hardy Reta para Cima 90° e Pinca Kerrison Hardy Reta para
Baixo 90° estdo disponiveis nas seguintes dimensdes: 18cmx3mm,
18cmx4mm, 18cmx5mm, 18cmx6mm, 20cmx3mm, 20cmx4mm,
20cmx5mm, 20cmx6mm, 23cmx3mm, 23cmx4mm, 23cmx5mm,
23cmx6mm, 25cmx3mm, 25cmx4mm, 25cmx5mm, 25cmx6mm,
28cmx3mm, 28cmx4mm, 28cmx5mm, 28cmx6mm.;As pincas: Pinca
Kerrison Jacob Ang. 40°, Pinca Kerrison Jacob para Cima 40° Pinca
Kerrison Jacob para Cima 90°, Pinga Kerrison Jacob Reta para Baixo
90° e Pinca Kerrison Jacob Ang 130° estédo disponiveis nas seguintes
dimensoes: 18cmxlmm, 18cmx2mm, 18cmx3mm, 18cmx4mm,
18cmx5mm, 20cmx1mm, 20cmx2mm, 20cmx3mm, 20cmx4mm,
20cmx5mm, 23cmxlmm, 23cmx2mm, 23cmx3mm, 23cmx4mm,
23cmx5mm.;As pingas: Pinga Love Gruenwald Reta, Pinca Love
Gruenwald Curva para Cima e Pinca Love Gruenwald Curva para
Baixo estdo disponiveis nas seguintes dimensdes: 13cm-1x10mm,
13cm-2x10mm,  13cm-3x10mm, 13cm-4x10mm, 13cm-5x10mm,
13cm-6x10mm, 15cm-1x10mm, 15cm-2x10mm, 15cm-3x10mm,
15cm-4x10mm, 15cm-5x10mm, 15cm-6x10mm, 18cm-1x10mm,
18cm-2x10mm, 18cm-3x10mm, 18cm-4x10mm, 18cm-5x10mm,

20cm-
23cm-

18cm-4x10mm,
23cm-2x10mm,
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18cm-6x10mm,
20cm-4x10mm,
23cm-2x10mm,
23cm-6x10mm,
25cm-4x10mm,
28cm-2x10mm, 28cm-3x10mm, 28cm-4x10mm, 28cm-5x10mm,
28cm-6x10mm, 30cm-1x10mm, 30cm-2x10mm, 30cm-3x10mm,
30cm-4x10mm, 30cm-5x10mm, 30cm-6x10mm.;As pincas: Pinga Lo-
ve Reta, Pinga Love para Cima e Pinca Love para Baixo estdo
disponiveis nas seguintes dimensdes: 13cm-1x10mm, 13cm-2x10mm,
13cm-3x10mm, 13cm-4x10mm, 13cm-5x10mm, 13cm-6x10mm,
13cm-1x5mm, 13cm-2x5mm, 13cm3x5mm, 13cm-4x5mm, 15cm-
1x10mm, 15cm-2x10mm, 15cm-3x10mm, 15cm-4x10mm, 15cm-
5x10mm, 15cm-6x10mm, 15cm-1x5mm, 15cm-2x5mm,
15cm3x5mm, 15cm-4x5mm, 18cm-1x10mm, 18cm-2x10mm, 18cm-
3x10mm, 18cm-4x10mm, 18cm-5x10mm, 18cm-6x10mm, 18cm-
1x5mm, 18cm-2x5mm, 18cm3x5mm, 18cm-4x5mm, 20cm-1x10mm,
20cm-2x10mm, 20cm-3x10mm, 20cm-4x10mm, 20cm-5x10mm,
20cm-6x10mm, 20cm-1x5mm, 20cm-2x5mm, 20cm3x5mm, 20cm-
4x5mm,23cm-1x10mm, 23cm-2x10mm, 23cm-3x10mm, 23cm-
4x10mm, 23cm-5x10mm, 23cm-6x10mm, 23cm-1x5mm, 23cm-
2x5mm,  23cm3x5mm,  23cm-4x5mm,  25cm-1x10mm, 25cm-
2x10mm, 25cm-3x10mm, 25cm-4x10mm, 25cm-5x10mm, 25cm-
6x10mm, 25cm-1x5mm, 25cm-2x5mm, 25cm3x5mm, 25cm-4x5mm,
28cm-1x10mm, 28cm-2x10mm, 28cm-3x10mm, 28cm-4x10mm,
28cm-5x10mm,  28cm-6x10mm,  28cm-1x5mm,  28cm-2x5mm,
28cm3x5mm, 28cm-4x5mm, 30cm-1x10mm, 30cm-2x10mm, 30cm-
3x10mm, 30cm-4x10mm, 30cm-5x10mm, 30cm-6x10mm, 30cm-
1x5mm, 30cm-2x5mm, 30cm3x5mm, 30cm-4x5mm.;As pingas: Pinca
Luer Curva e Pinca Luer Reta estdo disponiveis na seguinte di-
mensdo: 18cm.;As pincas: Pinga Schlesinger para Cima e Pinca Sch-
lesinger para Baixo estdo disponiveis nas seguintes dimensdes: 15cm-
ponta 3mm, 15cm-ponta 5mm.;As pingas: Pinga Spurling Reta e
Pinga Spurling para Cima 150° estdo disponiveis na seguinte di-
menséo: 18cm-4x10mm.;As pingas: Pinga Takahashi reta e Pinca Ta-
kahashi para Cima 130° estdo disponiveis nas seguintes dimensdes:
12cmx2mm, 12cmx3mm, 12cmx4mm, 13cmx2mm, 13cmx3mm,
13cmx4mm, 15cmx2mm, 15cmx3mm, 15cmx4mm, 18cmx2mm,
18cmx3mm, 18cmx4mm.;Cizalha Liston Reta e Cizalha Liston Curva
estdo disponiveis nas seguintes dimensdes: 14cm, 17cm, 19cm,
22cm.;Cortador de Fio Steimann;Faca Ballanger Baioneta;Faca Bal-
langer Reta;Hardy Punconadora;Micro Porta Agulha Barraquer Reto e
Micro Porta Agulha Barraquer Curva estdo disponiveis nas seguintes
dimensdes: 12cm, 14cm, 16cm, 18cm.;Micro Porta Agulha Castro-
viejo com trava Reto, Micro Porta Agulha Castroviejo com trava
Curva, Micro Porta Agulha Castroviejo Reto e Micro Porta Agulha
Castroviejo Curvo estao disponiveis nas seguintes dimensdes: 14cm,
16cm, 18cm, 20cm.;Micro Porta Agulha Jacobson com Trava Reto,
Micro Porta Agulha Jacobson com Trava Curvo, Micro Porta Agulha
Jacobson Reto e Micro Porta Agulha Jacobson Curvo estdo dis-
poniveis nas seguintes dimensdes: 16cm, 18cm, 20cm.;Pinca Goiva
Stille-Ruskin Curva: 24cm.;Pinca Goiva Sypert: 36cm.;Pinca Goiva
Zaufal Jansen;Pinca Peapod para cima: Ponta 2x6mm.;Pinca Richter
Angulada 105° : 5mm;Pinga Saca Calcio Reta, Pinga Saca Célcio para
Cima, Pinca Saca Célcio para Direita e Pinca Saca Célcio para Es-
querda estao disponiveis nas seguintes dimensdes: 18cm, 20cm.;Pinca
Spence Reta: 16,5cm-3x10mm.;Pinca Sypert Angulada para Cima
130°: 25cmx5,5mm;Pinga Sypert para Cima 150° : Ponta 5,8mm;Te-
soura Adson Curva e Tesoura Adson Reta estdo disponivel na se-
guinte dimensdo: 16cm.;Tesoura Baliu: 20cm.;Tesoura Bellucci;Te-
soura Debackey;Tesoura Fina Fina Curva e Tesoura Fina Fina Reta
estdo disponiveis nas seguintes dimensdes: 1lcm, 15cm, 17cm,
19cm.;Tesoura Fomon est4 disponivel nas seguintes dimensdes:
11,5cm, 13,5cm.;Tesoura Heyman: 18cm.;Tesoura Josef;Tesoura Kil-
ner;Tesoura Lister esta disponivel nas seguintes dimensdes:14cm,
18cm, 20cm.;Tesoura Mallis Castroviejo Curva: 18cm.;Tesoura Mat-
zembaum;Tesoura Mayo Stille Curva e Tesoura Mayo Sttile Reta
estdo disponiveis nas seguintes dimensdes: 14xm, 17cm, 19cm.;Te-
soura Mayo: 14cm.;Tesoura Mixter Reta: 15cm.;Tesoura Schmeiden-
Taylor: 18cm;Tesoura Smarch: 20cm.; Tesoura Stevens;Tesoura Strully
Abotoada Curva e Tesoura Strully Abotoada Reta estdo disponiveis
nas seguintes dimensdes: 18cn, 20cm, 22cm.;Tesoura Strully Curva e
Tesoura Strully Reta estdo disponiveis nas seguintes dimensdes:
18cm, 20cm, 22cm.;Tesoura Toennis;ALICATE BOCA SERRILHA-
DA 19CM PONTA 2MM; ALICATE CORTA FIO C/ WIDIA ATE
0,8MM BUCO FACIAL 14cm; ALICATE CORTE LATERAL C/
WIDIA 25CM; ALICATE DUPLA FORCA 18CM E 23CM C/ WI-
DIA; ALICATE DUPLA FORCA BOCA SERRILHADA 17CM;
ALICATE DUPLA FORCA P/ PUXAR FIOS 18CM - 2MM, 3MM,
5MM C/ WIDIA; ALICATE P/ CORTE DE ANEL 17CM; ALICATE
P/ PUXAR FIOS DE 17CM E 14CM PONTA FINA; ALICATE
PARA FIOS ATE 2,5MM - 22CM; ALICATE PLANO PARALELO
18CM; ALICATE TURQUESA 15CM E 18CM C/ WIDIA; ALI-
CATE UNIVERSAL 18cm; CORTADOR DE FIOS BERNADAO
30CM, 45CM, 60CM; CORTADOR DE GESSO STILLE 37CM;
CORTADOR DE VILBISS 21cm; CORTADOR SLUDER BALLEN-
GER 24cm; COSTOMO COLLIN 20CM; COSTOTOMO BETHU-
ME 34CM; COSTOTOMO BRUNNER 28CM; COSTOTOMO COL-
LIN 20CM; COSTOTOMO DE COLLIN 16CM E 19.5CM; COS-
TOTOMO GIERTZ - STILLE 27CM; COSTOTOMO GLUCK
19CM, 22CM; COSTOTOMO SAUERBRUCH 23CM; GUIA DE
BROCA DO AFASTADOR CASPAR 22cm; MICRO PORTA AGU-
LHA BAIONETA YASARGIL RETO OU CURVO EM TITANIO
NAS SEGUINTES MEDIDAS: 16CM, 18CM, 20CM, 22CM, 24CM,
26CM; MICRO TESOURA ANGULADA 16CM, 18CM, 20CM,
23CM; MICRO TESOURA BAIONETA YASARGIL EM TITANIO
RETA OU CURVA NAS SEGUINTES MEDIDAS: 16CM, 18CM,
20CM, 22CM, 24CM, 26CM; MICRO TESOURA NOYES RETA
OU CURVA 12CM; MICRO TESOURA YASARGIL BAIONETA
RETA OU CURVA 23CM; PERFURADOR MANUAL CRUSTCHI-

20cm-1x10mm,
20cm-5x10mm,
23cm-3x10mm,
25cm-1x10mm,
25cm-5x10mm,

20cm-2x10mm,
20cm-6x10mm,
23cm-4x10mm,
25cm-2x10mm,
25cm-6x10mm,

20cm-3x10mm,
23cm-1x10mm,
23cm-5x10mm,
25cm-3x10mm,
28cm-1x10mm,
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JagW"’e High Performance Guidewires

The extended range of Jagwire high performance guidewires
provides further options when performing ERCP.

/"'-.--_ -_-‘--"“--..

@ Endoglide™ Coating _—
on distal shaft promotes

smooth tracking.

Specific Tungsten-filled

tip design for fluoroscopic / Tungsten-filled tip
visualisation and ductal access. enhances fluoroscopic
visualisation.**

Hydrophilic distal 5em
facilitates selective cannulation and
\ negotiation of difficult anatomy.
Kink-resistant shaft
promotes control during advancement s
and support during instrument exchange —— L
: e —
—
T—
Black and yellow pattern —@
provides clear endoscopic
visualisation — reducing t'he RX compatible devices
need for fluoroscopy during low ind d
instrument exchange. Non-slip proximal surface allow independent
requires no special handling Jagwire control to
consideration and provides precise improve selective
torque control. duct cannulation.
Ordering Information
Order 0.D. Shaft Taper Length Tip
Number (in) / (mm) Design (in) / (mm) (cm) Style
MO055656011 025 / 0.64 Standard 025020/ 0.64-051 450 Straight Jagwire can be locked
M0055658011 035/ 0.89 Standard .035-.027/0.89-0.69 450 Straight in place during ERCP
M0055659011 .035/0.89 Standard .035-.027 / 0.89-0.69 450 Angled for more secure
M0055660011 .035/0.89 Stiff Shaft* .035-.027 / 0.89-0.69 450 Straight access and
.Mooss61011  .035/089 Stiff Shaft* . 035-027/0.83-0.69 450 Angled imolifi h
V0055662011038 0.97 Stiff Shaft* [038-.02770.97-0.69 260 Straight simplified exchange.
M00557681 .025/0.64 Standard .025-.020 / 0.64-0.51 260 Straight
M00557641 .035/0.89 Standard .035-.027 / 0.89-0.69 260 Straight
M00557651 .035/0.89 Standard .035-.027 / 0.89-0.69 260 Angled
M00557661 .035/0.89 Stiff Shaft* .035-.027 / 0.89-0.69 260 Straight .
! : v / 9 \ Insulated jacket'
M00557671 .035/0.89 Stiff Shaft .035-.027 / 0.89-0.69 260 Angled Guidewire may be left in
M00556921 .035/0.89 Standard Extendable .035-.027 / 0.89-0.69 260 Straight \ place during sphincterotomy.
M00556931 .035/0.89 Standard Extendable .035-.027 / 0.89-0.69 260 Angled ’
M00556941 .035/0.89 Stiff Shaft* Extendable  .035-.027 / 0.89-0.69 260 Straight
M00556951 .035/0.89 Stiff Shaft* Extendable  .035-.027 / 0.89-0.69 260 Angled — /
Jagtail™ RX T— e
M00556902 .035/0.89 Extendable Proximal Segment 200 N/A
Clinical images courtesy of Adam Slivka, M.D., Ph.D., Medical Director of the Gastrointestinal Laboratory, Chief of Endoscopy,
Digestive Disorders Center, University of Pittsburgh, Pittsburgh, PA, USA
Jagwire High Performance Guidewire U.S. Patent 5,379,779 and European Patent Numbers 94926527.6-2.305 and EP714315
* Stiff shaft design provides improved support during instrument exchange ** Data on file Boston Scientific Corporation
" Refer to the Instructions for Use and Warnings and Cautions for complete information
European Distribution Centre - Colombia India - Mumbai South East Asia - Thailand
The Netherlands T.+57 16295045  F:+57 16124761 T:+912240309165 F: +91 22 4040 9199 T +6626380 100  F: +66 2 6380 400
T 431455467700  F: +31 45 5467 800 Czech Republic Italy South East Europe BOStO I l
European Headquarters — T +420 296331901  F: +420 296 331 935 T:+3901060601  F:+39 01060 60 200 T +30210 9542300  F: +30 210 9542 310 : ; l i
Paris in -
T:+33157668000 F:+33157668499 TDssrg'slgrgo (onreephcne’F: 803080 05 #olg; 234762121  F:+8223476 1776 ?'1"3'3 9355'23'5’88 F: +34 93 405 90 45 C]_e I I t]_ C
Argentina (Freephone) H o in = H
T: 0800 555 2678 F: +5411 4896 8517 EI?%o(grsegzp g%ge' F: 1800 832 968 ‘“rn 62655687 6390 F: +52 55 6687 62 28 ?"fs'ﬁ 907'???3 16 F:+34 913195003
Australia/New Zealand Finland Middle East/Gulf/North Afri Swed ° o 7 ™
T.+61280638100  F: +612 9330 1404 T.135620 762 8882 F: +356 20 762 8363 T 4661 1 85;‘5 210 orFt: /9611 805 445 4642256900 F:+4642 256969 De l iverin g Wh a t S nex t.
Austria France The Netherlands Switzerland
T. +43 160810 F: +43 160810 60 T:+33139304900 F:+33 139304901 T +31306025544  F: +31 30 602 55 05 T:+4132 6265700  F: +4132 626 57 01
Belgium (Freephone) Germany (Freephone) Norway (Freephone) Taiwan o
T: 0800 94 494 F: 0800 93 343 T: 08000 723300 F: 08000 723319 T 800 104 04 F: 800 101 90 T +886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270 www.bostonscientific.com
Brazil - o .
T 155 1155028500 F: 455 11 5103 2212 ??3836210 9542300 F: +30 210 9542 310 ;:olzgdzz 4351414  F: +482243514 10 {uilégvmgitgzggl% F: +90 216 464 36 67 S ST B e T i ! e
Canada Hong Kong Portugal UK (Freephone)
T +18883509691  F:+1888 575739 T +8522960 7100  F: +852 2563 5276 T:+351 138126540 F:+351213812568  T:0844 8004512 F: 0844 800 4513
Chile Hungary South Africa Uruguay
T +562 4454904  F: +562 445 4915 T-+36 14563040  F:+36 145630 41 T:+27 118408600  F: +27 11 463 6077 T +59829006212  F: +5982 900 6212
China - Beijing India - Bangalore South East Asia - Malaysia Venezuela
T: +86 108525 1588 F: +86 10 8525 1566 T: +9180 2212 4928/9 F: +91 80 2207 5153 T:+603 22833813  F: +60 32284 3813 T. +58212 959 6275  F: +58 212 959 5328
China - Guangzhou India - Chennai South East Asia - Philippines
T: +86 20 8767 9791  F: +86 20 8767 9789 T +914422201879  F: +91 44 22200716 T:+6326876994  F: +63 2 687 3047
China — Shanghai India - Delhi South East Asia - Singapore
T: +86 21 6141 5959 F: +86 21 6141 5900 T +91 1142432222 F: +91 11 2610 0808 T.+6564188888 . -+65 64188899 —_— X
e e e e e e e e p ey o he e specvelcwners CAUTIONThe lew restricts thess devices tojsale by or on'thelorder of alphysician TR e RS el o © 2008 Boston Scientific Corporation
use can be found in the product labelling supplied with each device. Information for the use only in countries with applicable health authority product registrations. or its affiliates. All rights reserved.

PSST 1914 Printed in the UK by Gosling. DINEND2148EB



Speciality guidewires

NovaGold™

e The Triton™ alloy core provides stiffness for loading
and rail support to facilitate device exchange

e 6¢cm gold atraumatic tip provides flexibility

and visibility under fluoroscopy

¢ The NovaGold guidewire's steerability enables

maneuverabllity in tortuous anatomy

¢ Tip is shapeable from straight to angle to
accommodate physician preference

™ 0.D. Length
NovaGold Order Number (in.)/ (mm) (cm) Tip Style
M00552001 0.018/0.46 260 Straight (shapeable)
M00552011 0.018/0.46 430 Straight (shapeable)
NaviPro™
® 100% hydrophilic guidewire designed for cannulation
and smooth passage through tortuous anatomy
¢ Available in two tip configurations (straight or angle)
to facilitate cannulation of the biliary ducts
e Offers a one-to-one torque response for
selective cannulation
¢ Available in three outer diameter sizes: 0.018" (0.46mm),
0.025" (0.64mm) and 0.035" (0.89mm)
. ™ 0.D. Length
NaviPro Order Number (in.) / (mm) (cm) Tip Style
M00556191 0.018/0.46 260 Angled
MO00556181 0.018/0.46 260 Straight
MO00556211 0.025/0.64 260 Angled
MO00556201 0.025/0.64 260 Straight
M00556231 0.035/0.89 260 Angled
MO00556221 0.035/0.89 260 Straight
MO00556251 0.035/0.89 260 Angled Stiff
M00556241 0.035/0.89 260 Straight Stiff

Ordering information

Hydra
Jagwire”

Dreamwire”

Jagwire”

Wallstent™ Super
Stiff Guidewire

Order Number

M00556001
M00556011
M00556021
M00556031
M00556041
M00556051
M00556061
M00556071

Shaft 0.D.
(in.) / (mm)
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89

Jag Tip 0.D.
(in) / (mm)
0.027/0.69
0.027 / 0.69
0.027 / 0.69
0.027/0.69
0.027/0.69
0.027/0.69
0.027 / 0.69
0.027/0.69

Dream Tip 0.D
(in) / (mm)
0.030/0.77
0.030/0.77
0.030/0.77
0.030/0.77
0.030/0.77
0.030/0.77
0.030/0.77
0.030/0.77

Shaft Design

Standard
Standard
Stiff
Stiff
Standard
Standard
Stiff
Stiff

Tip Style*
Straight
Angled
Straight
Angled
Straight
Angled
Straight
Angled

*For Hydra Jagwire Angled, Dream Tip is angled and Jagwire tip is straight. For Hydra Jagwire Straight both tips are straight.

Box of 2 units

Order Number

M00556101
M00556111
M00556121
M00556131
M00556141
M00556151
M00556161
M00556171

Box of 2 units

Order Number

M00556561
M00556581
M00556591
M00556601
M00556611
M00556481
M00556491
M00556461
M00557641
M00557651
M00557661
M00557671
M00556841
M00556851
M00556861
M00556871
M00556621

Box of 2 units

Order Number

H965180011

Box of 5 units

Shaft 0.D.
(in.) / (mm)
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89

Shaft 0.D.
(in) / (mm)
0.025/0.64
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.025/0.64
0.025/0.64
0.025/0.64
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.035/0.89
0.038/0.97

Shaft 0.D.
(in.)/ (mm)

0.035/0.89

Dream Tip 0.D

(in) / (mm)

0.030/0.77
0.030/0.77
0.030/0.77
0.030/0.77
0.030/0.77
0.030/0.77
0.030/0.77
0.030/0.77

Tip 0.D.
(in) / (mm)
0.021/0.51
0.027/0.69
0.027/0.69
0.027/0.69
0.027/0.69
0.021/0.51
0.021/0.51
0.021/0.51
0.027/0.69
0.027/0.69
0.027/0.69
0.027/0.69
0.027/0.69
0.027/0.69
0.027/0.69
0.027/0.69
0.037/0.94

Tip 0.D.
(in) / (mm)

0.035/0.89

Contact your local Boston Scientific representative for m
information or visit www.bostonscientific.eu/gastroente

All cited trademarks are the property of their respective owners.

Shaft Design

Standard
Standard
Stiff
Stiff
Standard
Standard
Stiff
Stiff

Shaft Design

Standard
Standard
Standard
Stiff
Stiff
Stiff
Stiff
Standard
Standard
Standard
Stiff
Stiff

Standard Extendable
Standard Extendable
Stiff Extendable
Stiff Extendable
Stiff

. Biliary
Solutions

CAUTION: Law restricts these devices to sale by or on the order of a physician. Indications, contraindications, warnings and instructions for use can

be found in the product labelling supplied with each device. Information for the use only in countries with applicable health authority product registrations.
ENDO-395501-AA May 2016. Printed in the UK by Gosling.

Length
(cm) Tip Style
260 Straight
260 Angled
260 Straight
260 Angled
450 Straight
450 Angled
450 Straight
450 Angled

Tip Style

Straight
Straight
Angled
Straight
Angled
Straight
Angled
Straight
Straight
Angled
Straight
Angled
Straight
Angled
Straight
Angled
Straight

Tip Style
Straight

Boston
Scientific

Advancing science for life™

www.bostonscientific.eu

© 2016 Boston Scientific Corporation
or its affiliates. All rights reserved.
DINEND2357EA

Pancreaticobiliary quidewires

Boston
Scientific

Advancing science for life™

A complete portfolio of
guidewires from 0.018” to 0.035”

e
N

Hydra Jagwire™ ® Dreamwire™ ® Jagwire" ® NovaGold" ® NaviPro" ¢ Wallstent”



\

N\

Optimising wireguided cannulation for the treatment of pancreaticobiliary diseases

Our range of guidewires are all suitable for use in the Your choice of guidewire options -
treatment of pancreaticobiliary disease with a choice angled or straight tip
of coatings, tips and sizes to meet specific needs.

AN

\
\

RX Compatible

Rx Locking Device

Guidewire locks in place
to maintain access

and may be unlocked

at any time during the
procedure

Striped jacket helps to visualise wire Hydra Jagwire““ Dreamwire™
movement during device exchange

. : : A 10cm hydrophilic Dream Tip™ 10cm hydrophilic
¢ Kink-resistant shaft promotes control during . e :
advancement and support during device exchange on one end and iSCHIEEEI Dream Tip S
: _ PP g g on the other end. The 10cm tip HydroPass™ coating
* Non-slip proximal surface is designed to form an Alpha loop designed to form an
¢ Black and yellow pattern provides clear to facilitate passage through a Alpha loop to facilitate
endoscopic visualisation tight stricture. ; passage through a tight
stricture.

Endo-Glide™ and Hydropass™ coatings

e For smooth tacking through anatomy and stricture

Insulated jacket”

e Guidewire may be left in place during sphincterotomy

Independent Tungsten-filled Tip

Jagwire Control Aids in fluoroscopic
visualization
SN | 4 A

Ip design

Inside the wires...

Jagw Jagwire™ 0.035" Tip Properties

A hydrophili
5cm tip help
selective can

and negotiation Tip 0.D. = 0.027" (0.69mm)
difficult anato S

Long taper with less pushability
to minimize trauma (20cm)

5¢cm Hydrophillic

Jagwire Tip™ with
Glidex™ coating

Dream Tip" Properties

Designed to help wire to flip forward through strictures
3cm soft

Shorter steeper stiffer taper floppy tip
increases pushability (14cm)

Hydropass™ 2 .
coating offers & Tip 0.D. = 0.030" (0.77mm)

@ 1.7x lubricity EF :
q of Glidex™ .
\ coating® b :

10cm Hydrophillic

Dream Tip™ with
Hydropass coating

Data on file Boston Scientific Corp.
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L, MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA, iradutora piblica juramentada e intérprete
comercial, certifico que me foi apresentado, nesta data, um documento redigido em idioma inglés,
com a finalidade de traduzi-lo para o verndculo, o que fago em razdo do meu oficio ¢ nos
seguinles (ermos. -

sl s ool el ek e ok sl e ool e oot el o ok o s o sk ot e oo sk ot sk e s ok o s ol ol st e ol ok st oo koo kol s s ok ok sl o sk
[Nota dO Tradutor: O documento original apresentado contém imagens, as quais foram
reproduzidas na presente tradugéo, conforme necessério, apenas para fins de melhor compreensio,
sem manter estrita correspondéncia com cor, tamanho e posigio, seguidas da respectiva legenda
do texto contido nas referidas imagens. No lugar das imagens nfio reproduzidas nesta tradugo,
fago constar “[Consta figura]”™].

Fios guia Pancrealico-biliares [Logomarca de Boston Scientific].
Um portfélio completo de fios guia de 0,018 aré 0.035"-
[Congta figura)

Hydra Jagwire™ o Dreamwire™ o Jugwire™ « Nova Gold™ o NaviPro™ « Wallsterf™

Melhorando a canulagdo com fio guia para tratamenio de doengas pancredtico-biliares-

Nossa gama de fios guia é completamente adequada para uso no tratamento de doengas
pancreético-biliares, com opgdes de revestimentos, pontas ¢ tamanhos para atender a necessidades
especificas.

[Consta figura]

O revestimento listrado ajuda a visualizar o movimento do fio durante a troca de dispositive

o A haste resistente & tor¢do promove controle durante o avango e suporte durante a troca de
dispositivo.

@ Superficie proximal antideslizante.

@ Padrdo preto e amarelo fornece visualizagdo endoscopica clara.

Revestimentos Endo-Glide™ ¢ Hydropass™
e Para aderéncia suave pela anatomia e estreitamento.

Revestimento Isolante®
e O fio guia pode ser deixado no lugar durante a esfincterotomia.

Rua José Luis da Silva Gomes, 28-D — Sdo Paulo - SP - CEP; 02965-050- Fone/Fax: (11) 3105-0457
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Compativel com RX

[Consta figura)

[Consta figura]

[Consta figura]

Dispasitivo de Bloguein para Ry
Bloqueios de fio guia posicionados
para manter o acesso e podem ser
desbloqueados a qualguer momento
durante o procedimento

:Cun'lmle Auténomo Jagwire

Ponta enchida com Tungsténio
Auxilia
fluoroscdpica

na visualizacio

* Consulte as Instrucdes de uso para as informagdes completas.

Vocc escolhe as opgdes de fio guia — ponta angulada ou reta

Hvdra Jagwire™

LUma ponta hidrofilica Dream Tip™
de 10 em em uma extremidade e
Jagwire de S om na outra

\Breannyire™

Uma extremidade com ponta
hidrofilica Dream Tip™ de 10cm
com revestimento  HydroPass™

Wagwire™

Uraa ponta distal hidrofilica
de Samn ajuda a facilitar a
negociagdo ¢ a canulagho

extremidade. A ponta de 10 em é |desenhada para formar uma alca jseletiva de anatomia
desenhada para formar uma alga |Alfa para facilitar a passagem [omplexa.
Alfa  para facilitar a passagem alravés de um  estreitamento
através  de  um estreitamento japertado,
apertado
[Consta fi gura] [Consta figura) [Consta figura]
Desenho de Ponta
Dentro dos fios...
Propriedades da Ponta Jagviire™ de 0,035"
lem tip

Long Laper with less pushalaility

to riinirnizz trauma {26cm)

Tip 0.0, = Q027" (C.69mr)

Al e

\
Alllmzmlnmr mnimlliﬂlillﬂﬂ“llﬂlﬂ

Rua José Luis da Silva Gomes, 28-D - Sio Paulo - SP — CEP: 02965-050- Fone/Fax: (11) 3105-0457
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[Legenda]:-
_Inglés Portuguis

Long taper with less pushability to minimize treuma
(20cm)

Cone alongado com capacidade de expansio menor para
mininizar {rauma (20 cm)

_lem tip

| Ponta de 1 em

Tip 0.1, = 0.027” (0.69mm)

D.E. da Panta = 0,027 (0,69 mm)

Sem Hydrophillic Jagwire Tip™ with Glidex™ coating,

Ponta Hidrofilica Jagwire™ de 5 cm com revestimento

Glidex™

Propriedades da Dream Tip™

Desenhado para ajudar o fio a girar para frente, através do estreitamento.

[Legendal:-

il
03t |

il 1 i

:per sliffer taper
ushahbility 1dem)

deorn sofi
floopy tip

—

'ﬁﬂ'ﬂmnummmmt

Inglés

Portugués

Hydropass™ coating offers 1.7x Tubricity of Glidex™
coating™

Q

revestimento  Hydropass™
lubricidade do que o revestimento Glidex

oferece 1,7x mais

Shorter steeper stiffer tuper increases pushability (14em)

Cone rigido,

acentuado
capacidade de expansio (14 cmn)

¢ encurtado aumenta a

3em soft floppy tip

Ponta flexivel suave de 3 cm

Tip O.D. = 0.030” (0.77mm)

D.E. da Ponta = 0,030 (0,77 mm)

10em  Hydrophillic Dream Tip™ with Hydropass
coating

Ponta hidrofilica Dream™ de 10 ecm com revestimento

Hydropass

Dados em arquivo da Boston Scientific Corp.

Fios guia de especialidade

NovaGold™

@
troca de dispositivo.

O nueleo de liga Triton™ fornece rigidez para carregamento e suporte de trilho para facilitar a

Rua José Luis da Silva Gomes, 28-D - Sao Paulo — SP — CEP: 02965-050- Fone/Fax: (11) 3105-0457
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o A ponta atraumatica de ouro de 6 cm fornece flexibilidade ¢ visibilidade durante fluoroscopia.
« A orientabilidade do fio guia NovaGold permite manobrabilidade em anatomias tortuosas.
o A ponta € modelavel de reta para angulada, para acomodar a preferéncia do médicao.

NovaGold™  Niuero de D.E. Comprimento  Estilo da Ponta Unidades
Pedido (pel.) / (mum) (em)
MO0552001  0,018/0,46 260 Reta (modelavel) caixa ¢/ 2
M00552011 0,018/70.46 480 Reta (modelavel) caixa cf 2
NaviPro™

o Fjo guia 100% hidrofilico desenhado para canulagiio ¢ passagem suave através de anatomia
lortuosa.

o Disponivel em duas configuragdes para a ponta (reta ou angulada) para facilitar a canulagiio nos
dutos hiliares,

o Oferece resposta de torque de um para um para canulagio seletiva.

o Disponivel em trés tamanhos de didmetro externo: 0,018” (0.46 mm). (.025" (0.64 mm) e
0,035 (0,89 mm).

NaviPro?™ Namero de D.E. Comprimento Estilo da Ponta Unidades
Pedido (pol.) / {(mm) (cm)
MOU556191 0,018/ 0,46 260 Angulado caixn e/ 5
MO0556181 0,008/70,46 260 Reto caixu o/ 5
MO0536211 0,025 /0,64 260 Angalado caixac/ 5
MOO536201 0,025/ 0,64 250 Relo cainn e/ 5
MO0556231 0,035/0,39 260 Angulado caixa ¢f 5
MO05356221 0,035 /0,89 - 260 Leto caixaof 5
MO05542351 0,033 /0,89 260 Angulaco Rigido caixa of 5
MO055624 | 0,035/0,89 260 Reto Rigidn caixa e/ 5

Tnformagies pare Pedido

Hydra Nimero de DI da Haste D.E. da Ponta D.E. da Desenho Comprimento Estilo da
Jagwire™ Pedido (pol.) / (mm) Jag Dream Tip da Haste (cm) Ponta*
(pol.) f (mm)  (pol.)/(mm)

MO0556001 0,035/ 0,89 0,027 /0,69 0,030/ 0,77 Padriio 260 Reto
MO00556011 0.035/0,89 0,027 /0,69 0,030/ 0,77 Padriio 260 Angulado
MO0556021 0.035/0.89 0,027 /0,69 0,030/ 0,77 Rigido 260 Reto
MOD356031 0,035/0,89 0,027/ 0,69 0,030/ 0,77 Rigido 260 Angulado
MO0356041 0.035/0,89 0,027/0,69 0,030/ 0,77 Padrio 450 Relo
MOO356051 0,035 /0,89 0,027/0,69 0,030/0,77 Padrao 450 Angulado
MO0556061 0,035/ 0,89 0,027/ 0,69 0,030 /0,77 Rigido 450 Reto
MO0O0356071 0,035/0,8% 0,027/ 0,69 0,030/0,77 Rigido 450 Angulado

*Para Hydra Jagwire curvada, a Dream Tip € curvada e a ponta Jagwire € reta, Para Hydra Jagwire Reta, as duas
pontas sfo retas.
Caixa com 2 unidades.

Dreamwireg™ Nimero de D.E. da Haste D.E. da Dream Tip Desenho da  Comprimento Lstilo da
Pedido (pol.) / (mm) (pol.) / (mm) Haste (cm) Pontn
M0O0556101 0,035/0,89 0,030/0,77 Padrio 260 Reto

MO0556111 0,035/0,89 0,030/0,77 Padrio 260 Angulado
MO00356121 0,03570.89 0,030/0,77 Rigido 260 Reto

Rua José Luis da Silva Gomes, 28-D — Sa0 Paulo — SP — CEP: 02965-050- Fone/Fax: (11} 3105-0457



1° OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS 3j
CARTORIO AZEVED E TABELIONATO DE NOTAS - Cadigo CNJ 06.870-0 j
o Pessos, 1145 - Barro Dos Estadas - Joao PessoalPB - CEP S8030-010 ® ww.azevedobistos.not b - el 83) S044-5404 - Fr: 89 3284-5484 :‘P

~Autenticacao Digital
De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. Xl
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugao fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido & verdade. Dou fé

Céd. Autenticacao: 90771411180935420288-5; Data: 14/11/2018 09: 39:2
Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AHS75922-L4BX; §F@

(@, Valor Total do Ato: R$ 4,23
Bel. Valoer de Miranda Cavalca

Titular Yonfira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus. br ¥ §w

i

MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA
TRADUTORA PUBLICA E INTERPRETE COMERCIAL
INGLES - PORTUGUES

MATRICULADA NA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO (JUCESP) s0B 0 N° 1294
INSS: 11.65.303.43.48 CPF: 090.672.118-00 CCM: 2.434.946.1

TRADUCAO/TRANSILATION N¢ T896/18 LIVRO/BOOK N* 88 FOLHA/PAGE N* 432,
M00556131 0,035 /0,69 0,030 /0,77 Rigido 260 Angulado
M00356141 0,035/ 0,59 0,030/0,77 Padréo 450 Reto
MO00256151 0,035 /0,69 0.030/ ,"" Padrio 4510 Aungulado
MO0556161 0,035/0,89 0.030/0,77 Rigido 451) Reto
MO0556171 0,033/0,89 0,030 ﬂ'“,77 Rigido 4310 Angulado

Caixa com 2 unidades.
Jugwire™ Nimero de DL, da Haste D.E. da Ponla Desenho da Haste  Comprimentn  Estilo da
Pedido (pol.)/ (mm) (pol.) / (mm) (cm) Ponta
MO0556561 0,025 70,64 0.021/0,51 Padréo 430 Reto
MOOS5658 1 0,035/ 0,89 0,027 /10,69 Padrdo 450 Reto
MO0O55659 1 0.035/0,89 0,027 70,69 Padrito 450 Anzulado
MOO556601 0,035/0,89 0,027 70,69 Rigide 450 Reto
M00556611 0,035/0,89 0,027 /0,69 Rigido 450 Angulado
MO0356481 0,023 /0,64 0,021/0.51 Rigido 260 Reio
MO0035649 1 0,025 / 0,64 0,021 /40,51 Rigido 260 Angulada
MO0556461 0,025 /0,64 0,021/ Q.51 Padrin 260 Relo
MO0557641 0,035/0,89 0,027 /0,69 Padriin 260 Reto
MOOSET651 0,035/0,89 0,027 7 0,69 Padriio 260 Angulado
MO0357661 0,035 /0,82 0,027 £ 0,69 Rigido 260 Reto
MO00557671 0,035 10,82 0.027 /0,69 Rigido 260 Angulado
M00556841 0.035 /0,89 0.027 /0,69 Padriio Extensivel 260 Reto
MO0556851 0,035/ 0,89 0,027/ 0,69 Padréio Extensivel 260 Angulado
MO00356861 0.,035/0.89 0,027/ 0,69 Rigido Exlensivel 260 Reto
MO0356871 0.035/0,89 0,027/ 0,69 Rigido Extensivel 260 Angulado
MO055662 1 0,038 /0,97 0,037 /0,94 Rigido 260 Rewo
Cuixa com 2 unidades.

Fio guia Super Niimerao de D.E. da Haste D.E, da Penta Comprimento Estilo da Ponta

Rigide Pedido (pol.) / (mm) (pol.) / (1am) (cm)

Wallstenf™ H965180011 0,035 /10,89 0,03570,89 500 Reto

Caixa com 3 unidades

Entre em contato com o seu representante local da Boston Ruenhﬁu para mais informacdes ou
visite www.bostonscientific.eu/gastroenterology
Solucdes Pancredtico-hiliares de Lideranga

Todas as marcas comerciais citadas siio de propriedade de seus respectivos donos.

CUIDADO: A lei restringe estes dispositivos para venda por, ou a pedido de, um médico.
IndicacBes, contraindicagdes, adverténcias e instrugBes de uso podem ser encontradas na
rotulagem do produto fornecida com cada dispositivo. Informagées para uso somente em paises
com registros de produtos em autoridades sanitdrias aplicéveis,

ENDO-395501-AA Maio 2016. Impresso no Reino Unido por Gosling.

[Logomarca da Boston Scientific].

www.bostonscientific.eu
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De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. Xl
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugao fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido & verdade. Dou fé

Céd. Autenticagédo: 90771411180935420288-6; Data: 14/11/2018 09:39:
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Sdo Penilo, 27 de fevereiro de 2018.

RRArARL L
Rezconhego por semelhanga SEM valor economico afs) firmalz):

T1ERIA CRISTINA FERREIRA DE S0OUZA 599904) , D
30 Paulo-SP, 27 de Fay cle 2018, ‘E'm es’lg i qu :léa{ verdade.

FABIANO CONCEIGAO CERQUEIRA SILVA
Cédigo Seg: 5054850504845 pdosas
Valor Unitario: 8,00 f 1565150
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radutora Publica Juramentada
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justi¢ca editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergao de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL
LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa BOSTON
SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 14/11/2019 13:40:39 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cdédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Cédigo de Consulta desta Declaragao: 1115115

A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site até 14/11/2020 13:40:06 (hora local).

'Codigo de Autenticacao Digital: 90771411180935420288-1 a 90771411180935420288-6

2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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eb0f7f5244dbf010612b4a200a4c781adf0fe
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Eu, MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA, tradutora publica juramentada e intérprete
comercial, certifico que me foi apresentado, nesta data, um documento redigido em idioma inglés,
com a finalidade de traduzi-lo para o verndculo, o que fago em razdo do meu oficio e nos

- seguinies termos:-
ok sk ok ok s sk ok ok sl ok ok ok sk sk ok sk ok sk ok ok sk sk sk sl ok sk sk sk ok s skeooke s e sfe sk she sk sk sk sk s ok s ok sk sk sk ok sk ok ok sk sk sk ok ol s ol ok ok st ok ok ok sl ok ok ol ok ok ok ok ok ok sk sk ke sk

[Nota do Tradutor: O documento a mim apresentado consiste de uma copia impressa de uma
pagina de brochura de produto. As imagens/figuras constantes no referido original nfo serfio
reproduzidas na presente tradugéo, em seu lugar, fago constar "[Consta figura]"].

[Consta figura ao fundo].
Jagwire
Fios-guia de alto desempenho

Boston Scientific

Agilidade e versatilidade

Jagwire
Fios-guia de alto desempenho

O alcance estendido dos fios-guia de alto desempenho. Jagwire proporciona mais opgdes ao
conduzir CPRE.

[Consta figura].
Ponta especifica preenchida com tungsténio para visualizag¢go fluoroscépica e acesso por duto.

Haste resistente a dobras
Promove controle durante o avango e suporte durante a troca do instrumento.

Padrio preto e amarelo
Proporciona visualizagdo endoscopica clara, reduzindo a necessidade de fluoroscopia durante a

troca do instrumento.

Superficie proximal antiderrapante
Néo requer nenhuma consideragfo especial de manuseio e proporciona controle preciso de torque.

‘Revestimento Endoglide ™
Promove um rastreamento suave na haste distal.

Ponta preenchida com tungsténio
Melhora a visualizagéo fluoroscopica. **

Distal hidrofilica de 5 cm
Facilita a canulagfo seletiva e a negociagio de anatomia dificil.

[Consta figura].

.
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Dispositivos compativeis com o RX possibilitam o controle independente do Jagwire para

melhorar a canulagdo seletiva de dutos.

[Consta figura].

- O Jagwire pode ser fixado durante a CPRE para acesso mais seguro e troca simplificada.

Revestimento isolado™

O fio-guia pode ser mantido no local durante a esfincterotomia.

Informacgdes para peaido

Niimero do pedido (pol())}]()llnm) Design da haste (Cp 2:1)'?((::3:) Com(pg;ﬁento Estilo da ponta
M0055656011 0,025 /0,64 Padrio 0,025-0,020 / 0,64-0,51 450 Reta
M0055658011 0,035/ 0,89 Padrao 0,035-0,027 / 0,89-0,69 450 Reta
M0055659011 0,035/ 0,89 Padréio 0,035-0,027 / 0,89-0,69 450 Angulada
M0055660011 0,035 /0,89 Haste rigida*  0,035-0,027 / 0,89-0,69 450 Reta
M0055661011  0,035/0,89 Haste rigida*  0,035-v027 / 0,89-0,69 450 Angulada
M0055662011 __ 0,038 /0,97 Haste rigida* ___ 0,038-0,027 / 0,97-0,69 260 Reta

M00557681 0,025/ 0,64 Padrio 0,025-0,020 / 0,64-0,51 260 Reta
M00556481 0,025/ 0,64 Haste rigida*  0,025-0,020/0,64-0,51 260 Reta
MO00556491 0,025 /0,64 Haste rigida*  0,025-0,020/0,64-0,51 260 Angulada
MO00557641  0,035/0,89 Padrio 0,035-0,027 / 0,89-0,69 260 " Reta
MO00557651  0,035/0,89 Padréio 0,035-0,027 / 0,89-0,69 260 Angulada
M00557661 0,035 /0,89 Hasterigida*  0,035-0,027 / 0,89-0,69 260 Reta
M00557671 0,035/ 0,89 Haste rigida*  0,035-0,027 / 0,89-0,69 260 Angulada
M00556921  0,035/0,89  Padriio extensivel  0,035-0,027 / 0,89-0,69 260 Reta
M00556931  0,035/0,89  Padréo extensivel 0,035-0,027 / 0,89-0,69 260 Angulada
M00556941  0,035/0,89 Hasterigida® 35 0027 /0,89-0,69 260 Reta
: extensivel
MO00556951  0,035/0,89 Hj;:z;;fg"f:f* 0,035-0,027 / 0,89-0,69 260 Angulada
Jagtail™ RX
M00556902 0,035/0,89 Segmento proximal extensivel 200 N/A

As imagens clinicas sfo cortesia de Adam Slivka, M.D., Ph.D., diretor médico do Laboratorio
Gastrointestinal, chefe do Centro de Endoscopia e Distirbios Digestivos, Universidade de

Pittsburgh, PA, EUA.

Fio-guia de alto desempenho JagWire, patente dos EUA 5.379.779 e patentes europeias nimeros

949265276.6-2.305 e EP714315.

* O design de haste rigida proporciona melhor suporte durante a troca do instrumento. ** Dados em

arquivos da Boston Scientific Corporation.

Consulte as instrugdes de uso, segdo de Uso, adverténcias e avisos para 1nf0rrnag>oes completas.

g
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Centro de distribuicio da Europa- Paises
Baixos

T: +31 45 54 67 700 F;: +31 45 54 67 800
Sedes Europeias —

Paris

T:+33 157 668000 F: 433 1 57 66 84 99
Argentina (Ligacio Gratuita)

T: 0800 555 2678 F, +5411 4896 8317
Australia/Nova Zelindia

T:+61 2 8063 8100 F: +61 29330 1404
Austria

T:+43 160 810 F: +43 1 60 810 60
Bélgica (Ligagio Gratuita)

T: 0800 94 494 F: 0800 93 343

Brasil

T: +55 1 5502 8500 F; +55 11 5103 2212
Canada

T:+1 888 3599691 F: +1 8§88 575 73965
Chile

T: 562 445 4904 F: +362 445 4915
China — Pequim

T:+86 10 8525 [588 F: +86 10 852571566

China — Guangzhou

T: +86 20 8767 9791 F: +806 20 8767 9789
China — Xangai

T: +86 21 6141 5959 F: +86 21 6141 5900
Coldombia

T:+57 1 629 5045 F: +37 | 612 476]
Repiblica Tcheca

T: +420 296 331 901 F: +420 296 331 935
Dinamarca (Ligagio Gratuita)

T; 80 30 80 02 F: 80 30 80 05

Irlanda (Ligagfio Gratuita)

T: 1800 882 969 I 1800 882 968
Finlandia

T: +358 20 762 8882 F: +358 20 762 SSSJ
Franca

T: 433139304900 F:+33 132304901
Alemanha (Ligagao Gratuita)

T: 08000 723300 - 08000 723319
Grécia

T: 430210 9542 300 F: +30 2109542310
Hong Kong

T: 4852 2960 7100 F: +852 2563 5276
Hungria

T:+36 1 45630 40 F: +36 | 456 30 41
india — Bangalore

T:+91 80 2212 4928/9 F. +91 80 2207 5153
india — Chennai

T: 491 44 2220 1879 F: +91 44 2220 0716
india — Delhi

T:+91 114243 2222 F: +91 |1 2610 0808
india — Mumbai

T: +91 22 4030 9165 F: -+91 22 4040 9199

Itilia

T:+390106060 1 F: +39 010 60 60 200
Coréia

T; +82 23476 2121 F: +82 2 3476 1776
México

T: +52 55 5687 63 90 F: +52 55 5687 62 28
Oriente Médico/Golfo/Africa do Norfe
T:+961 | 805410 F: F961 | 805 445
Paiscs Baixos

T: 431 30602 55 44 F: +31 30 602 55 05
Noruega (Ligagiio Gratuita)

T: 800 104 04 F: 800 101 90

CPF: 090.672.118-00 CCM: 2.434.946.1
LivRo/BOOK N. _ 31

PAGINA/PAGE N. _ 225

Polénia

T:+48 22 435 14 14 F: +48 22 435 14 10
Portugal

T:+351 13812540 F: +351 21 381 2558
Africa do Sul

T:+27 11 840 8600 F: +27 Il 463 6077
Sudeste Asidtica — Maldsia

T:+60 3 2283 3813 F: +60 3 2284 3813
Sudeste Asidtico — Filipinas

T: +63 2 687 6994 F: +63 2 687 3047
Sudeste Asidtico — Cingapura

T: +65 6418 8888 F: +65 6418 8899
Sudeste Asidtico — Taildndia

T: +66 2 6380 100 F: +66 2 6380 400
Sudeste da Europa

T: +30 210 9542 300 F: 430 210 9542 310
Espanha

T:+34901 11 12 IS F: +34 91 31950 03
Suécia

T: +46 42 25 69 00 F: +46 42 25 69 69
Suica

T:+41 32 626 57 00 F: +41 32 626 57 Q1
Taiwan

T:+886 2 2747 7278 F: +886 2 2747 7270
Turquia

T:+90 216 464 36 66 F; +90 216 464 36 67
Reino Unido (Ligagio Gratuita)

T: 0844 800 4512 F: 0844 800 4513
Uruguai

T: +59 82 900 6212 F: +59 82 9006212
Venezuela

T: +58 212 959 6275 F: +58 212 959 5328

Todas as marcas comerciais citadas sdo de propriedade de seus respectivos proprietarios.
ATENCAOQO: A lei restringe a venda desses dispositivos por um médico ou sob sua ordem.
Indicagdes, contraindicagdes, adverténcias e instru¢des de uso podem ser encontradas na rotulagem
do produto, fornecida com cada dispositivo. Informagdes de uso somente nos pafses com registros

de produtos junto a autoridades de satde aplicéveis.

PSST 1914 Impresso no Reino Unido por Gosling.

[Consta logomarca da Boston Scientific — Delivering what's next.™].

www.bostonscientific-international.com \

© 2010 Boston Scientific Corporation ou suas afiliadas. Todos os direitos reservados.
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NADA MAIS. Conferi, dou fé e firmo o presente.
Sdo Paulo, 04 de dezembro de 2013.

Iy DE SOUZA
Tradutora Pubhca Juramentada

Rua José Luis da Silva Gomes, 28-D - S&o Paulo - SP - CEP: 02965-050 - Fone/Fax: (11) 3105-0457
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justi¢ca editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergao de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL
LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa BOSTON
SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 16/01/2020 13:53:16 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cdédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1152973

A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site até 16/01/2021 13:38:53 (hora local).

'Codigo de Autenticacao Digital: 90771501191130450125-1 a 90771501191130450125-4

2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.
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rafuso Pedicular Espondilolistese D7.5x30 mm; 940.171 - Parafuso
Pedicular Espondilolistese D7.5x35 mm; 940.172 - Parafuso Pedi-
cular Espondilolistese D7.5x40 mm; 940.173 - Parafuso Pedicular
Espondilolistese D7.5x45 mm; 940.174 - Parafuso Pedicular Espon-
dilolistese D7.5x50 mm; 940.175 - Parafuso Pedicular Espondilo-
listese D7.5x55 mm; 940.176 - Parafuso Pedicular Espondilolistese
D8.5x30 mm; 940.177 - Parafuso Pedicular Espondilolistese D8.5x35
mm; 940.178 - Parafuso Pedicular Espondilolistese D8.5x40 mm;
940.179 - Parafuso Pedicular Espondilolistese D8.5x45 mm; 940.180
- Parafuso Pedicular Espondilolistese D8.5x50 mm; 940.181 - Pa-
rafuso Pedicular Espondilolistese D8.5x55 mm; 940.099 - Barra
D6.0x40 mm; 940.100 - Barra D6.0x50 mm; 940.101 - Barra
D6.0x60 mm; 940.102 - Barra D6.0x70 mm; 940.103 - Barra
D6.0x80 mm; 940.104 - Barra D6.0x90 mm; 940.105 - Barra
D6.0x100 mm; 940.106 - Barra D6.0x110 mm; 940.107 - Barra
D6.0x120 mm; 940.108 - Barra D6.0x130 mm; 940.109 - Barra
D6.0x150 mm; 940.110 - Barra D6.0x160 mm; 940.111 - Barra
D6.0x170 mm; 940.112 - Barra D6.0x180 mm; 940.113 - Barra
D6.0x200 mm; 940.114 - Barra D6.0x220 mm; 940.115 - Barra
D6.0x240 mm; 940.116 - Barra D6.0x260 mm; 940.117 - Barra
D6.0x280 mm; 940.118 - Barra D6.0x300 mm; 940.119 - Barra
D6.0x350 mm; 940.120 - Barra D6.0x400 mm; 940.121 - Barra
D6.0x450 mm; 940.122 - Barra D6.0x500 mm; 940130 - Gancho
Toracico Curto; 940.131 - Gancho Torécico Longo; 940.132 - Gancho
Laminar; 940.133 - Gancho Pedicular; 940.134 - Gancho Laminar
Direito; 940.135 - Gancho Laminar Esquerdo; 940.150 - Conector
Transversal; 940.140 - Conector Axial; 940.151 - Barra Transversal
D4x60 mm; 940.152 - Barra Transversal D4x70 mm; 940.153 - Barra
Transversal D4x80 mm; 940.185 - Barra Transversal Fixa 25 mm;
940.186 - Barra Transversal Fixa 30 mm; 940.187 - Barra Transversal
Fixa 35 mm; 940.188 - Barra Transversal Fixa 40 mm; 940.189 -
Barra Transversal Fixa 45 mm; 940.190 - Barra Transversal Ajustavel
50-59 mm; 940.191 - Barra Transversal Ajustavel 60-69 mm; 940.192
- Barra Transversal A]ustével 70-79 mm; 940.193 - Barra Transversal
Ajustavel 40-49 m

CLASSE : Il 10344420023

817 - Cancelamento_de Registro ou Cadastramento (isengéo) de PRO-
DUTOS PARA SAUDE a Pedido da Empresa

IMPLANTE 25351.268066/2004-88 .
SISTEMA NEOFACE - SISTEMA DE RECONSTRUCAO PARA
MINI E MICROFRAGMENTOS

FABRICANTE : JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATE-
RIAIS DENTARIOS S/A - BRASIL .

DISTRIBUIDOR : JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATE-
RIAIS DENTARIOS S/A - BRASIL

922.200 - Mini Placa Locking 2.0 4 Furos Regular; 922.201 - Mi-
niplaca Locking Fine 2.0 4 Furos Media; 922.205 - Miniplaca Lo-
cking Fine 2.0 6 Furos Regular; 922.209 - Minplaca Locking Fine 2.0
4 Furos Longa; 922.213 - Miniplaca Locking Fine 2.0 6 Furos Extra
Longa; 922.217 - Miniplaca Locking Fine 2.0 2 Furos Média;
922220 - Miniplaca Locking Fine 2.0 6 Furos Longa; 922.221 -
Miniplaca Locking Fine 6 Furos Média; 922.224 - Mini Placa Lo-
cking Fine 2.0 4 Furos Extra Longa; 922.229 - Placa Locking Fine 8
Furos Média; 922.230 - Miniplaca Locking Fine 2.0 8 Furos; 922.400
- Placa Locking Hard 4 Furos; 922.405 - Placa Locking Hard 6 Furos;
922.409 - Placa Locking Hard 4 Furos Longo; 922.413 - Placa Lo-
cking Hard 6 Furos Longa; 922.416 - Placa Locking Hard 4 Furos
Extra Longa; 922.419 - Placa Locking Hard 6 Furos Extra Longa;
926.008 - Placa Reconstrucdo Reta 6 Furos; 926.007 - Placa Re-
construcdo Reta 8 Furos; 926.017 - Placa Reconstrucdo Reta 12
Furos; 926.015 - Placa Reconstrucdo Reta 16 Furos; 924.100 - Pa-
rafuso Locking 2.0 5mm; 924.101 - Parafuso Locking 2.0 7mm;
924.102 - Parafuso Locking 2.0 9mm; 924.103 - Parafuso Locking
2.0 11mm; 924.104 - Parafuso Locking 2.0 13mm; 924.105 - Pa-
rafuso Locking 2.0 15mm; 924.106 - Parafuso Locking 2.0 17mm;
924.107 - Parafuso Locking 2.0 19mm; 925.046 - Parafuso Locking
D2,4x6 mm; 925.047 - Parafuso Locking D2,4x8 mm; 925.048 -
Parafuso Locking D2,4x10 mm; 925.049 - Parafuso Locking D2,4x12
mm; 925.050 - Parafuso Locking D2,4x14 mm; 925.051 - Parafuso
Locking D2,4x16 mm; 925.052 - Parafuso Locking D2,4x18 mm;
925.053 - Parafuso Emergéncia Locking D2,7x6 mm; 925.054 - Pa-
rafuso Emergéncia Locking D2,7x8 mm; 925.055 - Parafuso Emer-
géncia Locking D2,7x10 mm; 925.056 - Parafuso Emergéncia Lo-
cking D2,7x12 mm; 925.057 - Parafuso Emergéncia Locking D2,7x14
mm; 925.058 - Parafuso Emergéncia Locking D2,7x16 mm; 925.059
- Parafuso Emergéncia Locking D2,7x18 mm; 091.133 - Miniplaca
Locking 8 furos; 091.227 - Miniplaca Locking 6 furos longa.
CLASSE : 111 10344420024

817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isengéo) de PRO-
DUTOS PARA SAUDE a Pedido da Empresa
Containers Geral(Caixas, Bandejas,
etc)25351. 153905/2008 98

Cubas,

RESOLUGAO- RE N° 1.010, DE 21 DE MARCO DE 2014
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BOX PARA ESTERILIZAQAO EM POLIMERO

FABRICANTE : JJGC INDUSTRIA E COMERCIO DE MATE-
RIAIS DENTARIOS S/A - BRASIL

951.029 Box Alojamento Parafuso Bloqueador NeoSpine; 951.409
Box Cage Cervical; 951.306 Box Cage Lombar; 951.417 Box Placas
Conjugadas; 951.219 Box Implantes Pediatricos; 951.065 Box Im-
plantes Lombares;

CLASSE : | 10344429004

817 - Cancelamento de Registro ou Cadastramento (isencdo) de PRO-
DUTOS PARA SAUDE a Pedido da Empresa

NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A 8.05467-2

Sistema de fixacdo rigida de placas especiais para osteossinte-
5e25351.697587/2009-12

SISTEMA DE FIXAQAO NEOSPINE - SISTEMA PARA FIXA-
(;AO POSTERIOR DA COLU

FABRICANTE : NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A -
BRASIL

CLASSE : 11l 80546720053

8043 - Registro de Produto Decorrente de Transferéncia de Titu-
laridade por Fuséo, Cisdo ou Incorporagdo de Empresa de MATE-
RIAL DE USO MEDICO

Sistema de fixacdo rigida de placas retas para osteossinte-
5e25351.697540/2009-51 »
SISTEMA NEOFACE - SISTEMA DE RECONSTRUCAO PARA
MINI E MICRO FRAGMENTOS |
FABRICANTE : NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A -
BRASIL

CLASSE : 11l 80546720054

8043 - Registro de Produto Decorrente de Transferéncia de Titu-
laridade por Fusdo, Cisédo ou Incorporacdo de Empresa de MATE-
RIAL DE USO MEDICO
Containers em
etc)25351.697630/2009-44
BOX PARA ESTERILIZACAO EM POLIMERO

FABRICANTE : NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A -
BRASIL

CLASSE : | 80546720055

8540 - Cadastro de Produto Decorrente de Transferéncia de Titu-
laridade por Fusdo, Cisdo, Incorporagédo ou Sucessdo de Empresa -
MATERIAL DE USO MEDICO

Geral(Caixas, Bandejas, Cubas,

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicoes que lhe conferem o Decreto de reconducao de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no DOU
de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16 e no inciso I, § 1° do
art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e a Portaria n® 498, publicada no DOU de
02 de Abril de 2012, e considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder Revalidacdo dos processos dos Produtos para a Salde, na conformidade da relacdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO
CNPJ DA EMPRESA RAZAO SOCIAL DA EMPRESA NUMERO DO PROCESSO NOME DO PRODUTO NUMERO DO REGISTRO

05257628000190 RANDOX BRASIL LTDA 25351032558200356 RX DAYTONA 0158990019
44013159000116 SIEMENS LTDA 25351689436200841 CONJUNTO RADIOLOGICO 0234230159
00029372000140 GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO 25351533419200850 SISTEMA DE MAMOGRAFIA 0071260100

E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS ME-

DICO-| HOSPITA ARES LTDA - .
58061557000112 MICRODENT ELHOS MEDICOS E 25351533204200839 INSTRUMENTO DE MAO ODONTOLOGICO DE 10309310008
ODO TOLOG CO< LTDA - EPP ALTA ROTACAO

58061557000112 MILRUUJ_\II_BLA&I):’éRCELHE)S MEDICOS E 25351519478200815 INSTRUMENTO DE MAQO_ODONTOLOGICO DE 10309310007
04729995000187 BRAMSYS INDUSTB% E COMERCIO LT- 25351529382200865 RADIOFREQUENCY GEOI\(I)FARATOR SYSTEM BMS- 80195520008
54516661000101 JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL_IN- 25351045379200389 PINCA BIPOLAR ENDOPATH 80145900704

DUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

PARA SAUDE LTDA

30280358000186 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351740839200843 COBAS C 311 10287410822
30153811000193 MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 25351027629200480 INJETORA AFLIJQ-I:AC)S’\{I'ETC'%%O%E XI[I;\I/OS DE CON- 80136710108
30280358000186 ROCHE DIAGNOSTICA BRASIL LTDA 25351669089200830 ACCU-CHEK PERFORMA NANO 10287410821
44013159000116 SIEMENS LTDA 25351621896200871 SISTEMASBE U%ggéRSIEOMIUDIAGNOS&—ICO ACU- 10234230162
67243899000144 STERILIFER INDUSXR’\I/IAEE COMERCIO LT- 25351532948200836 ESTUFA ESTERILIZADOR PARA EMBELEZAMEN- 80413319002
06207441000145 PROTEC EXPORT INDUSTRIA, CQMER 25351543872200874 LARINGOSCOPIO PROTEC 80435140009

CIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE

EQUIPAMENTO MEDICOS HOSPITALA-
03010937000136 EPPENDORF DO BRASIL LTDA 25351039056200356 CENTRIFUGA 80019789005
08064928000141 MEDPRQO COMERCIO, IMPORTACAO E 25351498493200812 SISTEMA DE LUZ PULSADA 80341940001

EXPORTACAQ'LTDA-EPP
06028137000130 MAQUET DO BRASIL E%UIPAMENTOS 25351422910200856 AUTOCLAVE GETINGE 80259110030
38658399000175 ATAMED LTDA 25351722433200826 CENTRIFUGA PARA BANCO DE SANGUE 10361530009
60412327000100 ALCON LABORATODSAIOS DO BRASIL LT- 25351042136200399 INFINITI VISION SYSTEM 80147540129
50328590000154 UNITEC INDUSTRIA E COMERCIO DE 25351060967200342 TOMADA PARA GASES 10432309001
APARELHOS HOSPITALARES LTDA | | .

02535707000128 DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 25351010551200464 MONITOR DE PACIENEIIET{\(/IODULAR SERIE INFI- 10407370036
47636014000160 FUJIFILM NDT SISTEMAS MEDICOS LT- 25351072166200320 Leitora de Imagens FCR PROFECT CS 10247419029
54253661000158 OPTO ELETRONICA S/A 25351358900200850 OPTO HYALUS GREEN LASER 10309570016
44013159000116 SIEMENS LTDA 25351762368200818 SISTEMA DE ULTRSAO-ﬁOSI\gOODdAGNOSTICO ACU- 10234230161
54516661000101 JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL IN- 25351539087200817 SISTEMA DE NAVEGAGCAO EP - Sistema CARTO 3 80145901192

DUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

PARA SAUDE LTDA
04937243000101 OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA 25351040430200366 RINOLARINGOFIBROSCOPIOQ 80124630041
51961258000195 Cardio Sistemas Comercial e Industrial Ltda 25351525731200870 MONITOR DE PSESBQ%AMEATAEFBAI@L NAO-INVASI- 10361050010
02620178000160 FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS CI- 25351201879200226 RESECTOSCOPIO CIRCON ACMI 80081350075
RURGICOS E HOSPITALARES LTDA.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http://www.in.gov.brfautenticidade html,

pelo cédigo 10102014032400080

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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02620178000160 FLEX LAB COMERCIO DEMATERIAIS Cl- 25351189570200251 URETROTOMQ VISUAL UTEROSCOPIO E ACES- 80081350069
RGICOS E HOSPITALARES LTD. SORIOS CIRCON ACMI
82296062000157 BIOSYSTEMS COMERCIAL IMPORTADO. 25351386767200821 ESPECTROFOTOMETRO 10200510089
RA'E EXPORTADORA BE FQUIPAMENTOS
02966317000102 STRYKER DO BRASIL LTDA 25351489390200861 SISTEMA DE CAPTURA DIGITAL STRYKER 80005430173
0313560300019 WELCH ALLYN DO BRASIL, COMERCIO 25351014486200365 FIBROCOLONOSCOPIO PENTAX 80011680013
DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
6110024400130 FANEM LTDA 25351001398200484 FOTOTERAPIA ELETRONICA MICROPROCESSA- 10224620049
03271206000144 HTM_INDUSTRIA_DE EQUIPAMENTOS 25351495309200862 T STIMULUS-R 80212480011
ELETRO-ELETRONICOS LTDA
5842662800013 SAMTRONIC INDUSTRIA E COMERCIO 25351611941200880 BOMBA PERISTATICA LINEAR ST 1000 SET 10188530043
82431784000177 GASTRO COMERCIO F REPRESENTACOES 25351015792200408 VIDEQ ENDOSCQPIO ELETRONICO PARA O SIS- 80050030013
COMERCIALS DE EQUIPAMENTOS MEDI- TEMA GASTRINTESTINAL SUPERIOR
40175705000164 CEI GOMERCIO EXPORTACAQ IMPORTA- 25351451610200884 AXP Plataforma AutoXpress 10234400104
CAO DE MATERIAL MEDICO LTDA
78515210000100 CONTROLLER COMERCIO E SERVICOS 25351387000200810 CHASSI RADIOGRAFICO PLASTICO LUMAX 10410130013
04937243000101 OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA 25351374569200815 [FACA ELETROCIRURGIPCGAS DESCARTAVEL OLYM- 80124630124
0493743000101 OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA 25351549478200840 ENDOSCOPIO PARA TORACQSCOPIA 80124630120
04937243000101 OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA 25351550856200838 VIDEORINOLARINGOSCOPIO 80124630122
0313560300019 WELCH ALLYN DO BRASIL, COMERCIO 25351508277200892 ELETROCARDIOGRAFO 80011680035
DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
82431784000177 GASTRO COMERCIQ £ REPRESENTACOES 25351015781200410 VIDEO ENDOSCOPIO EL ETRONICO PARA O SIS- 80050030014
COMERCIALS DE EQIEJA PAMENTOS M TEMA GASTRINTESTINAL INFERIOR EC-250
82431784000177 GASTRO COMERCIO E RI:I—’RI:bI:NTA OES 25351015796200488 VIDEO ENDOSCOPIO ELETRONICO PARA O 80050030016
COMERCIAIS DE EEUIP ENTOS MEDI- DUODENO ED-450
48015119000164 GNATéJsOEQr%lPér\G/llECr\(J)TSos MEDICO 25351566758200812 CADEIRA ODONTOLOGICA GNATUS 10229030041
54611678000130 WEM EQUIPAMENTOS ELETRONICOS LT- 25351007526200401 COAGULADOR POR PLASMA DE ARGONIO 10247670033
31673254000102 LABORATORIOS B. BRAUN S/A 25351060106200364 ENTEROMAT CQMPACT - BOMBA DE INFUSAO 80136990431
0313560300019 WELCH ALLYN DO BRASIL, COMERCIO 25351649139200862 VIDEO PROCESSADORA EPK-1000 80011680039
DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
52072600000169 KLD BIOSISTE I%As EQUIPAMENTOS ELE- 25351008115200425 MICROTHERM 10245230009
82431784000177 GASTRO COMERCIO £ REPRESENTACOES 25351035793200461 VIDEO BRONCOSCOPIO 80050030020
COMERCIALS DE EEUIP ENTOS MEDI-
4683556000110 KAVO DO BRASICII_ OINLI_?_BZTRIA E COMER- 25351064246200310 CONJUNTO ODONTOLOGICO UNIK 10064010039
03010937000136 EPPENDORF DO BRASIL LTDA 253510556894200377 CENTRIFUGA NAO REFRIGERADA 80019789008
04937243000101 OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA 25351072361200350 ALCA DE POLIPECTOMIA DESCARTAVEL OLYM- 80124630046
04696139000172 GER-AR COMERCIO DE PRODUTOS ME- 25351008092200459 SISTEMA DE COMPOSICAO CORPORAL BOD 80181939001
3865839000175 DATAMED LTDA 25351723134200817 CENTRIFUGAS VENTILADAS 10361539027
42160812000144 BECKMAN COULTER DO BRASIL CO- 25351053938200324 UniCel DxI 800 10033120403
MERCIO_E IMPORTACAQ DE PRODUTOS
DE LABORATORIO LTDA
00029372000140 GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO 25351090454201291 TRIUM CTG ONLINE 80071260153
€ SERVICOS PARA EQUIPAMERTOS ME-
DO HOSITALARES LTDA
0002937200040 GE_HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO 25351091688201270 ViewPoint 80071260192
E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS ME-
DICO-HOSPITALARES LTDA R )
91408732000170 INBRAMED: INDUSTRIA BRASILEIRA DE 25351280865200856 CAMARA HIPERBARICA MONOPLACE 10318090007
0313560300019 WELCH ALLYN DO BRASIL, COMERCIO 25351624562200850 VIDEOCOLONOSCOPIO PENTAX 80011680040
DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
38658399000175 DATAMED LTDA 25351766082200856 CENTRIFUGA REFRIGERADA 10361539028
0313560300019 WELCH ALLYN DO BRASIL, COMERCIO 25351624636200858 VIDEOGASTROSCOPIO PENTAX 80011680041
DE EQUIPANENTOS | MEDICOS LTDA
00029372000140 GE HEATTHCARE DO BRASIL COMERCIO 25351003324200482 INFINIA 80071260049
£ R os PRRA EOUIPAMENTOS ME.
DIEO OGP TALARES CTDA o
44013159000116 SIEMENS LTDA 25351749912200826 Aparelho de Mamografia Digital, MAMMOMAT ns- 10234230164
iration
0381242900171 POLYSUTURE IND. COM. LTDA 25351208247200293 ELETRODO PARA MARCA PASSO TEMPORARIO 80052020015
01772798000152 MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 25351035622200431 CABO ELETRODO CAPSURE VDD-2 10339190185
56994502000130 NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 25351660289201280 PUREPOINT 80153480082
84683556000110 KAVO DO BRASIL INDUSTRIA E COMER- 25351050429200340 ACOPLAMENTO ODONTOLOGICO 10064010040
0002937200040 GE_HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO 25351529680200855 SIGNA HDI 80071260102
E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS ME-
DICO-HOSPITALARES LTDA | ) )
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRI- 25351476659200840 SISTEMA DE DIAGNOSTICO DIGITAL ULTRA-SO- 80102510600
BUIDORA BE PRODUTOS MEDICOS LTDA NICO
1513946000114 BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 25351017565200417 Esfincterotomo Ultratome 10341350290
07489080000130 RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME 25351543238200831 SISTEMA DE MOTORES POWER 80356130013
50595271000105 BIOTRONIK COMERCIAL MEDICA LTDA. 25351018163200421 ELETRODQ DE SEIO CORONARIO PARA MAR- 10192030099
| CAPASSO CARDIACO IMPLANTAVEL
07489080000130 RAZEK EQUIPAMENTOS LTDA ME 25351672434200812 | MICROS SERRAS POWER 80356130018
04937243000101 OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA 25351738083200816 | VIDEOENDOSCOPIO PARA UROLOGIA 80124630127
04937243000101 OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA 25351007840200486 ELETRODO CIRURGICO REUSAVEL OLYMPUS 80124630056
54178983000180 HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA 25351065268200399 CAMA HOSPITALAR MOTORIZADA HOSPIMETAL 80172580001
DE EQUIFAMENTOS HOSPITALARES LT-
54178983000180 HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA 25351065236200393 CADEIRA DOADOR HOSPIMETAL 80172589006
DE EQUIFAMENTOS HOSPITALARES LT-
54178983000180 HOSPIMETAL INDUS TRIA METALURGICA 25351648204200832 MACA HIDRAULICA FAWLER COM LEITO RA- 80172580003
DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LT- DIO TRANSPARENTE, 2 COLUNAS - MOVIMEN-
DA ) TACAO MOTORIZADA
54178983000180 HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA 25351065199200313 CAMA HOSPITALAR HOSPIMETAL 80172589002
DE EQUIFAMENTOS HOSPITALARES LT-
04937243000101 OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA 25351072364200393 PAPILOTOMO DESCARTAVEL OLYMPUS 80124630053
54178983000180 HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA 25351065247200373 CARROS MACAS HOSPITALAR HOSPIMETAL 80172589004
DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LT-
04937243000101 OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA 25351524707200813 | PINGA PARA DISSECCAO CIRURGICA REUSA- 80124630126
54178983000180 HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA 25351065262200311 CADEIRA DE RODAS HOSPIMETAL 80172589001
DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LT-
54178983000180 HOSPIMETAL INDUSTRIA METALURGICA 25351065226200358 MESA PARA EXAME HOSPIMETAL 80172589003

DE EQUIPAM ENTOSAHOSPITALARES LT-

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.brfautenticidade html,

pelo cédigo 10102014032400080

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ULTRATOME XL

TRIPLE LUMEN SPHINCTEROTOME

} Improved Distal Profile
Provides improved tip orientation

> Off-center Cut Wire Lumen
Facilitates cut wire positioning

P> Low Profile, Radiopaque Distal Tip
— Promotes atraumatic cannulation of the papilla

— Provides excellent fluoroscopic visualization for
accurate placement

’ Efficient Cannulation

The distal profile of the Ultratome XL Triple Lumen
Sphincterotome provides improved orientation

of the tip upon exit from the scope. This promotes
efficient cannulation of the common bile duct and
correct cut wire positioning for sphincterotomy.

Ultratome XL
Sphincterotome

Image courtesy of Ram Chuttani, M.D.,
Beth Israel Hospital, Boston, MA

Complete ordering information on reverse side

Boston
Scientific
'MICROVASIVE®

9
S
N

New Product Bulletin
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ULTRATOME 2L

TRIPLE LUMEN SPHINCTEROTOME

Active Cord MS"I‘(O”LNOS‘:h
arker Length:
Connector Injection ) e g
7 Port \\ —
L O
Guidewire
Port Long Nose
. Marker Length:
20mm
CROSS SECTIONAL VIEW } Triple Lumen Design
— Provides contrast flow with minimal bubbles for
Cut "['_l'eCﬁOl'l excellent opacification
L‘:Jvr:':zn umen — Provides dedicated injection lumen, simplifying
) ) injection even with the guidewire in place
:035" Guidewire Lumen — Provides a contrast-free guidewire surface for

smooth, efficient product exchange

ORDERING INFORMATION / CALL 800-225-3226

Distal Usable Cut Wire Distal Marker Recommended*

Order 0.D. Length Length Tip Catheter Length Guidewire  Quantity
Number (Fr) (mm) (cm) (mm) Style Style (mm) (in) Supplied
3590 5.5 1.8 200 20 Short Nose Contoured D .035 1 ea
3591 55 1.8 200 20 Long Nose  Contoured 20 035 lea
3592 5. 518 200 30 Short Nose  Contoured 5 .035 1 ea
3593 55 1.8 200 30 Long Nose  Contoured 20 .035 l ea
3590-05 55 18 1200 20 Short Nose  Contoured 5 035 Box 5
3591-05 55 1.8 200 20 Long Nose  Contoured 20 .035 Box 5
3592-05 Gy Pl 200 30 Short Nose  Contoured 5 .035 Box 5
3593-05 55 1.8 200 30 Long Nose  Contoured 20 .035 Box 5

*Recommended Guidewire .035" Jagwire™ High Performance Guidewire, Order #5658

Ultratome XL U.S. Patent No. 5,547, 469,
Jagwire High Performance Guidewire U.S. Patent No. 5,379,779 and European Patent No. EP714315A.

Boston
Saentlﬁc
MICROVASIVE®

Boston Scientific Corporation
Tel 508.650.8000
www.bsci.com

Ordering Information
1.800.225.3226

© 1998 Boston Scientific Corporation.
DVG870(Rev.1) 6/98/7.5M
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Eu, MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA, tradutora publica juramentada e intérprete
comercial, certifico que me foi apresentado, nesta data, um documento redigido em idioma inglés,
com a finalidade de traduzi-lo para o verndculo, o que fago em razdo do meu oficio e nos

seguintes termos. -
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[Nota do Tradutor: O documento a mim apresentado consiste de uma copia impressa de uma

pagina de brochura de produto. As imagens/figuras constantes no referido original ndo serfo
reproduzidas na presente traducdo, em seu lugar, fago constar "[Consta figura]"].

[Consta figura: .035]

ULTRATOME™ XL ,
ESFINCTEROTOMO DE LUMEN TRIPLO

[Consta » Perfil Distal Melhorado
figura] Propicia melhor orientagéo da ponta.
» Lumen do Fio de Corte descentralizado
Facilita o posicionamento do fio de corte.
» Ponta Distal Radiopaca, Baixo Perfil
- Possibilita a canulagéo autramatica da papila .
- Propicia excelente visualizagdo fluoroscépica para uma colocagio precisa
» Canulagio Eficiente [Consta figura] Esfincteromo
O perfil distal do Esfincterotomo Ultratome XL Ultratome XL
Lumen Triplo propicia melhor orientagdo da ponta
na saida do escopo. Isso possibilita a canulagdo
eficiente do ducto biliar comum e o correto
posicionamento do fio de corte para esfincteretomia.

A imagem é uma cortesia do Dr. Ram Chuttani, Beth Israel Hospital, Boston, MA

\[;_Uforma;'ées completas para pedido no verso.

[Consta logomarca]:-

Boston Scientific
MICROVASIVE®

[Consta, na margem superior direita, o seguinte teor: Perfil Distal Melhorado].
[Consta, na margem lateral direita, o seguinte teor: Boletim de Produto Novo].

Rua José Luis da Silva Gomes, 28-D - Sdo Paulo - SP - CEP: 02965-050 - Fone/Fax: (11) 3105-0457
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MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA

TRADUTORA PUBLICA E INTERPRETE COMERCIAL
INGLES - PORTUGUES

MATRICULADA NA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAuLO (JUCESP) soB 0 N© 1294
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[Consta figura: .035]

ULTRATOME™ XL ,
ESFINCTEROTOMO DE LUMEN TRIPLO
Conector de fio ativo Porta de Injecdo  [Consta ﬁgura] Comprimento do marcador de
[Consta figura] b.1co curto: Smm
[Consta figura] Comprimento do marcador

Porta de Fio Guia

de bico longo: 20mm

Lumen de
Fio de Corte

VISTA CRUZADA SECCIONAL >
[Consta figura] Liamen de
Injegéo

Lidamen de Fio Guia de 0,035”

Desenho de Liumen Triplo

— Oferece um fluxo de contraste como minimo
de bolhas para uma excelente opacificagfo.
Oferece um lumen de inje¢do dedicado,
simplificando a injegdo mesmo com o fio
guia no local.

Oferece uma superficie de fio guia sem
contrastes, para uma troca de produto suave
e eficiente.

INFORMACOES PARA PEDIDO / LIGUE PARA 800-225-3226 °

I 0.D.** Distal | Comp. |Comp. do Fio Comp. do Fio Guia

Numero Utilizavel de Corte Estilo da | Estilo do| Marcador Recomend.* Qtde.
p/Pedido (Fr) (mm) (cm) (mm) Ponta Cateter Distal (pol.) Fornecida
3590 5.5 1.8 200 20 Ponta Curta| Curvo 5 0,035 I unid.

3591 5.5 1.8 200 20 Ponta Longa| Curvo 20 0.035 1 unid.
3592 5.5 1.8 200 30 Ponta Curta| Curvo 5 0,035 1 unid.
3593 5.5 1,8 200 30 Ponta Longa| Curvo 20 0,035 I unid. ]
3590-05 5.5 1.8 200 20 Ponta Curta| Curvo 5 0,035 Caixa c/5
3591-05 5,5 1,8 200 20 Ponta Longa| Curvo 20 0,035 Caixa ¢/5
3592-05 5.5 1.8 200 30 Ponta Curta| Curvo 5 0,035 Caixa c/5
3593-05 5.5 1.8 200 30 Ponta Longa| Curvo 20 0,035 Caixa c/5;

** N.T.: O.D. = didmetro externo.

* Fio Guia recomendado; Fio Guia de Alto Desempenho Jagwire™ de 0,357, Pedido N° 5658.

Boston Scientific

MICROVASIVE®

Boston Scientific Corporation

Tel. 508

650.8000

www.bscl.com

Rua José Luis da Silva Gomes, 28-D - Sdo Paulo - SP - CEP: 02965-050 - Fone/Fax: (11) 3105-0457
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Informagéo sobre Pedido
1.800.225.3226

© 1999 Boston Scientific Corporation
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NADA MAIS. Conferi, dou fé e firmo o presente.
Sdo Paulo, 11 de dezembro de 201 3.

artd Nof : t@w'ui; Gauglan & hiardo Sl
Wi e T
] ] . -

A0 PAULD . CAFITAL

d firmate):

20 r semelhanga S valor econtmido a(s te)
RN‘-I.;;;?: et: oIs IglA FERREIRA DE SPUZA(5088804) .Pou fé.

S%0 Paulo-SP, 11 de Dez d 2013. Em Tes

MARCIO i
cédigo Seg: 48484 D505048485
Valor Unitarip: 4,25
Selo(d): , AB24F40E

Mundial.

UEAIS 3
N Vis Luis da Silva Gomes, 28-D - Sdo Paulo - SP - CEP: 02965-050 - Fone/Fax: (11) 3105-0457
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Triple-Lumen and Double-Lumen Sphincterotomes

As market leaders with more than
25 years of experience in developing
access devices, Boston Scientific continues

to develop guidewires and sphincterotomes to
help physicians improve patient outcomes.

Ultratome Wireguided Sphincterotomes offer performance
and choice for physicians performing a sphincterotomy.

Available in both double- and triple-lumen catheters with
a choice of short-nose (6mm) and long-nose (20mm) tip
lengths, and a port designed to accommodate multiple
guidewire diameters up to .035", physicians can choose
the features they prefer. In addition, the Ultratome

XL Triple-Lumen Catheter offers individual

ports for injection and guidewire loading.

Ultratome
Short-Nose Tip

Ultratome XL Single-Use Triple-Lumen Wireguided Sphincterotomes

Order Cut Wire Distal Tip  0.D. Catheter Tip Length  Recommended
Number Description Length (mm) (mm) (Fr) Length (cm) (mm) Guidewire
M00535900 Ultratome XL Short Nose 20 1.8 5.3 200 5 .035"
MO00535910  Ultratome XL Long Nose 20 1.8 55 200 20 .035"
M00535920 Ultratome XL Short Nose 30 1.8 55 200 5 035"
M00535930 Ultratome XL Long Nose 30 1.8 55 200 20 .035"

Ultratome Single-Use Double-Lumen Wireguided Sphincterotomes B t
oSston

Order Cut Wire Distal Tip  0.D. Catheter Tip Length  Recommended
Number Description Length (mm) (mm) (Fr) Length (cm) (mm) Guidewire SC].eI].t].ﬁC
M00530800 Ultratome Short Nose 20 18 b5 200 5 035" Definina t todav”
M00530810  Ultratome Long Nose 20 1.8 55 200 20 .035" efmmg omorrow, today.
M00530820 Ultratome Short Nose 30 1.8 55 200 5 .035" Boston Scientific Corporation

One Boston Scientific Place
MO00530830 Ultratome Long Nose 30 1.8 55 200 20 035" Natick, MA 01760-1537

www.bostonscientific.com/endoscopy

Ordering Information
1.800.225.3226

© 2012 Boston Scientific Corporation

Ultratome is an unregistered trademark of Boston Scientific or its affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. 3 L .
or its affiliates. All rights reserved.

Indications, Contraindications, \Warnings and Instructions for Use can be found in the product labeling supplied with each device.
CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. ENDO-81501-AA May 2012
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Eu, MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA, tradutora publica juramentada e intérprete
comercial, certifico que me foi apresentado, nesta data, um documento redigido em idioma inglés,
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tradugéo. em seu lugar, fago constar "[Consta figura]"].

[Logo de Boston Scientific Corporation]

Ultratome™-
Esfincterdtomos de Duplo Lumen e Triplo Limen-

Esfincterotomos Ultratome Auxiliam a Facilitar a Canulagiio-

Endoscopia

Ultratome™-
Esfincterdtomos de Duplo Lumen e Triplo Lamen-

Como lideres de mercado com mais de 25 anos de experiéncia no desenvolvimento de dispositivos
de acesso, a Boston Scientific continua a desenvolver fios guia e esfincterétomos para auxiliar
médicos a melhorar os desfechos dos pacientes.

Esfincterotomos Ultratome Guiados por Fio oferecem desempenho e escolha para médicos
realizarem uma esfincterotomia.

Disponiveis nos cateteres de duplo ltimen e triplo limens com uma escolha de comprimentos da
ponta da mangueira curta (Smm) e comprida (20mm), e uma porta projetada para acomodar vdrios
didgmetros de fio guia, até 0,035, os médicos podem escolher as caracteristicas que desejarem.
Além disso. o Cateter Ultratome XL de Triplo Limen oferece portas individuais para injegdo ¢
carregamento do fio guia.

[Consta figura]
Ponta de Mangueira Curta Ultratome

INFORMACOES DE PEDIDO

Esfincterdtomos Guindos por Fio de Triplo Limen Deseartiveis Hitratome XL

& Comprimento e . Comprimento Comprimento ——

Nimero de : : Ponta Distal  D.E. I Fio Guia

: Descrigio do Fio de Corte : do Cateter  daPonta o o odo

Pedido (mm) (mm) {Fr) (cm) (mm)

M0O0335900 Ultratome XL de Mangueira Curta 20 1.8 5.5 200 5 0,035"

MO0S35010 Lfllr;llumc XL de Mangucira 20 1.8 55 200 20 0,035"
Comprida

Rua José Luis da Silva Gomes, 28-D — Sio Paulo — SP — GEP: 02965-050- Fone/Fax: (11) 3105-0457
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MO0535920 Ultratome XL de Mangueira Curla 30 1.8 pi] 200 5 0,035"
sy Sl o Mengueins 30 18 T 200 2 0.035"

Comprida

Esfineteratomos Guiados por Fio de Duplo Lamen Descartiveis Ultratome

Comprimento Comprimento Comprimento

Pedido b e _ Ponta Distal  D.E. : + Fio Guia

NpiiEst Descrigiio do Fio de Corte (mm) (Fr) do Cateter da Ponta Recomendsdy
{mm) (cm) {mm)

MDOS30800 |ltratome de Mangueira Curta 20 1,8 5,5 200 5 0,035"

MOUS30R10 {Ultratome de Mangueira Comprida 20 1.8 3.5 200 20 0,035"

Mi¥0330820 Ultratome de Mangueira Curta 30 1.8 5.5 200 5 0,035"

MOOSINE30 [ltratome de Mangueira Comprida 30 1.8 5.5 200 20 0,035"

Ultratome ¢ uma marca comercial nao registrada da Boston Sicentific ou suas afiliadas. Todas as
outras marcas sio propriedade de seus respectivos titulares.

Indicagdes, Contraindicagdes, Adverténcias e Instrugdes de Uso podem ser encontradas na
documentagdo do produto fornecida com cada dispositivo.

CUIDADO: A Lei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por ou a pedido de
um médico.

[Logo de Boston Scientific Corporation].

Boston Scientific Corporation

One Boston Scientific Place

Natick, MA 01760-1537
www.bostonscientific.com/endoscopy

Informagaes de Pedido
1.800.225.3226

© 2012 Boston Scientific Corporation ou suas coligadas. Todos os direitos reservados.
ENDO-81501-AA Maio de 2012
***************************ﬂ!***************************************************

NADA MAIS. Conferi, dou fé e firmo o presente. Mundial.

Sao Paulo, 09 de novembro de 2018.

st
MARH CRIS r\xl I I RRF!I\A DE .S()U/A
“Tradiitora Puhhca lun.umnmda -

Rua José Luis da Silva Gomes, 28-D — Sao Paulo — SP — CEF: 02965-050- Fonel/Fax: (H) 3106-0457
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CARTORIO AZEVEDO BASTOS
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JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergao de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL
LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa BOSTON
SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 13/12/2019 16:34:20 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cdédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1125343

A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site até 13/12/2020 16:33:59 (hora local).

'Codigo de Autenticacao Digital: 90770312181231280765-1 a 90770312181231280765-3

2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b9fdfd68fcfa284c83ae48a6¢c1ac0864e1af6dfa26¢7e6438b87fc670ch9df3509fd5e502¢1640f62738c8a908d3eb
0f7ca447541c0378beb186470c6a610793c
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Autentlcagao Digital
De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII
da Lei Estadual 8. 721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugao fiel

do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Cod. Autenticagdo: 90773007191138200835-1; Data: 30/07/2019 11: 48

Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AIW07550-F8CZ;
Valor Total do Ato: R$ 4,42
Valber Azetédo de Miranda Ca

v(a,!ca"?lra os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br = f‘:

Titular
4

MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA

TRADUTORA PUBLICA E INTERPRETE COMERCIAL
INGLES - PORTUGUES

MATRICULADA NA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SA0 PAULO (JUCESP) soB 0 NO 1294
INSS: 11.65.303.43.48 CPF: 090.672.118-00 CCM: 2.434.946.1

TRADUGAQ/TRANSLATION N, 2164/13  L1vRO/BOOK N, 31 PAGINA/PAGE N. __ 324

Eu, MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA, tradutora publica juramentada e intérprete
comercial, certifico que me foi apresentado, nesta data, um documento redigido em idioma inglés,
com a finalidade de traduzi-lo para o verndculo, o que fago em razdo do meu oficio e nos

.Segumtes fermos.-
*******************************************************-************************

[Nota do Tradutor: O documento a mim apresentado consiste de uma copia impressa de uma
pagina de brochura de produto. As imagens/figuras constantes no referido original nfio serfio
reproduzidas na presente tradugéo, em seu lugar, fago constar "[Consta figura]"].

[Consta figura: .035]
ULTRATOME™ XL
ESFINCTEROTOMO DE LUMEN TRIPLO

[Consta » Perfil Distal Melhorado
figura] Propicia melhor orientagfo da ponta,
- » Liimen do Fio de Corte descentralizado
Facilita o posicionamento do fio de corte.
» Ponta Distal Radiopaca, Baixo Perfil
- Possibilita a canulagfio autramatica da papila .
~ Propicia excelente visualizagfio fluoroscopica para uma colocagiio precisa
>  Canulag¢io Eficiente [Consta figura]  Esfincteromo
O perfil distal do Esfincterotomo Uliratome XI, Ultratome XL
Lumen Triplo propicia melhor orientagdo da ponta
na saida do escopo. Isso possibilita a canulagdo
eficiente do ducto biliar comum e o correto
posicionamento do fio de corte para esfincteretomia.

A imagem ¢ uma cortesia do Dr. Ram Chuttani, Beth Israel Hospital, Boston, MA

Informagaes completas para pedido no verso. -

[Consta logomarca]:-
Boston Scientifie
MICROVASIVE®

[Consta, na margem superior direita, o seguinte teor: Perfil Distal Melhorado].
[Consta, na margem lateral direita, o seguinte teor: Boletim de Produto Novo].

Rua José Luls da Silva Gomes, 28-D - S&o Paulo - SP - CEP: 02965-050 - Fone/Fax: (11) 3105-0457
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Autentlcagao Digital
De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugao fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé
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Cod. Autenticagdo: 90773007191138200835-2; Data: 30/07/2019 11:48:

Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AIW07549-L1PM; 2
Valor Total do Ato: R$ 4,42
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MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA

TRADUTORA PUBLICA E INTERPRETE COMERCIAL

INGLES - PORTUGUES
MATRICULADA NA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO (JUCESP) SOB 0 N° 1294

INSS: 11.65.303.43.48

TRADUCAO/TRANSLATION N.2164/13
[Consta figura: .035]

ULTRATOME™ XL
ESFINCTEROTOMO DE LUMEN TRIPLO

PAGINA/PAGE N.

CPF: 090.672.118-00 CCM: 2.434.946.1
Livro/BooK N.

325

Conector de fio ativo Porta de Injegéo
[Consta figura]

Porta de Fio Guia

[Consta figura]

[Consta figura]

Comprimento do marcador de

Comprimento do marcador

bico curto: 5Smm

de bico longo: 20mm

VISTA CRUZADA SECCIONAL
Limen de [Consta figura] | Limen de
Fio de Corte Injecdo
Lumen de Fio Guia de 0,035”

P Desenho de Liamen Triplo

- Oferece um fluxo de contraste como minimo
de bolhas para uma excelente opacificagfio.

- Oferece um limen de injegio dedicado,
simplificando a injegio mesmo com o fio
guia no local.

~ Oferece uma superficie de fio guia sem
contrastes, para uma troca de produto suave
e eficiente.

INFORMACOES PARA PEDIDO / LIGUE PARA 800-225-3226

0.D.** Distal | Comp. [Comp. do Fio Comp. do Fio Guia
Nimero - Utilizdvel de Corte Estilo da | Estilo do| Marcador Recomend.* Qtde.
p/Pedido | (Fr) (mm) (cm) (mm) Ponta | Cateter Distal (pol.) Fornecida
3590 5.5 1,8 200 20 Ponta Curta| Curvo 5 0,035 1 unid.
3591 5,5 1,8 200 20 Ponta Longa| Curvo 20 0,035 1 unid,
3592 5.5 1,8 200 30 Ponta Curta| Curvo 5 0,035 1 unid.
3593 53 1,8 200 30 Ponta Longa| Curvo 20 0,035 1 unid.
3590-05 | 5,5 1,8 200 20 . Ponta Curta| Curvo 5 0,035 Caixa c/5
3591-05 55 1,8 200 20 Ponta Longa| Curvo 20 0,035 Caixa c/5
3592-05 525 1,8 200 30 Ponta Curta| Curvo 5 0,035 Caixa ¢/5
3593-05 55 1.8 200 30 Ponta Longa| Curvo 20 0,035 Caixa c/5

** N.T.: 0.D. = didmetro externo.

* Fio Guia recomendado; Fio Guia de Alto Desempenho Jagwire™ de 0,35”, Pedido N° 5658.

Boston Scientific
MICROVASIVE®

Boston Scientific Corporation
Tel. 508 650.8000
www.bsci.com

Rua José Luls da Silva Gomes, 28-D - Sdo Paulo - SP - CEP: 02965-050 - Fone/Fax: (11) 3105-0457




i S - Codigo
SERSE T A Presidente Epitacio Pessoa, 1145 - Bairro Dos Estados - Jodo PessoalPB - CEP 58030-000 ® ww._azevedobastos.not.br - Tel. (33} 3244-5404 - Fax: (83) 3244-5484 <EH°%
Autenticagio Digital E
De acordo com os artigos 1°, 3°e 7°inc. V 8°, 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII 3
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, reprodugao fiel 3
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TRADUTORA Pl'JBI;ICA E INTF:RPRETAE COMERCIAL
INGLES - PORTUGUES

MATRICULADA NA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PauLo (JUCESP) soB 0 N© 1294
INSS: 11.65.303.43.48  CPF: 090.672.118-00 CCM: 2.434.946.1
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Informagéo sobre Pedido
1.800.225.3226

© 1999 Boston Scientific Corporation
DVG870(Rev. 1) 6/98/7.5M
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NADA MAIS. Conferi, dou fé e firmo o presente. ‘ Mundial.
Sdo Paulo, 11 de dezembro de 2013.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital' ou na
referida sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legisla¢des e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da
Paraiba, foi instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagédo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial
em todos os atos de notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do
Estado da Paraiba, endereco https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA
tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa BOSTON
SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 10/08/2020 16:18:20 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cdédigo de Consulta desta
Declaragéo.

A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site.

Cddigo de Autenticagido Digital: 90773007191138200835-1 90773007191138200835-3
2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n°® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n°® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bbb4f69b17f0c9cd0541069978a20f79e7ce58100b9c416ffd0dd9531765a55ec0c631cf34ed2559166d85¢cdf5¢73
bba09fd5e502¢c1640f62738c8a908d3eb0f7

Presidéncia da Republica

Casa Civil BraSiI

Medida Provisdria N°2,.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %
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N° 13, segunda-feira, 20 de janeiro de 2014

QX.063.02 Pinga Weil-Blakesley para Esquerda 45°
QX.063.03 Pinga Weil-Blakesley para Esgquerda 45°
QX.063.04 Pinga Weil-Blakesley para Esgquerda 45°
QX.063.05 Pinca Weil-Blakesley para Esquerda 45°
QX.063.06 Pinca Weil-Blakesley para Esquerda 45°
QX.064.01 Pinga Weil-Blakesley para Direita 45°
QX.064.02 Pinga Weil-Blakesley para Direita 45°
QX.064.03 Pinca Weil-Blakesley para Direita 45°
QX.064.04 Pinca Weil-Blakesley para Direita 45° n
QX.064.05 Pinga Weil-Blakesley para Direita 45°
QX.064.06 Pinca Weil-Blakesley para Direita 45°

QX.135.22 Descolador Cottle

QX.136.01 Descolador Farabeuf-Collin Reto 16cm

n°1
n°2

n°3

°4
n°5
n°6

QX.136.02 Descolador Farabeuf-Collin Curvo 16cm

QX.147.00 Descolador Masing graduado cortante

QX.148.00 Descolador Palato
QX.149.00 Descolador Simples Davis

QX.225.01 Cinzel

West n°1

QX.270.01 Goiva West n°1

QX.301.06 Cinzel
QX.301.08 Cinzel
QX.301.10 Cinzel
QX.302.06 Cinzel
QX.302.08 Cinzel
QX.302.10 Cinzel
QX.303.06 Cinzel
QX.303.08 Cinzel
QX.303.10 Cinzel
QX.304.04 Cinzel
QX.304.06 Cinzel
QX.304.08 Cinzel
QX.304.10 Cinzel
QX.304.12 Cinzel
QX.304.14 Cinzel
QX.304.16 Cinzel
QX.305.04 Cinzel
QX.305.06 Cinzel
QX.305.08 Cinzel
QX.305.10 Cinzel
QX.305.12 Cinzel
QX.305.14 Cinzel
QX.305.16 Cinzel
QX.306.04 Cinzel
QX.306.06 Cinzel
QX.306.08 Cinzel
QX.306.10 Cinzel
QX.306.12 Cinzel
QX.306.14 Cinzel
QX.306.16 Cinzel
QX.307.04 Cinzel
QX.307.06 Cinzel
QX.307.08 Cinzel
QX.307.10 Cinzel
QX.307.12 Cinzel
QX.307.14 Cinzel
QX.307.16 Cinzel
QX.308.02 Cinzel
QX.308.04 Cinzel
QX.308.06 Cinzel
QX.308.08 Cinzel
QX.308.10 Cinzel
QX.308.12 Cinzel
QX.308.14 Cinzel
QX.309.04 Cinzel
QX.309.06 Cinzel
QX.309.08 Cinzel

QX.309.10 Cinzel de 2 Guias Curvo 10mm
QX.309.12 Cinzel de 2 Guias Curvo 12mm
QX.309.14 Cinzel de 2 Guias Curvo 14mm
QX.309.16 Cinzel de 2 Guias Curvo 16mm
QX.310.08 Afastador Converse Direito 8mm
QX.310.10 Afastador Converse Direito 10mm
QX.310.12 Afastador Converse Direito 12mm

QX.315.09 Cinzel
QX.315.12 Cinzel
QX.315.15 Cinzel

Silver Reto 6mm
Silver Reto 8mm
Silver Reto 10mm
Silver Direito 6mm
Silver Direito 8mm
Silver Direito 10mm
Silver Esquerdo 6mm
Silver Esquerdo 8mm
Silver Esquerdo 10mm
Fomon Reto 4mm
Fomon Reto 6mm
Fomon Reto 8mm
Fomon Reto 10mm
Fomon Reto 12mm
Fomon Reto 14mm
Fomon Reto 16mm
Fomon Esquerdo 4mm
Fomon Esquerdo 6mm
Fomon Esquerdo 8mm
Fomon Esquerdo 10mm
Fomon Esquerdo 12mm
Fomon Esquerdo 14mm
Fomon Esquerdo 16mm
Fomon Direito 4mm
Fomon Direito 6mm
Fomon Direito 8mm
Fomon Direito 10mm
Fomon Direito 12mm
Fomon Direito 14mm
Fomon Direito 16mm
de 2 Guias 4mm

de 2 Guias 6mm

de 2 Guias 8mm

de 2 Guias 10mm

de 2 Guias 12mm

de 2 Guias 14mm

de 2 Guias 16mm
ponta em V - 02mm
ponta em V - 04mm
ponta em V - 06mm
ponta em V - 08mm
ponta em V - 10mm
ponta em V - 12mm
ponta em V - 14mm
de 2 Guias Curvo 4mm
de 2 Guias Curvo 6mm
de 2 Guias Curvo 8mm

Concavo 9mm
Coéncavo 12mm
Concavo 15mm

QX.398.00 Formé&o goiva Jansen
QX.401.02 Faca Ballenger Reta 2mm
QX.401.03 Faca Ballenger Reta 3mm
QX.401.04 Faca Ballenger Reta 4mm
QX.401.05 Faca Ballenger Reta 5mm
QX.401.06 Faca Ballenger Reta 6mm
QX.401.07 Faca Ballenger Reta 7mm
QX.402.02 Faca Ballenger Baioneta 2mm
QX.402.03 Faca Ballenger Baioneta 3mm
QX.402.04 Faca Ballenger Baioneta 4mm
QX.402.05 Faca Ballenger Baioneta 5mm
QX.402.06 Faca Ballenger Baioneta 6mm
QX.402.07 Faca Ballenger Baioneta 7mm
QX.404.00 Faca Collin Reta

QX.405.00 Bisturi Joseph n°0
QX.405.01 Bisturi Joseph n°1
QX.405.02 Bisturi Joseph n°2
QX.405.03 Bisturi Joseph n°3
QX.410.01 Faca Joseph Nasal Reta
QX.410.02 Faca Joseph Nasa Curva

QX.505.00 Serra né Eves com Cremalheira
QX.505.01 Serra né Eves sem Cremaheira
QX.543.01 Descolador Freer ponta triangular

QX.543.02 Descolador Freer Cortante

n°2
n°3
n°4
n°5
n°6

QX.543.03 Descolador Aspirador Freer Cortante

QX.544.01 Descolador de Camino Esguerdo

QX.544.02 Descolador de Camino Direito

QX.545.18 Descolador de Freer Curvo

QX.618.00 Raspa Aufricht (Maltz) Reto

QX.618.01 Raspa Aufricht Curva com dente para cima

QX.618.02 Raspa Aufricht Curva com dente para baixo

QX.619.00 Raspa Cottle de Peridsteo

QX.621.01 Serra Joseph Fina

QX.621.02 Serra Joseph Grossa

QX.649.00 Serra Joseph Reta

QX.649.01 Serra Joseph Baioneta Esguerda

QX.649.02 Serra Joseph Baioneta Direita

CLASSE : | 10301950039

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

tima comercio, industria, importag@o e exportacdo Itda. 8.08790-6
Protetores 25351.705585/2013-01

ARTIGOS ORTOPEDICOS PROTETORES EM GEL
FABRICANTE : tima comercio, industria, importagdo e exportacdo
Itda. - BRASIL

CLASSE : |

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Protetores 25351.702476/2013-01

ARTIGOS ORTOPEDICOS PROTETORES EM SILICONE
FABRICANTE : tima comercio, industria, importacdo e exportagdo
Itda. - BRASIL

CLASSE : |

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Protetores 25351.705583/2013-46

ARTIGOS ORTOPEDICOS PROTETORES EM GEL
FABRICANTE : tima comercio, industria, importagdo e exportacéo
Itda. - BRASIL

CLASSE : |

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Protetores 25351.702241/2013-95

ARTIGOS ORTOPEDICOS PROTETORES EM GEL
FABRICANTE : tima comercio, industria, importagdo e exportacdo
Itda. - BRASIL

CLASSE : |

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

Protetores 25351.702478/2013-53

ARTIGOS ORTOPEDICOS PROTETORES EM GEL
FABRICANTE : tima comercio, industria, importagdo e exportacdo
Itda. - BRASIL

CLASSE : |

80009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
NAL

VALFLUX COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA
8.01743-0

Valvula Cardiaca 25351.015051/2013-17

VALVULA CARDIACA MECANICA AORTICA DUPLO FOLHE-
TO

FABRICANTE : BEIJING STAR MEDICAL DEVICES CO,, LTD. -
CHINA

DISTRIBUIDOR : BEIJING STAR MEDICAL DEVICES CO., LTD.
- CHINA

CLASSE : IV

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

Valvula Cardiaca 25351.015056/2013-46

VALVULA MECANICA MITRAL DUPLO FECHADO
FABRICANTE : BEIJING STAR MEDICAL DEVICES CO,, LTD. -
CHINA

DISTRIBUIDOR : BEIJNG STAR MEDICAL DEVICES CO., LTD.
- CHINA

CLASSE : IV

8027 - Registro de Familias de Materia de Uso Médico IMPOR-
TADO

VIPI INDUSTRIA COMERCIO EXPORTAGAO E IMPORTAGAO
DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA1.02160-4

Resinas Acrilicas Odontologicas 25351.281408/2013-40

SISTEMA CREARE

FABRICANTE : VIPI INDUSTRIA COMERCIO EXPORTAGCAO E
IMPORTACAO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA -
BRASIL

CLASSE : Il

8543 - Registro de Sistema de Materiad de Uso Médico NACIO-
NAL

VITALAB COMERCIO E REPRESENTACAO LTDA 8.01765-6
Lancetas 25351.276311/2013-70

PROLANCE? SAFETY LANCETS .
FABRICANTE : HTL - STREFA SP X.0.0. - POLONIA

CLASSE : Il

8027 - Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA 8.01025-1

Maca hospitalar 25351.848891/2008-12

MACAS HILL- ROM

FABRICANTE : HILL-ROM DE MEXICO, S, DE R.L. DE C.V. -
MEXICO

DISTRIBUIDOR : HILL-ROM CO. INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : HILL-ROM DE MEXICO, S, DE R.L. DE C.V. -
MEXICO

P8000 - P8005 - P8040 - P8050

CLASSE : | 80102519027

80016 - Alteragdo Técnica do EQUIPAMENTO

Cateteres 25351.709694/2013-07

Kit Cateter Duplo J

FABRICANTE M/S R&D TECH PVT. LTD - INDIA

CLASSE :

80089 - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico IM-
PORTADO

VYGON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA 8.06382-4

Seringas Descartaveis 25351.379742/2013-77

SERINGAS NUTRIFASE 2

FABRICANTE : VYGON S/A. - FRANGCA

CLASSE : Il

80007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

RESOLUCAO - RE N° 136, DE 17 DE JANEIRO DE 2014

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de re-
conducdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso |, 8§ 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e con-
siderando o art. 12 e 0 art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso 1X, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Alteragdo, Inclusdo, Retificagdo, Reva
lidacdo e o Desarquivamento dos processos dos Produtos para a
Sauide, na conformidade da relagdo anexa

Art. 2° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(CES)

ADLIN PLASTICOS LTDA 1.03702-3

Especulos 25351.316716/2008-32

ESPECULO VAGINAL NAO ESTERIL
FABRICANTE : ADLIN PLASTICOS LTDA - BRASIL
Pequeno, Médio, Médio MC, Grande.

CLASSE : | 10370230024

8035 - Revalidacdo de Cadastramento ( Isencéo ) de MATERIAL de
Uso Médico.

AIR LIQUIDE BRASIL LTDA 8.02044-1

Ventilador Pressao e Volume 25351.321049/2010-56
VENTILADOR MONNAL T75

FABRICANTE : AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS SA. -
FRANCA
DISTRIBUIDOR : AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS SA. -
FRANCA

CLASSE : 111 80204410015

80018 - Alteracdo de Software do EQUIPAMENTO

80023 - Alteracdo/Inclusio de Partes e Acessorios de EQUIPAMEN-
TO

ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. 8.01475-4
Dispositivos 25351.391000/2008-14

MONARCH CARTUCHO PARA ACRY SOF

FABRICANTE : ALCON RESEARCH, LTD. - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : ALCON LABORATORIES, INC - ESTADOS
UNIDOS

MONARCH Il CARTUCHO A - 8065977757

MONARCH Il CARTUCHO B - 8065977758

MONARCH Il CARTUCHO C - 8065977759

MONARCH [II CARTUCHO D - 8065977763

CLASSE : |l 80147540155

8301 - REVALIDAGAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 02/09/2013; Duragdo da Revalidagdo con-
dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da PeticBo de Revalidacdo, expediente n.°
0147739/13-1 de 27/02/2013 (RDC n.° 250/2004).

BERCHTOLD DO BRASIL IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LT-
DA. 8.00174-8

Foco Cirurgico 25351.460565/2011-30

FOCOS CIRURGICOS BERCHTOLD

FABRICANTE : Berchtold Holding GMBH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : Berchtold Holding GMBH - ALEMANHA
Chromophare E520; Chromophare E550; Chromophare E558; Ch-
romophare E650; Chromophare E655; Chromophare E668; Chromo-
phare E778; Chromophare E800; Chromophare E805; Chromophare
F528; Chromophare F628;

CLASSE : | 80017480011

8086 - Alteragdo por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Cadastro
(isento) de Familia/Sistema de Equipamentos

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102014012000020

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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07.50.16.32515 - Implante Coénico Bonelike 3,25 x 15,0 mm - He-
xagona Interno;

07.50.16.32518 - Implante Conico Bonelike 3,25 x 18,0 mm - He-
xagonal Interno;

07.50.16.32520 - Implante Coénico Bonelike 3,25 x 20,0 mm - He-
xagona Interno;

07.50.16.40008 - Implante Coénico Bonelike 04,0 x 08,5 mm - He-
xagona Interno;

07.50.16.40010 - Implante Coénico Bonelike 04,0 x 10,0 mm - He-
xagona Interno;

07.50.16.40011 - Implante Cénico Bonelike 04,0 x 11,5 mm - He-
xagonal Interno;

07.50.16.40013 - Implante Cénico Bonelike 04,0 x 13,0 mm - He-
xagonal Interno;

07.50.16.40015 - Implante Coénico Bonelike 04,0 x 15,0 mm - He-
xagona Interno;

07.50.16.40018 - Implante Coénico Bonelike 04,0 x 18,0 mm - He-
xagona Interno;

07.50.16.40020 - Implante Coénico Bonelike 04,0 x 20,0 mm - He-
xagona Interno;

07.50.16.50008 - Implante Coénico Bonelike 05,0 x 08,5 mm - He-
xagona Interno;

07.50.16.50010 - Implante Cénico Bonelike 05,0 x 10,0 mm - He-
xagona Interno;

07.50.16.50011 - Implante Conico Bonelike 05,0 x 11,5 mm
xagona Interno;

07.50.16.50013 - Implante Coénico Bonelike 05,0 x 13,0 mm - He-
xagona Interno;

07.50.16.50015 - Implante Cénico Bonelike 05,0 x 15,0 mm - He-
xagona Interno;

07.50.16.50018 - Implante Coénico Bonelike 05,0 x 18,0 mm - He-
xagona Interno;

07.50.16.50020 - Implante Coénico Bonelike 05,0 x 20,0 mm - He-
xagonal Interno;

07.50.19.00002 - Parafuso de Fixagdo do Implante
HE;07.50.19.00007 - Parafuso de Fixagdo no Implante HI - 3,4 Uni-
téario/ Mdltiplo; 4,1 e 5,0 Unitéario;07.50.19.00008 - Parafuso de Fi-
xagdo no Implante HI - 4,1 e 5,0 Mltipl0;07.51.04.00000 - Tampa de
protegdo (D) 3,4 mm - Hexégono externo;07.51.04.00001 - Tampa de
protecéo (D) 4,1 mm - Hexégono externo;07.51.04.00002 - Tampa de
protecdo (D) 5,0 mm - Hexagono externo;07.51.05.00000 - Tampa de
protecédo (D) 3,4 mm - Hexégono interno;07.51.05.00001 - Tampa de
protecéo (D) 4,1 mm - Hexagono interno;07.51.05.00002 - Tampa de
protecdo (D) 5,0 mm - Hexagono interno;

07.51.11.00300 - Implante Zigomético 30,0 mm;

07.51.11.00325 - Implante Zigomético 32,5 mm;

07.51.11.00350 - Implante Zigomético 35,0 mm;

07.51.11.00375 - Implante Zigomético 37,5 mm;

07.51.11.00400 - Implante Zigomético 40,0 mm,;

07.51.11.00425 - Implante Zigomético 42,5 mm;

07.51.11.00450 - Implante Zigomético 45,0 mm;

07.51.11.00475 - Implante Zigomético 47,5 mm;

07.51.11.00500 - Implante Zigomético 50,0 mm;

07.51.11.00525 - Implante Zigomético 52,5 mm;

07.51.11.00550 - Implante Zigomético 55,0 mm;

07.50.15.32508 - Implante Bonelike 3,25 x 08,5 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.15.32510 - Implante Bonelike 3,25 x 10,0 mm - Hexagona
Externo;
07.50.15.32511 -
Externo;
07.50.15.32513 - Implante Bonelike 3,25 x 13,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.15.32515 - Implante Bonelike 3,25 x 15,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.15.32518 - Implante Bonelike 3,25 x 18,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.15.32520 - Implante Bonelike 3,25 x 20,0 mm - Hexagona
Externo;

07.50.15.37507 - Implante Bonelike 3,75 x 07,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.15.37508 - Implante Bonelike 3,75 x 08,5 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.15.37510 - Implante Bonelike 3,75 x 10,0 mm - Hexagonal
Externo;
07.50.15.37511 -
Externo;
07.50.15.37513 - Implante Bonelike 3,75 x 13,0 mm - Hexagona
Externo;

07.50.15.37515 - Implante Bonelike 3,75 x 15,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.15.37518 - Implante Bonelike 3,75 x 18,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.15.37520 - Implante Bonelike 3,75 x 20,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.15.40007 - Implante Bonelike 04,0 x 07,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.15.40008 - Implante Bonelike 04,0 x 08,5 mm - Hexagona
Externo;

07.50.15.40010 - Implante Bonelike 04,0 x 10,0 mm - Hexagonal
Externo;
07.50.15.40011 -
Externo;
07.50.15.40013 - Implante Bonelike 04,0 x 13,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.15.40015 - Implante Bonelike 04,0 x 15,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.15.40018 - Implante Bonelike 04,0 x 18,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.15.40020 - Implante Bonelike 04,0 x 20,0 mm - Hexagonal
Externo;

He-

Implante Bonelike 3,25 x 11,5 mm - Hexagonal

Implante Bonelike 3,75 x 11,5 mm - Hexagonal

Implante Bonelike 04,0 x 11,0 mm - Hexagonal

07.50.15.50007 - Implante Bonelike 05,0 x 07,0 mm -
Externo;

07.50.15.50008 - Implante Bonelike 05,0 x 08,5 mm -
Externo;

07.50.15.50010 - Implante Bonelike 05,0 x 10,0 mm -
Externo;

07.50.15.50011 - Implante Bonelike 05,0 x 11,5 mm -
Externo;

07.50.15.50013 - Implante Bonelike 05,0 x 13,0 mm -
Externo;

07.50.15.50015 - Implante Bonelike 05,0 x 15,0 mm -
Externo;

07.50.15.50018 - Implante Bonelike 05,0 x 18,0 mm -
Externo;

07.50.15.50020 - Implante Bonelike 05,0 x 20,0 mm -
Externo;

07.50.77.40007 - Implante Original Short 4,0 x 07 mm -
Externo;

07.50.77.50007 - Implante Origina Short 5,0 x 07 mm -
Externo;

07.50.77.60007 - Implante Origina Short 6,0 x 07 mm -
Externo;

07.50.14.32508 - Implante Bonelike 3,25 x 08,5 mm -
Interno;

07.50.14.32510 - Implante Bonelike 3,25 x 10,0 mm -
Interno;

07.50.14.32511 - Implante Bonelike 3,25 x 11,5 mm -
Interno;

07.50.14.32513 - Implante Bonelike 3,25 x 13,0 mm -
Interno;

07.50.14.32515 - Implante Bonelike 3,25 x 15,0 mm -
Interno;

07.50.14.32518 - Implante Bonelike 3,25 x 18,0 mm -
Interno;

07.50.14.32520 - Implante Bonelike 3,25 x 20,0 mm -
Interno;

07.50.14.40008 - Implante Bonelike 04,0 x 08,5 mm -
Interno;

07.50.14.40010 - Implante Bonelike 04,0 x 10,0 mm -
Interno;

07.50.14.40011 - Implante Bonelike 04,0 x 11,5 mm -
Interno;

07.50.14.40013 - Implante Bonelike 04,0 x 13,0 mm -
Interno;

07.50.14.40015 - Implante Bonelike 04,0 x 15,0 mm -
Interno;

07.50.14.40018 - Implante Bonelike 04,0 x 18,0 mm -
Interno;

07.50.14.40020 - Implante Bonelike 04,0 x 20,0 mm -
Interno;

07.50.14.50008 - Implante Bonelike 05,0 x 08,5 mm -
Interno;

07.50.14.50010 - Implante Bonelike 05,0 x 10,0 mm -
Interno;

07.50.14.50011 - Implante Bonelike 05,0 x 11,5 mm -
Interno;

07.50.14.50013 - Implante Bonelike 05,0 x 13,0 mm -
Interno;

07.50.14.50015 - Implante Bonelike 05,0 x 15,0 mm -
Interno;

07.50.14.50018 - Implante Bonelike 05,0 x 18,0 mm -
Interno;

07.50.14.50020 - Implante Bonelike 05,0 x 20,0 mm -
Interno;

07.50.17.32508 - Implante Conico Bonelike 3,25 x 08,5
xagonal Externo;

Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal
Hexagonal

mm - He-

07.50.17.32510 - Implante Coénico Bonelike 3,25 x 10,0 mm - He-

xagonal Externo;
07.50.17.32511 - Implante Coénico Bonelike 3,25 x 11,5
xagonal Externo;

mm - He-

07.50.17.32513 - Implante Coénico Bonelike 3,25 x 13,0 mm - He-

xagonal Externo;

07.50.17.32515 - Implante Coénico Bonelike 3,25 x 15,0 mm - He-

xagonal Externo;

07.50.17.32518 - Implante Coénico Bonelike 3,25 x 18,0 mm - He-

xagonal Externo;

07.50.17.32520 - Implante Coénico Bonelike 3,25 x 20,0 mm - He-

xagona Externo;
07.50.17.40008 - Implante Conico Bonelike 04,0 x 08,5
xagona Externo;

mm - He-

07.50.17.40010 - Implante Coénico Bonelike 04,0 x 10,0 mm - He-

xagonal Externo;
07.50.17.40011 - Implante Coénico Bonelike 04,0 x 11,5
xagonal Externo;

mm - He-

07.50.17.40013 - Implante Coénico Bonelike 04,0 x 13,0 mm - He-

xagonal Externo;

07.50.17.40015 - Implante Conico Bonelike 04,0 x 15,0 mm - He-

xagonal Externo;

07.50.17.40018 - Implante Coénico Bonelike 04,0 x 18,0 mm - He-

xagonal Externo;

07.50.17.40020 - Implante Conico Bonelike 04,0 x 20,0 mm - He-

xagonal Externo;
07.50.17.50008 - Implante Conico Bonelike 05,0 x 08,5
xagonal Externo;

mm - He-

07.50.17.50010 - Implante Cénico Bonelike 05,0 x 10,0 mm - He-

xagonal Externo;
07.50.17.50011 - Implante Coénico Bonelike 05,0 x 11,5
xagonal Externo;

mm - He-

07.50.17.50013 - Implante Cénico Bonelike 05,0 x 13,0 mm - He-

xagonal Externo;

07.50.17.50015 - Implante Cénico Bonelike 05,0 x 15,0 mm - He-
xagonal Externo;

07.50.17.50018 - Implante Conico Bonelike 05,0 x 18,0 mm - He-
xagonal Externo;

07.50.17.50020 - Implante Conico Bonelike 05,0 x 20,0 mm - He-
xagonal Externo;

07.50.13.32508 - Implante Origina 3,25 mm x 08,5 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.32510 - Implante Origina 3,25 mm x 10,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.32511 - Implante Original 3,25 mm x 11,5 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.32513 - Implante Origina 3,25 mm x 13,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.32515 - Implante Origina 3,25 mm x 15,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.32518 - Implante Original 3,25 mm x 18,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.32520 - Implante Original 3,25 mm x 20,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.37507 - Implante Original 3,75 mm x 07,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.37508 - Implante Original 3,75 mm x 08,5 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.37510 - Implante Origina 3,75 mm x 10,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.37511 - Implante Original 3,75 mm x 11,5 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.37513 - Implante Original 3,75 mm x 13,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.37515 - Implante Origina 3,75 mm x 15,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.37518 - Implante Origina 3,75 mm x 18,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.37520 - Implante Origina 3,75 mm x 20,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.40007 - Implante Original 04,0 mm x 07,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.40008 - Implante Original 04,0 mm x 08,5 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.40010 - Implante Original 04,0 mm x 10,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.40011 - Implante Original 04,0 mm x 11,5 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.40013 - Implante Origina 04,0 mm x 13,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.40015 - Implante Origina 04,0 mm x 15,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.40018 - Implante Origina 04,0 mm x 18,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.40020 - Implante Origina 04,0 mm x 20,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.50007 - Implante Origina 05,0 mm x 07,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.50008 - Implante Original 05,0 mm x 08,5 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.50010 - Implante Origina 05,0 mm x 10,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.50011 - Implante Original 05,0 mm x 11,5 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.50013 - Implante Original 05,0 mm x 13,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.50015 - Implante Original 05,0 mm x 15,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.50018 - Implante Original 05,0 mm x 18,0 mm - Hexagonal
Externo;

07.50.13.50020 - Implante Original 05,0 mm x 20,0 mm - Hexagonal
Externo;

CLASSE : |1l 10231160100

8041 - Alteracdo da composi¢do quimica/matéria-prima de MATE-
RIAL DE USO MEDICO

BL INDUSTRIA OTICA LTDA 8.01360-6

Lentes de Contato 25000.029295/97-79

SOFLENS STARCOLORS Il (USO ANUAL)

FABRICANTE : BL INDUSTRIA OTICA LTDA - BRASIL
Lentes de contato LUMINA (USO ANUAL) cartucho de 1, 2, 4 ou 6
unidades.

CLASSE : Il 10196150011

8419 - Retificagdo de Publicagdo em Produtos para Salde - AN-
VISA

Lentes de Contato 25351.018924/2007-98

SOFLENS 66 LENTES DE CONTATO DE TONALIDADE VISI-
VEL (ALPHAFILCON A)

FABRICANTE : BL INDUSTRIA OTICA LTDA - BRASIL
SOFLENS 66 LENTES DE CONTATO DE TONALIDADE VISI-
VEL (ALPHAFILICON A)

CLASSE : |1 80136060107

80002 - Alteracdo do Prazo de Velidade de MATERIAL DE USO
MEDICO

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5
Esfincterotomo 25351.302978/2005-77

NEEDLE KNIFE

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-

DOS UNIDOS

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - COSTA
RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - COS-
TA RICA

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102014012000023

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR ; BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

MicroKnife XL - Cédigo 3281; MicroKnife RX - Cadigo 4584
CLASSE : Il 10341350419

8042 - Alteragdo da Apresentagdo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO

80003 - Alteragdo das Indicagbes de uso, Contra-indicacoes e Pre-
caugdes de MATERIAL DE USO MEDICO

Marcapasso Gerador de Pulsos Implantaveis 25351.440698/2012-65
MARCAPASSO DE CAMARA UNICA

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CLONMEL LIMITED -
IRLANDA

FABRICANTE : CARDIAC PACEMAKERS INCORPORATED
(UMA SUBDISIARIA DA GUIDANT CORPORATION/UMA SUB-
SIDIARIA DA BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CLONMEL LIMITED -
IRLANDA

DISTRIBUIDOR : CARDIAC PACEMAKERS INCORPORATED
(UMA SUBDISIARIA DA GUIDANT CORPORATION/UMA SUB-
SIDIARIA DA BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : GUIDANT PUERTO RICO - PORTO RICO
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V.
- HOLANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

Advantio K082

Ingenio K182

CLASSE : IV 10341350728

80040 - Retificacdo de Publicagdio de EQUIPAMENTOS
BRADENT COMERCIO E IMPORTACAO LTDA EPP 1.03334-2
Porcelana/ Ceramica Odontol égica 25351.004162/2003-19
CERAMICA PARA PROTESE DENTARIA

FABRICANTE : WOHLWEND DEN WOHLWEND - LIECHTENS-
TEIN

CLASSE : Il 10333420017

8033 - Revalidagdo de Registro de MATERIAL _de Uso Médico
CElI COMERCIO EXPORTACAO IMPORTAGCAO DE MATERIAL
MEDICO LTDA 1.02344-0

Kit para Aferese 25351.422553/2008-26

CIRCUITO DESCARTAVEL PARA COLETA DE CONCENTRA-
DO PLAQUETARIO DE DOADOR UNICO

FABRICANTE : HAEMONETICS CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS

FABRICANTE : HAEMONETICS (UK) LIMITED - ESCOCIA
(REINO UNIDO)

DISTRIBUIDOR : HAEMONETICS (UK) LIMITED - ESCOCIA
(REINO UNIDO)

DISTRIBUIDOR : HAEMONETICS CORPORATION - ESTADOS
UNIDOS

994CF-E, 995E, 995E2.

CLASSE : Il 10234400101

8301 - REVALIDAGAO AUTOMATICA PARA REGISTRO/CA-
DASTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE - (DE USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revdidado a partir de 11/11/2013; Duraco da Revalidagdo con-
dicionada a futura deciséo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidacdo, expediente n.°
0262231/13-9 de 08/04/2013 (RDC n.° 250/2004).

8044 - Inclusdo/Alteracéo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

CENTRO AUDITIVO AUDIBEL IMP EXP LTDA 1.03564-7
Aparelho Auditivo 25351.017941/2012-12

APARELHO AUDITIVO RETROAURICULAR DIGITAL BELTO-
NE

FABRICANTE : BELTONE A/S - DINAMARCA

DISTRIBUIDOR : BELTONE A/S - DINAMARCA

OR165D; OR175D; ORI185D; OR265D; OR275D; OR285D;
OR365D; OR375D; OR385D

TRU362D; TRU378D; TRU664DW; TRU666DW; TRU678DW,
TRU964DW; TRU966DW; TRU978DW; TRU1764DW;
TRU1766DW; TRU1778DW;

CLASSE : 1l 10356470026

80040 - Retificagdo de Publicagdo de EQUIPAMENTOS
CICARELLI INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA. ME.
8.04973-3

Instrumentos cirdrgicos 25351.056927/2013-68

INSTRUMENTOS CIRURGICOS NAO ARTICULADOS CORTAN-
TES

FABRICANTE : ACME COMERCIAL WAYS (PUT) LTD. - PA-
QUISTAO

PUNCH DERMATOLOGICA N°3; PUNCH DERMATOLOGICA
N°4; PUNCH DERMATOLOGICA N°5; PUNCH DERMATOLO-
GICA N°6; PUNCH DERMATOLOGICA N°7; PUNCH DERMA-
TOLOGICA N°8; PUNCH DERMATOLOGICA N°1; PUNCH DER-
MATOLOGICA N°1,5; PUNCH DERMATOLOGICA N°1,8; PUN-
CH KEYES 9 CM 2 MM PARA BIOPSIA DE PELE; PUNCH
KEYES 9 CM 3 MM PARA BIOPSIA DE PELE; PUNCH KEYES
9 CM 4 MM PARA BIOPSIA DE PELE; PUNCH KEYES 9 CM 5
MM PARA BIOPSIA DE PELE; PUNCH KEYES 9 CM 6 MM
PARA BIOPSIA DE PELE; PUNCH KEYES 9 CM 7 MM PARA
BIOPSIA DE PELE; PUNCH KEYES 9 CM 8 MM PARA BIOPSIA
DE PELE; PUNCH KEYES 12 CM 2 MM PARA BIOPSIA DE
PELE; PUNCH KEYES 12 CM 3 MM PARA BIOPSIA DE PELE;
PUNCH KEYES 12 CM 4 MM PARA BIOPSIA DE PELE; PUNCH

KEYES 12 CM 5 MM PARA BIOPSIA DE PELE; PUNCH KEYES
12 CM 6 MM PARA BIOPSIA DE PELE; PUNCH KEYES 12 CM
7 MM PARA BIOPSIA DE PELE; PUNCH KEYES 12 CM 8 MM
PARA BIOPSIA DE PELE; RASPA AUFRICHT 21 CM DENTES
PARA CIMA PARA PLASTICA NASAL; RASPA AUFRICHT 21
CM DENTES PARA BAIXO PARA PLASTICA NASAL; RASPA
COTTLE 15 CM PARA PLASTICA NASAL; RASPA COTTLE 21
CM PARA PLASTICA NASAL; RASPA DIAMANTADA; RASPA
LEWIS 18 CM DENTE FINO PARA PLASTICA NASAL; RASPA
LEWIS 18 CM DENTE GROSSO PARA PLASTICA NASAL; RAS-
PA SPERLI DORSO N° 2 COM VIiDEA; RASPA SPERLI DORSO
N°1 DELICADA; RASPA SPERLI DORSO N°2 MEDIO; RASPA
SPERLI DORSO N°3 GROSSO; RASPA SPERLI DUPLA DORSO
N°1 DELICADA; RASPA SPERLI DUPLA DORSO N°2 MEDIA,;
RASPA SPERLI GLABELA N°1 DELICADO; RASPA SPERLI
GLABELA N°2 MEDIO; RASPA SPERLI GLABELA N°3 GROS-
SO; RINETA PARA CASCO COM 1 CABO E 6 LAMINAS; RO-
TATIVA BALIU PARA BIOPSIA UTERINA 18 CM; RUGINA
CUSHING 13 MM 20 CM; RUGINA CUSHING 15 MM 20 CM;

RUGINA DOYEN DIREITA 17 CM; RUGINA DOYEN ESQUER-
DA 17 CM; RUGINA FARABEUF 14 CM RETA PARA Cl RURGIA
OSSEA;; RUGINA FARABEUF 14 CM CURVA PARA CIRURGIA
OSSEA; RUGINA FARABEUF 15 CM RETA PARA CIRURGIA
OSSEA; RUGINA FARABEUF 15 CM CURVA PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 5 MM 20 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 8 MM 20 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 10 MM 20 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 12 MM 20 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 14 MM 20 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 15 MM 20 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 16 MM 20 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 18 MM 20 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 20 MM 20 CM PARA CIRURGIA
o ; RUGINA LAMBOTTE 22 MM 20 CM PARA CIRURGIA
OSSEA; RUGINA LAMBOTTE 25 MM 20 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 5 MM 21 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 8 MM 21 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 10 MM 21 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 12 MM 21 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 14 MM 21 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 15 MM 21 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 16 MM 21 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 18 MM 21 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 20 MM 21 CM PARA CIRURGIA

; RUGINA LAMBOTTE 22 MM 21 CM PARA CIRURGIA
o ; RUGINA LAMBOTTE 25 MM 21 CM PARA CIRURGIA
OSSEA; RUGINA SEDILLOT 22 CM; SERRA CHARRIERE PARA
AMPUTACAO 27 CM; SERRA CHARRIERE PARA _AMPUTA-
CAO 30 CM; SERRA CHARRIERE PARA AM PUTAGAO 34 CM;
SERRA DE GIGLI 30 CM PARA NEUROCIRURGIA E Cl RURGIA
VASCULAR; SERRA DE GIGLI 40 CM PARA NEUROCIRURGIA
E CIRURGIA VASCULAR; SERRA DE GIGLI 50 CM PARA NEU-
ROCIRURGIA E CIRURGIA VASCULAR; SERRA DE JOSEPH
DIREITA 19 CM; SERRA DE JOSEPH ESQUERDA 19 CM; SER-
RA LANGENBECK 23 CM PARA CIRURGIA OSSEA, SERRA
MATHIEU COM 3 LAMINAS 20 CM PARA AMPUTACAO SER-
RA MATHIEU COM 3 LAMINAS 33 CM_PARA AMPUTACAOQ;;
SERRA WEISS 25 CM PARA AMPUTAGAO; SERRA WIGMORE
19 CM PARA GESSO; SERRA-NO DE BRUENINGS COM CRE-
MALHEIRA 28 CM; TROCATER PARA PEQUENOS ANIMAIS
USO VETERINARIO 12 CM; TROCATER PARA PEQUENOS
ANIMAIS USO VETERINARIO 125 CM; TROCATER PARA
GRANDES ANIMAIS USO VETERINARIO 26 CM; TROCATER
UNIVERSAL COM 4 PONTAS PARA PUNGAO ABDOMINAL.;
ESCULPIDOR PK.THOMAS N°; ESCULPIDOR PK.THOMAS
N°4; ESCULPIDOR PK.THOMAS N°; ESCULPIDOR ROACH;
ESCULPIDOR WARD N°1; ESCULPIDOR WARD N°2; ESCUL-
PIDOR ZAHLE; EXTRATOR DE EXCESSO PARA ORTODON-
TIA; EXTRATOR DE TARTARO N° 3 SIMPLES; EXTRATOR DE
TARTARO N° 33 SIMPLES; EXTRATOR DE TARTARO N° 34
SIMPLES; FACA BALLENGER PARA SEPTO BAIONETA N°1 20
CM; FACA BALLENGER PARA SEPTO BAIONETA N° 20 CM;
FACA BALLENGER PARA SEPTO BAIONETA N°3 20 CM; FACA
BALLENGER RETA 19 CM 3 MM; FACA BALLENGER RETA 19
CM 4 MM; FACA BALLENGER RETA 19 CM 5 MM; FACA
BALLENGER RETA 20 CM 3 MM; FACA BALLENGER RETA 20
CM 4 MM; FACA BALLENGER RETA 20 CM 5 MM; FACA
BECKMAN N° 1 22 CM PARA ADENOIDE; FACA BECKMAN N°
2 22 CM PARA ADENOIDE; FACA BECKMAN N° 3 22 CM
PARA ADENOIDE; FACA BECKMAN N° 4 22 CM PARA ADE-
NOIDE; FACA BECKMAN N°5 22 CM PARA ADENOIDE; FACA
BECKMAN N° 6 22 CM PARA ADENOIDE; FACA CATLIN LA-
MINA 12 CM PARA AMPUTAGAO; FACA CATLIN LAMINA 13
CM PARA AMPUTAGAQ; FACA CATLIN LAMINA 15 CM PARA
AMPUTAGCAO; FACA CATLIN LAMINA 16 CM PARA AMPU-
TAGAO; FACA CATLIN LAMINA 18 CM PARA AMPUTAGAO;
FACA CATLIN LAMINA 19 CM PARA AMPUTACAO; FACA
CATLIN LAMINA 22 CM PARA AMPUTACAO; FACA CATLIN
LAMINA 23 CM PARA AMPUTACAQO; FACA COLLIN LAMINA
12 CM PARA AMPUTAGAO; FACA COLLIN LAMINA 13 CM
PARA AMPUTAGAO; FACA COLLIN LAMINA 15 CM PARA
AMPUTACAO; FACA COLLIN LAMINA 16 CM PARA AMPU-
TAGAO; FACA COLLIN LAMINA 18 CM PARA AMPUTAGAO;
FACA COLLIN LAMINA 19 CM PARA AMPUTACAO; FACA
COLLIN LAMINA 22 CM PARA AMPUTACAO; FACA COLLIN

LAMINA 23 CM PARA AMPUTACAO;; FACA ESMARCH PARA
GESSO 18 CM; FACA KEYES 2 MM PARA BIOPSIA DE PELE;
FACA KEYES 3 MM PARA BIOPSIA DE PELE; FACA KEYES 4
MM PARA BIOPSIA DE PELE; FACA KEYES 5 MM PARA BIOP-
SIA DE PELE; FACA KEYES 6 MM PARA BIOPSIA DE PELE;
FACA KEYES 7 MM PARA BIOPSIA DE PELE; FACA KEYES 8
MM PARA BIOPSIA DE PELE; FOICE GOLDMAN FOX N°1;
FOICE MACCALL N° 1-10; FOICE MACCALL Ne 11-12; FOICE
PONTA MORSE N° 0-00; FORMAO HOKE 17 CM 3 MM; FOR-
MAO HOKE 17 CM 4 MM; FORMAQ HOKE 17 CM 5 MM;
FORMAO HOKE 17 CM 6 MM FORMAO HOKE 17 CM 8 MM;
FORMAO HOKE 17 CM 9 MM; FORMAQ HOKE 17 CM 10 MM,;
FORMAO HOKE 17 CM 12 MM FORMAO LAMBOTTE 6 MM
23 CM RETO PARA CIRURGIA OSSEA FORMAO LAMBOTTE
6 MM 23 CM CURVO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO
LAMBOTTE 8 MM 23 CM RETO PARA CIRURGIA OSSEA;
FORMAO LAMBOTTE 8 MM 23 CM CURVO PARA CIRURGIA
OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 13 MM 23 CM RETO PARA ClI-
RURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 13 MM 23 CM CURVO
PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 15 MM 23 CM
RETO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 15 MM
23 CM CURVO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBQT-
TE 19 MM 23 CM RETO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO
LAMBOTTE 19 MM 23 CM CURVO PARA CIRURGIA OSSEA,;
FORMAO LAMBOTTE 20 MM 23 CM RETO PARA Cl RURGIA
OSSEA; FORMAO LAMBQTTE 20 MM 23 CM CURVO PARA
CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 25 MM 23 CM RETO
PARA CIRURGIA OSSEA FORMAO LAMBOQTTE 25 MM 23 CM
CURVO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 30
MM 23 CM RETO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAM-
BOTTE 30 MM 23 CM CURVO PARA CIRURGIA OSSEA; FOR-
MAO LAMBOTTE 38 MM 23 CM RETO PARA CIRURGIA OS-
SEA; FORMAO LAMBOTTE 38 MM 23 CM CURVO PARA CI-
RURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 44 MM 23 CM RETO
PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBQTTE 44 MM 23 CM
CURVO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 50
MM 23 CM RETO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAM-
BQTTE 50 MM 23 CM CURVO PARA CIRURGIA OSSEA;; FOR-
MAO LAMBOTTE 6 MM 24,5 CM RETO PARA CIRURGIA OS-
SEA; FORMAO LAMBOTTE 6 MM 24,5 CM CURVO PARA ClI-
RURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 8 MM 24,5 CM RETO
PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBQTTE 8 MM 24,5 CM
CURVO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 13
MM 24,5 CM RETO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAM-
BQTTE 13 MM 24,5 CM CURVO PARA CIRURGIA OSSEA; FOR-
MAO LAMBOTTE 15 MM 24,5 CM RETO PARA CIRURGIA
OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 15 MM 24,5 CM CURVO PARA
CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 19 MM 24,5 CM RE-
TO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 19 MM
245 CM CURVO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAM-
BQTTE 20 MM 24,5 CM RETO PARA CIRURGIA OSSEA; FOR-
MAO LAMBOTTE 20 MM 24,5 CM CURVO PARA CIRURGIA
OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 25 MM 24,5 CM RETO PARA
CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 25 MM 24,5 CM
CURVO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 30
MM 24,5 CM RETO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAM-
BQTTE 30 MM 24,5 CM CURVO PARA CIRURGIA OSSEA; FOR-
MAO LAMBOTTE 38 MM 245 CM RETO PARA CIRURGIA
OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 38 MM 24,5 CM CURVO PARA
CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 44 MM 24,5 CM RE-
TO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 44 MM
245 CM CURVO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAM-
BOTTE 50 MM 24,5 CM RETO PARA CI RURGIA OSSEA; FOR-
MAO LAMBOTTE 50 MM 24,5 CM CURVO PARA CIRURGIA
OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 6 MM 25 CM RETO PARA CI-
RURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 6 MM 25 CM CURVO
PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 8 MM 25 CM
RETO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 8 MM
25 CM CURVO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBQT-
TE 13 MM 25 CM RETO PARA CIRURGIA OSSEA; FORMAO
LAMBOTTE 13 MM 25 CM CURVO PARA CIRURGIA OSSEA;
FORMAO LAMBOTTE 15 MM 25 CM RETO PARA CIRURGIA
OSSEA; FORMAO LAMBQTTE 15 MM 25 CM CURVO PARA
CIRURGIA OSSEA; FORMAO LAMBOTTE 19 MM 25 CM RETO
PARA CIRURGIA OSSEA FORMAO STILLE GOIVO 8 MM PA-
RA CIRURGIA OSSEA; FORNMAO STILLE GOIVO 10 MM PARA
CIRURGIA OSSEA; FORMAO STILLE GOIVO 12 MM PARA
CIRURGIA OSSEA; FORMAO STILLE GOIVO 15 MM PARA
CIRURGIA OSSEA; FORMAO STILLE GOIVO 20 MM PARA
CIRURGIA OSSEA; FORMAO STILLE GOIVO 25 MM PARA
CIRURGIA OSSEA; GANCHO DE GIGLLIES DELICADO N°1 18
CM; GANCHO DE GIGLLIES FORTE N°1 18 CM; GANCHO DE
GIGLLIES DELICADO N°% 18 CM; GANCHO DE GIGLLIES
FORTE N°2 18 CM; GANCHO DE ZAUFAL PARA OUVIDO 17
CM; GANCHO FOMON DUPLO 16 CM DENTE AGUDO PARA
RINOPLASTIA; GANCHO FOMON DUPLO 16 CM DENTE AGU-
DO BOLINHA ESQUERDA PARA RINOPLASTIA; GANCHO FO-
MON DUPLO 18 CM DENTE AGUDO PARA RINOPLASTIA;
GANCHO FOMON DUPLO 18 CM DENTE AGUDO BOLINHA
ESQUERDA PARA RINOPLASTIA; GANCHO KRAYENBUEHL
18 CM COM BOLA; GANCHO KRAYENBUEHL 18 CM SEM
BOLA; GANCHO KRAYENBUEHL 19 CM COM BOLA; GAN-
CHO KRAYENBUEHL 19 CM SEM BOLA; GANCHO VOLK-
MANN AGUDO N°1 21,5 CM; GANCHO VOLKMANN ROMBO
N°1 21,5 CM; GANCHO VOLKMANN AGUDO N°2 21,5 CM;
GANCHO VOLKMANN ROMBO N°2 21,5 CM; GANCHO VOLK-
MANN AGUDO N°3 21,5 CM; GANCHO VOLKMANN ROMBO
N°3 21,5 CM; GANCHO VOLKMANN AGUDO N°4 21,5 CM;
GANCHO VOLKMANN ROMBO N°4 21,5 CM; GANCHO VOLK-
MANN AGUDO N°6 21,5 CM; GANCHO VOLKMANN ROMBO

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102014012000024

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.



MicroKnife XL :

Triple Lumen Needleknife

Establishing efficient, secure access via needleknife sphincterotomy.

B Triple Lumen Design

— Provides a contrast-free guidewire surface
for smooth, efficient product exchange

— Provides contrast flow
with minimal bubbles
for excellent
opacification

i =)
Injection Needleknife
Lumen Lumen

— Provides dedicated
injection lumen,
simplifying injection r
even with the guidewire ST R

in place N J

Due to the high probability
of a bile duct stone, access via
needleknife sphincterotomy
was indicated. A pancreatic
stent was placed prior to
sphincterotomy to protect
agmm: potential pancreatic

i H_}'I ey

A biliary precut
sphincterotomy was
accomplished with the
MicroKnife XL, exposing

an impacted bile duct stone.
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B Reliable Needle Performance B 4.8Fr Radiopaque Distal Tip
Smooth, consistent 4-6mm needle extension and Low profile tip facilitates cannulation
retraction optimizes control during needleknife and positioning for contrast injection
sphincterotomy
Ordering Information Nothing’s out of R E A € H
Catheter Catheter Recommended BOSton
Order 0.D. Length Guidewire*  Quantity SClentlﬁC
Number (Fr) (cm) (in) Supplied M ICROVASIVE®
3281 7 tapers 210 .035 1ea
to b Boston Scientific Corporation
Tel 508.650.8000
*Recommended Guidewire .035" Jagwire™ High Performance Guidewire, www.bsci.com
Order #5658, #5659 © 1939 Baston Scientific Corporation

DVGEM1120 7/991.5M

Images courtesy of Martin Freeman, M.D., Hennepin County Medical Center




MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA

TRADUTORA PUBLAICA E INTERPREI’AE COMERCIAL
INGLES - PORTUGUES

MATRICULADA NA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAuLO (JUCESP) soB 0 N© 1294
INSS: 11.65.303.43.48  CPF: 090.672.118-00 CCM: 2.434.946.1

TRADUCAO/TRANSLATION N.2163/13  LIVRO/BOOK N. _ 31 PAGINA/PAGE N. __ 322

Eu, MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA, tradutora publica juramentada e intérprete
comercial, certifico que me foi apresentado, nesta data, um documento redigido em idioma inglés,
com a finalidade de traduzi-lo para o verndculo, o que fago em razdo do meu oficio e nos

seguintes termos.-
3k ok sk sk s sk sk ok ok sk sk sk sk sk sk sk sk sk ok sk ok sk sk sk sk sk sk sk sk sk ok sk sk sk sk ke sk sk ok sk sk dk sk ok ok ok sk ok sk ok ok sk ok ok sk sk sk ok ok sk sk sk sk ok ok sk sk sk ok sk sk ok skook sk ks kok

[Nota do Tradutor: O documento a mim apresentado consiste de uma copia impressa de uma
pagina de brochura de produto. As imagens/figuras constantes no referido original ndo serdo
reproduzidas na presente tradugfo, em seu lugar, fago constar "[Consta figura]"].

MicroKnife™ XL [Consta figura: .035]
Agulha-Bisturi de Lumen Triplo

Estabelecendo acesso eficiente e seguro via agulha-bisturi para esfincterotomia.

m Desenho de Limen Triplo Limen de Limen de
— Oferece uma superficic de fio guia sem Injegéo Agulha-
contrastes para uma troca de produto suave e Bisturi
eficiente.
[f? ;?rztf — Oferece fluxo de contraste com o minimo de iEonsta figura)
bolhas para uma excelente opacificagéo. 0,035”
- Oferece lumen de inje¢io  dedicado, Lumen de Fio Guia
simplificando a inje¢do mesmo com o fio guia
no local.
[Consta Devido a alta probabilidade [Consta Um pré-corte na
figural] de um calculo no ducto biliar, figura] esfincterotomia biliar foi
Jfoi indicado o acesso via efetuado com o MicroKnife X1,
agulha-bisturi para expondo um cdlculo no ducto
esfincterotomia. Um stent biliar impactado.
pancredtico foi colocado antes
da esfincterotomia para
proteger contra uma les@o
pancredtica potencial.
[Consta figura] [Consta figura]
m Desempenho Confidvel da Agulha m  Ponta Distal Radiopaca de 4,8Fr
A extensdo e retragdo consistente e suave da A ponta de baixo perfil facilita a canulagéo e o

agulha de 4-6mm otimiza o controle durante a posicionamento pra inje¢do de contraste.
esfincterotomia com agulha-bisturi.

Rua José Luis da Silva Gomes, 28-D - Sdo Paulo - SP - CEP: 02965-050 - Fone/Fax: (11) 3105-0457
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MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA

TRADUTORA PUBLAICA E INTERPREI’AE COMERCIAL
INGLES - PORTUGUES

MATRICULADA NA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO (JUCESP) soB 0 N° 1294
INSS: 11.65.303.43.48 CPF: 090.672.118-00 CCM: 2.434.946.1

TRADUCAO/TRANSLATION N. 2163/13  L1vRO/BOOK N. 31 PAGINA/PAGE N. ___323

Informagaoes para Pedidos
Namero p/ 0.D.** do Comprimento Fio Guia .
Pedido Cateter do Cateter Recomendado* Quantidade
(Fr) (cm) (pol.) Fornecida
3281 7 conicos para 5 210 0,035 1 unidade

**N.T.: O.D. = didmetro externo.

* Fio Guia Recomendado Fio Guia de Alto Desempenho Jagwire™ de 0,035”, Pedido N.° 5658,
N.° 5659

As imagens sdo cortesia do Dr. Martin Freeman, Hennepin County Medical Center.

[Consta logomarca:- :
Nothing’s out of REACH [Nada est4 fora do alcance]

[Consta logomarcal]:-
Boston Scientific
MICROVASIVE®

Boston Scientific Corporation

Tel. 508 650.8000

www.bsci.com

© 1999 Boston Scientific Corporation
DVGEM1120 7/99/1.5M

[Consta, na margem lateral direita, o seguinte teor: Boletim de Produto Novo).
*******************************************************************************

NADA MAIS. Conferi, dou fé e firmo o presente. ‘Mundial.
Sdo Paulo, 11 de dezembro de 2013.

08, ',---_._

Y / =
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MARIA FERREIRA DE SOUZA
radutora Publica Juramentada

Rua José Luis da Silva Gomes, 28-D - Sdo Paulo - SP - CEP: 02965-050 - Fone/Fax: (11) 3105-0457
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MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA
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Eu, MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA, tradutora publica juramentada e intérprete
comercial, certifico que me foi apresentado, nesta data, um documento redigido em idioma inglés,
com a finalidade de traduzi-lo para o verndculo, o que fagco em razdo do meu oficio e nos

.seguintes termos.-
ok sk stk sk sl sk sk ook sk ok ook sk stk ok ok skook skedolokoko ook ok ok ok sk ok R ook kol sk ok sk sk ko SRk ok ok ok ok kR skok sk ok ok ok

[Nota do Tradutor: O documento a mim apresentado consiste de uma copia impressa de uma

pagina de brochura de produto. As imagens/figuras constantes no referido original nfio serfio
reproduzidas na presente traducfio, em seu lugar, faco constar "[Consta figura]"].

MicroKnife™ XL
Agulha-Bisturi de Limen Triplo

[Consta figura: .035]

Istabelecendo acesso eficiente e seguro via agulha-bisturi para esfincterotomia.

m Desenho de Liimen Triplo Liamen de Lamen de
— Oferece uma superficie de fio guia sem Injecdo Agulha-
contrastes para uma troca de produto suave e Bisturi
eficiente.
[Consta _ Oferece fl g ‘ . [Consta figura]
figural erece fluxo de contraste cotln 0 r~n1111m0 e -
bolhas para uma excelente opacificacio. 0,035”
— Oferece limen de injegdo  dedicado, Limen de Fio Guia
simplificando a injegio mesmo com o fio guia
no local.
[Consta - Devzdo a alta probabilidade [Consta Um pré-corte na
figura] de um cdlculo no ducto biliar, figura] esfincterotomia biliar foi
Joi indicado o acesso via efetuado com o MicroKnife XL,
agulha-bisturi para expondo um cdlculo no ducto
esfincterotomia, Um stent biliar impactado.
pancredtico foi colocado antes
da esfincterotomia para
proteger contra uma lesdo
pancreditica potencial,
[Consta figura] [Consta figura]
m Desempenho Confidvel da Agulha m  Ponta Distal Radiopaca de 4,8Fr

A extensfo e retragfio consistente e suave da
agulha de 4-6mm otimiza o controle durante a

esfincterotomia com agulha-bisturi.

A ponta de baixo perfil facilita a canulagéio e o
posicionamento pra inje¢@o de contraste.

Rua José Luis da Silva Gomes, 28-D - S&o Paulo - SP - CEP: 02965-050 - Fone/Fax: (11) 3105-0457
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Informacédes para Pedidos
Niirero p 0.D.** do Comprimento Fio Guia
Pedido Cateter do Cateter Recomendado™ Quantidade
_ _(Fr) (cm). (pol.) Fornecida
3281 7 cnicos para 5 210 0,035 1 unidade |

* Fio Guia Recomendado Fio Guia de Alto Desempenho Jagwire™ de 0,035”, Pedido N.° 5658,

N.° 5659

A.S‘ imagens sdo cortesia do Dr. Martin Freeman, Hennepin County Medical Center.

[Consta logomarca]:- .
Nothing’s out of REACH [Nada esta fora do alcance]

[ConSta logomarca]:-
Boston Scientific
MICROVASIVE®

Boston Scientific Corporation

Tel. 508 650.8000

www.bsci.com

© 1999 Boston Scientific Cor poration
DVGEMI 120 7/99/1.5M

[Consta, na margem lateral direita, o seguinte teor: Boletim de Produto Novo].
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NADA MAIS. Conferi, dou fé e firmo o presente.

Sdo Paulo, 11 de dezembro de 2013,

T FERREIRA DE SOUZA
radutora Pablica Juramentada

“Mundial,

Rua José Luis da Silva Gomes, 28-D - Sdo Paulo - SP - CEP: 02965-050 - Fone/Fax: (11) 3105-0457
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CARTORIO AZEVEDO BASTOS
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PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
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Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital' ou na
referida sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legisla¢des e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da
Paraiba, foi instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagédo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial
em todos os atos de notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do
Estado da Paraiba, endereco https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA
tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa BOSTON
SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 12/08/2020 17:49:36 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br
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Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n°® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.
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Presidéncia da Republica I c I

Casa Civil BraSiI

Medida Provisdria N°2,.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %
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01 - Em desacordo com a Legislacdo vigente

Saccharomyces boulardii-17

OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA DIARREIA
FLORATIL 25991.011432/80 02/2020

COMERCIAL 1.0089.0090.059-9 24 Meses

250 MG CAP GEL DURA CT BL AL AL X 20

AT

1922 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA INDICA-
CAO TERAPEUTICA

01 - Em desacordo com a Legislacdo vigente

COMERCIAL 1.0089.0090.063-7 24 Meses

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL AL X 3 + 250 MG CAP GEL
DURA CT BL AL AL X 3

PACK

1922 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA INDICA-
CAO TERAPEUTICA

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 1.0089.0090.064-5 24 Meses

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL AL X 6 + 250 MG CAP GEL
DURA CT BL AL AL X 6

PACK

1922 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA INDICA-
CAO TERAPEUTICA

01 - Em desacordo com a Legislacdo vigente

SACCHAROMYCES BOULARDII -

OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA DIARREIA
FLORATIL 25991.011432/80 02/2020

COMERCIAL 1.0089.0090.066-1 24 Meses

250 MG CAP GEL DURA CT BL AL AL X 14
SACCHAROMYCES BOULARDII 17

1922 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA INDICA-
CAO TERAPEUTICA

01 - Em desacordo com a Legislacdo vigente

COMERCIAL 1.0089.0090.067-1 24 Meses

250 MG / 1.25 G PO OR CT 10 ENV AL / PLAS X 1.25 G
SACCHAROMYCES BOULARDII 17

1922 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA INDICA-
CAO TERAPEUTICA

01 - Em desacordo com a Legislacdo vigente

COMERCIAL 1.0089.0090.068-8 24 Meses

250 MG / 1.25 G PO OR CT 14 ENV AL / PLAS X 1.25 G
SACCHAROMYCES BOULARDII 17

1922 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA INDICA-
CAO TERAPEUTICA

01 - Em desacordo com a Legislagdo vigente

COMERCIAL 1.0089.0090.069-6 24 Meses

250 MG / 1.25 G PO OR CT 20 ENV AL / PLAS X 1.25 G
SACCHAROMYCES BOULARDII 17

1922 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA INDICA-
CAO TERAPEUTICA

01 - Em desacordo com a Legislacdo vigente

Diario Oficial da Uniao - suplemento

RESOLUGAO- RE N° 629, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2015

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria no uso das atribuicées que Ihe confere o Decreto de
reconducdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM n° 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, § 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014 e considerando
oart. 12 e o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Conceder as peticdes dos processos de Produtos para
a Salde, na conformidade da relagdo anexa, em atendimento a de-
cisdo do Juiz Federal Dr. Hamilton de S& Dantas, Titular da 21? Vara
da Secdo Judiciéria do Distrito Federal, descrita na agdo ordinaria n°
51051-50.2012.4.01.3400, concedendo antecipacdo de tutela que de-
termina @ ANVISA a aceitar os certificados de boas préaticas de
fabricacdo (ou seus congéneres) estrangeiros, como documentos Va-
lidos e aptos ao recebimento, ao processamento e & concessdo do
pedido de registro de produtos, equipamentos e suprimentos médico-
hospitalares importados pelos associados da ABIMED (Associacdo
Brasileira da IndUstria de Alta Tecnologia de Equipamentos, Produtos
e Suprimentos Médico-Hospitalares).

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAQAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

AGFA HEALTHCARE BRASIL IMPORTACAO E SERVICOS LT-
DA. 8.04972-0

Aparelho Fixo para Raio-X 25351.655468/2014-79

SISTEMA FiXO DE RADIOGRAFIA DIRETA

FABRICANTE : SOCIEDAD ESPANOLA DE ELETROMEDICINA
Y CALIDAD -SEDECAL - ESPANHA )
DISTRIBUIDOR : AGFA HEALTHCARE N.V. - BELGICA

DX-D 300

CLASSE : 111 80497200023

8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e Pequeno
Porte

RESOLUGAO- RE N° 630, DE 27 DE FEVEREIRO DE 2015

N° 40, segunda-feira, 2 de marco de 2015

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5

Eletrodo Cardiaco 25351.652111/2014-61

ELETRODO SUBCUTANEO Q-TRAK

FABRICANTE : Cameron Health, Inc - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC LIMITED - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : Cameron Health, Inc - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : OSCOR INC. - ESTADOS UNIDOS

CLASSE : 1V 10341350800

80032 - Registro de Sistema de EQUIPAMENTOS de Médio e Pe-
queno Porte Importado

CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA 8.00581-3

Ventilador Pressao e Volume 25351.408893/2013-45
VENTILADOR PULMONAR

FABRICANTE : CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA - BRA-

SIL

DISTRIBUIDOR : DC Heart Desfibriladores e Sistemas Médicos
Ltda - BRASIL

DISTRIBUIDOR : CMOS DRAKE DO NORDESTE LTDA - BRA-
SIL

VENTILADOR PULMONAR MASSIMUS

CLASSE : Il 80058130017

fFi’054 - Registro de Equipamento NACIONAL, de Médio e Pequeno
orte

ELEKTA MEDICAL SYSTEMS COMERCIO E SERVICOS PARA
RADIOTERAPIA LTDA. 8.05693-2

Sistema de Braquiterapia 25351 413726/2014-47

SISTEMA DE BRAQUI RAPIA

FABRICANTE : NUCLETRON B.V - HOLANDA (PAISES BAI-

X0S)
DISTRIBUIDOR : NUCLETRON B.V - HOLANDA (PAISES BAI-
X0s

micro Selectron Digital; Flexitron HDR; Flexitron Cobalto-60
CLASSE : 111 80569320018

8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO

MEDTRONIC COMERCIAL LTDA 1.03391-9

Cateteres 25351.590630/2014-07

Mono MoMa Ultra - Sistema de Protegéo Cerebral Proximal
FABRICANTE : INVATEC S.PA. - ITALIA

DISTRIBUIDOR : INVATEC S.PA. - ITALIA B
)EZgg’RIBUIDOR : MEDTRONIC B.V. - HOLANDA (PAISES BAI-
DISTRIBUIDOR : MEDTRONIC, INC. - ESTADOS UNIDOS
MOMO0130008X5

CLASSE : IV 10339190542

80087 - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico IM-
PORTADO

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso das atribuicdes que Ihe confere o Decreto de reconducdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicada

no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela Portaria MS/GM n° 91

2, 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, § 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 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.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:
Art. 1° Conceder a Revalidacdo Automatica dos processos dos Produtos para a Salide, na conformidade da relagédo anexa, de acordo com o § 5.° do art. 12 da Lei 6360/76, § 2° e 3° do art. 1° da RDC 250/2004.

Os processos serdo revalidados a partir do primeiro dia subsequente

ao vencimento do registro.

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO
Razdo Social da Empresa CNPJ N° do Processo | Nome Comercial do Produto N° do Registro/Cadastro
DO BRASIL LTDA 4598537100010: 250000191679410 ALHA TUBULAR STOCKINET 0002079018
DO BRASIL LTDA 4598537100010: 25351681876201099 UPORTE PARA JOELHO FUTURO 3M 0284930241
DO BRASIL LTDA 4598537100010: 25351681928201062 UPORTE DE COTOVELO EPICONDILITE FUTURO 3M 0284939084
DO BRASIL LTDA 4598537100010: 25351681963201001 UPORTE ESTABILIZADOR DE POLEGAR FUTURO 3M 0284930242
DO BRASIL LTDA 4598537100010: 25351681991201008 \FAMILIA DE SUPORTES PARA O PUNHO FUTURO 3M 0284930243
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351682147201004 I\LJIPIC:)S'IT'SRP'OARA JOELHO TECNOLOGIA DE CONTROLE DE UMIDADE 80284930244
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351682186201046 UPORTE PARA O TORNOZELO FUTURO 3M 80284939093
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351684260201057 |SUPORTE ESTABILIZADOR DE PUNHO 3M FUTURO 80284939085
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351684264201063 [FAIXA DE SUPORTE ABDOMINAL POS CIRURGICO FUTURO 3M 80284939087
DO BRASIL LTDA 4598537100010 25351340999200921 SPE FILTEK 7350 XT RESTAURADOR UNIVERSAL 0284930233
DO BRASIL LTDA 4598537100010: 25351477539200936 LINPRO XT VARNISH SELANTE IONOMERICO 0284930245
DO BRASIL LTDA 4598537100010: 25351375445200512 ELYX LUTING 2 ' - 0020750180
DO BRASIL LTDA 4598537100010: 25351477535200920 E PROTEMP 4 - MATERIAL PROVISORIO A BASE DE BISACRIL 0284930236
DO BRASIL LTDA 4598537100010: 25351641632201026 OLSA TERMICA INFANTIL GEL QUENTE E FRIA NEXCARE 3M 0284939089
DO BRASIL LTDA 4598537100010: 25351681902201010 UPORTE ESTABILIZADOR DE TORNOZELO 3M FUTURO 0284939090
DO BRASIL LTDA 4598537100010: 25351681930201061 UPORTE PARA COTOVELO DE TENISTA FUTURO 3M 0284939091
DO BRASIL LTDA 4598537100010: 25351684230201008 UPORTE IMOBILIZADOR DE TORNOZELO FUTURO 3M 0284939092
AAF DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA 04356658000191 25351006045201018 'MATRIZ ODONTOLOGICA ORTHOMASTHER 0432410015
AAF DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA 04356658000 25351744172200958 FIOS DE ACO ORTHOMASTHER 0432410014
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 56998701000 25351047813201048 HI-TORQUE PROGRESS GUIDE WIRE 014650171!
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 56998701000 25351157813200534 XPERT STENT SYSTEM 014650127
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 56998701000 253510 00511 EEARCLOSE PROGLIDE DISPOSITIVO DE ENCERRAMENTO POR SUTU- 0146501302
ABOTT PRODUTOS OTICOS S/A 58652728000188 25351587430201030 BISTURI COM PROTETOR DE LAMINA SHARPGUARD 0147060111
ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA 06105362000123 25351224793201061 LANCETA PARA LANCETADOR PREMIUM 0275310034
ACCUMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA 06105362000123 25351227012201028 AUTO LANCETA PREMIUM 0275310035
ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 02400787000104 25351030214200493 \CATEGUTE CROMADO TECHNOFIO - FIO DE SUTURA 0378330015
ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 02400787000104 25351030220200441 CATEGUTE SIMPLES TECHNOFIO - FIO DE SUTURA 10378330016
ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 02400787000104 25351030830200444 _FFSI@XROPILENO MONOFILAMENTO AZUL TECHNOFIO - FIO DE SU- 10378330017
ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LTDA 96382429000160 25351470495200925 \LENTE EYECRYL PLUS COM SISTEMA INJETOR 80192010021
ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LTDA 96382429000160 25351470720200991 |LENTE EYECRYL YELLOW 80192010024
ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LTDA 96382429000160 25351413927200955 ADAPT Solucéo para IRRIGACAO ocular 80192010038
ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LTDA 96382429000160 25351474933200914 BIO BLUE 80192010039

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.brfautenticidade html,

pelo cédigo 10102015030200018

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Eé%’]’(li%:SAI,:"II'Bﬁ INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTO- 58526047000173 25351106508200976 Acetabulo monocomponente cimentado polimérico - BM 80128580102
BION(I:EOCSANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTO- 58526047000173 25351106513200952 Acessorios para Componentes Tibiais - BM 80128580100
PEDI | | | ~
BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTO- 58526047000173 25351153548200908 Mini Twister - Ancora de Sutura 80128580103
PEDICOS LTDA
EIE%’Y(IZ%:SA Bﬁ INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTO- 58526047000173 25351162972200913 Cabeca Metalica Femoral - Biomecénica 80128580101
L
EIIE%%E(;:SA Bﬁ INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTO- 58526047000173 25351795520200819 COMPONENTE FEMORAL SEM RESTRICAO - BM 80128580094
L | ] !
BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTO- 58526047000173 253510064430056 BIOSPONGE BIOMECANICA 10171110077
PEDICOS LTDA
BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTO- 58526047000173 25351270021200554 KIT INSTRUMENTAL DE COLUNA BIOMECANICA 80128580080
PEDICOS LTDA
BIOMED EQUIPAMENTOS DE BIOMEDIDAS LTDA 33987595000170 25351171730200558 PASTA PARA ELETROENCEFALOGRAMA ELEFIX 10263610032
BIOMED PRODUTOS MEDICOS LTDA 47394135000142 25351094743200960 GEL PARA ECG 10195860014
B_I_%IKEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES 01299509000140 25351495056201019 CAIXA PARA INSTRUMENTAL CIRURGICO 10355870123
L | ] !
BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES 01299509000140 25351620326201016 INSTRUMENTOS NANC 10355870131
LTDA
E_:_([))I\A/IEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES 01299509000140 25351001789200580 BE\RE?UMKT&X‘(F E-RMEMBRANA DE COLAGENO PARA SUBSTITUICAO 10355870023
E_I%IXEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES 01299509000140 25351331781200985 TRAXIS PEEK-OPTIMA 10355870118
BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES 01299509000140 | 25351343481200946 /copl0s 10355870107
LTDA
BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES 01299509000140 25351395330200978 PILARES CERAMICOS ZIMMER DENTAL 10355870092
E %IKEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES 01299509000140 25351485361200945 PATCH ORGANICO BIOMEND 10355870093
BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES 01299509000140 25351236478200947 PLS BONE-LOK 10355870128
LTDA | | | _ .
BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES 01299509000140 25351011800201075 KIT CANULA DESCARTAVEL CURVO SPINEJET 10355870121
LTDA
BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES 01299509000140 25351041189200392 SISTEMA DE FIXACAO ESPINHAL ST 360 10355870025
E_I%IKEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES 01299509000140 25351275082200427 EI"(MESYS - SISTEMA DE NEUTRALIZACAO DINAMICA PARA A ES- 10355870022
BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES | 01299509000140 [ 25351587560200912 [SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR MAXIMA 10355870117
LTDA
BIOMEDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPITALARES 01299509000140 25351600833200920 SISTEMA ESPINHAL PRIMA OCT 10355870132
EIC%MLEI_[E)ICAL EQUIPAMENTOS E PRODUTOS MEDICO-CIRURGI- 51943645000107 25351193312200431 g%N’\jllég'lrgAEcl):_ETOR PARA UNIDADE DE DRENAGEM EXTERNA 10196320040
BIOMET 31 DO BRASIL LTDA 02913684000148 25351147073200447 SISTEMA D(l:E Ig)ISS((JZO REABSORVIVEL PARA FIXACAO CRANIANA RA- 80044680031
| | \DIFLAP LACTOSORB
BIONNOVATION PRODUTOS BIOMEDICOS LTDA. 73191090000119 25351269889200854 |BETA TCP BIONNOVATION 0392710019
BIOS TESE HOSPITALAR L 01086229000153 25351301333200936 KIT INSTRUMENTAL ZENITH 0012450012
OLOGY OR O:’ED A PLTDA 58647355000157 25351135929201027 DISTRATORES OSSEOS PARA OS PES E MAOS - NORMED 0. 0147
O OLOGY ORTOPEDIA P.LTDA 58647355000157 25351057550200564 PARAFUSO PARA PLACA CRANIOMAXILOFACIAL NORMED 0: 0068
[0) OLOGY ORTOPEDIA PLTDA 58647355000157 25351220607200811 SUBSTITUTO OSSEO_MBCP 0: 0146
[0) OLOGY ORTOPEDIA P.LTDA 58647355000157 25351140526201001 SISTEMA DE FIXACAO DA MAO NORMED 0. 69003
BIO OLOGY ORTOPEDIA P.LTDA 58647355000157 25351214373200520 IT INSTRUMENTAL PARA IMPLANTE DOS PARAFUSOS BIODEGRA- 0! 60071
DAVEIS DE MENISCO INON TRIN
BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMP.E EXP.LTDA 58647355000157 25351214438200537 0IT éN TgU ENTAL PARA IMPLANTE DOS PINOS BIODEGRADAVEL 10231160072
| | |OTPS INION
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1623403000150 2535120818320057 CAMPO OPERATORIO NAO ESTERIL BIOTEXTIL 80113320005
COMERCIAL MEDICA LTDA. 0595271000105 2535147213720102 BAINHA INTRODUTORA FORTRESS 80224390175
COMERCIAL MEDICA LTDA. 0595271000105 25351135605200584 STENT PERIFERICO EXPANSIVEL POR BALAO DYNAMIC 80224390127
Ol COMERCIAL MEDICA LTDA. 0595271000105 2535126233820101. CABO CONECTOR DO PACIENTE 80224390177
E‘fj[—)/l\ PORTAGAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS DE HIGIENE 08398571000138 2535156062320094 PRESERVATIVOS LUBRIFICADOS YUGEN 80521650001
BJT IMPORTA(;AO E EXPORTACAO DE PRODUTOS DE HIGIENE 08398571000138 25351560629200911 PRESERVATIVO LUBRIFICADOS YUGEN FOSFORESCENTE 80521650002
BL INDUSTRIA OTICA LTDA | 27011022000103 253510020040074 |SOFLENS NATURAL COLORS BAUSCH & LOMB 10196150050
BL INDUSTRIA OTICA LTDA | 27011022000103 | 25351093063200565 |SOFPORT AO (LI61A0) LENTE INTRA-OCULAR ASFERICA 80136060093
BLAU FARMACEUTICA S.A. | 58430828000160 | 250000003479527 |SERINGA COM AGULHA DESCARTAVEL BLAUSIEGEL 10163770013
BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000 25351438184200999 PRESERV EXTRA PREMIUM 80146940022
BMD - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. 09603161000144 25351523267200933 FLEXI-DRESS BOTA DE UNNA ELASTICA 80523020015
BMD - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. 09603161000144 25351523273200949 DUODERM EXTRA FINO CURATIVO CGF 0523020014
BMD - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. 09603161000144 25351526283200937 CARBOFLEX CURATIVO PARA CONTROLE DE ODOR 0523020013
BMD - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. 09603161000144 25351392470200958 SAF-GEL CURATIVO HIDRATANTE COM ALGINATO DE CALCIO E SO- 0523020016
DIO
BOSTON SCIE! FIC DO BRASIL 01513946000114 253510150870034 [ INTRODUTOR PARA ANGIOGRAFIA 0341350272
BOSTON SCIE! FIC DO BRASIL 01513946000114 2535 241201060 |LITOTRIPTOR TRAPEZOID 0341350568
BOSTON SCIE! FIC DO BRASIL 01513946000114 2535 291201059 |ESCOVA PARA CITOLOGIA BILIAR 0341350569
BOSTON SCIE! FIC DO BRASIL 101513946000114 25351310339201071 \CRE CATETER BALAO PARA DILATACAO PULMONAR 0341350570
BOSTON SCIE FIC DO B 101513946000114 2535, 60201011 \RADIAL JAW PINCA DE BIOPISIA COM AGULHA 0341350571
BOSTON SCIE| FIC DO BR 1015139460 4 25351324279201022 |FIO GUIA ZEBRA 110341350566
BOSTON SCIE| FIC DO BR 101513946000114 25351324371201014 \PATHFINDER FIO GUIA 110341350567
BOSTON SCIE| FIC DO BR 015139460 4 25351424106201091 |RADIAL JAW PINCA DE BIOPSIA 0341350574
BOSTON SCIE| FIC DO BRASIL LTDA 015139460 4 25351425404201063 |FIO GUIA FATHOM? 0341350572
BOSTON SCIENTIFIC R LTDA 01513946000114 25351124358200591 WALLFLEX - STENT ENTERAL 0341350404
BOSTON SCIE| FIC R LTDA 01513946000114 25351137713200591 [IMPULSE CATETER ANGIOGRAFICO 0341350402
OSTON SCIE FIC R LTDA 01513946000114 25351147003200499 |RUNWAY CATETER GUIA 0341350397
OSTON SCIE FIC R LTDA 01513946000114 2535117098020057. |FIO GUIA ORIENTAVEL 0341350411
OSTON SCIE FIC LTDA 01513946000114 2535163718220090 ISTYLETS CRM - ESTILETE GUIA PARA ELETRODO 0341350565
OSTON SCIE FIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 2535100042220054¢ \ULTRA ICE CATETER DE IMAGEM 0341350399
OSTON SCIE FIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 2535126650420047 |SISTEMA ADVANTAGE FAIXA TRANSVAGINAL MEDIO-URETRAL 0341350396
BOSTON SCIE! F C DO BRASIL LTDA 01513946000114 2535126655020047. |SISTEMA LYNX FAIXA SUPRAPUBICA MEDIO-URETRAL 0341350395
BRAGENIX LTDA EPP 02057708000104 25351279866200424 IT DE INJECAO LIDCO CM 50 0216150002
(BZEAISLE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E REPRESENTA- 8936000109 250000018539083 PROTESE VALVULAR ORGANICA BIOLOGICA DE PERICARDIOBOVI- 0159030026
ES LTDA | |
BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E REPRESENTA- 52828936000109 250000151769205 PROTESE VALVULAR ORGANICA BIOLOGICA PORCINA 10159030027
COES LTDA
ggé LE %IEMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E REPRESENTA- 52828936000109 25351028933200525 MOLA PARA EMBOLIZACAO 10159030053
BRA LE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E REPRESENTA- 52828936000109 250000151819237 CONJUNTO PARA AUTOTRANSFUSAO BRAILE 10159030028
BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E REPRESENTA- | 52828936000109 [ 253510030060035 [CONJUNTO DE TUBOS PARA CIRCULACAO EXTRACORPOREA 10159030040
COES L
BRAINLAB LTDA 02981566000177 25351606058200926 INSTRUMENTOS ARTICULADOS PARA CIRURGIA DE QUADRIL E JOE- 80042070014
LHO GUIADA POR IMAGENS BRAINLAB
BRAINLAB LTDA 02981566000177 25351606083200946 INSTRUMENTOS NAO-ARTICULADOS PARA CIRURGIA DE QUADRIL E 80042079012
JOELHO GUIADA POR IMAGENS BRAIN
BRAMSYS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 04729995000187 25351588425200973 CANULAS PASRAS DRENAGEM ESTEREOTAXICA DE ABSCESSO CERE- 80195520016
BRAMSY!
BRAMSYS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 04729995000187 2535170032320094 CANULA PARA CIRURGIA GUIADA 14G-243 0195520017
BRAMSYS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 04729995000187 253517003322009 CANULA PARA IMPLANTACAO DE ELETRODO PROFUNDO 15G-241 019552001
BRAMSYS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 04729995000187 2535170033820090. CANULA PARA COMPRESSAO DO TRIGEMEO POR BALAO 14G - 100 019552001
BRAS-ASIA COMERCIAL LTDA 02842945000186 2535143968820094! STUDEX AROMATIZADO 043841000
BRAS-ASIA COMERCIAL LTDA 02842945000186 25351115457200581 PRESERVATIVO COM GEL RETARDANTE 043841000:
rasil 3b scientific - importacdo e exportagéo Itda 08334592000190 25351532903201058 TAPE 3B SCIENTIFIC 060279900
Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.brfautenticidade html, Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cédigo 10102015030200020 Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA

TRADUTORA PL'JBI:ICA E INTERPREI'AE COMERCIAL
INGLES - PORTUGUES

MATRICULADA NA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO (JUCESP) soB O NO 1294
INSS: 11.65.303.43.48  CPF: 090.672.118-00 CCM: 2.434.946.1

TRADUCAO/TRANSLATION N. 2045/13  L1vRO/BOOK N. 29  PAGINA/PAGE N. 381

Eu, MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA, tradutora publica juramentada e intérprete
comercial, certifico que me foi apreseniado, nesta data, um documento redigido em idioma inglés,
com a finalidade de traduzi-lo para o verndculo, o que fago em razdo do meu oficio e nos

seguintes termos:-
o ok ok sk sk ok ok sk ok sk ok ok sk ke sk sk ke stk otk sk ok ok o sk ok sk sk ok sk sk ok ok e sk s sk ok sl ke ok sk ok ok sk ok sk sk ok ok ok ok ok ok ok ok s ok sk ok ok ok sk ok ok ok ok ok ok o ok sk ok ok o o

[Nota do Tradutor: O documento a mim apresentado consiste em uma péagina de um Catélogo,

em cOpia reprografica. As imagens aqui reproduzidas sfio apenas para efeito de ilustracfo,
podendo diferir em tamanho, posicionamento e formato.]

Trapezoid™ RX

Cesta de Recuperagio Guiada por Fio

[Sistema Biliar RX "]
[Uma diferenga que vocé pode sentir.™)]
RX Biliary System™
A difference you can feel.™
A endoscopia mostra a vocé o caminho, mas é o seu tato que o levara onde vocé precisa ir. Os
dispositivos que constituem o Sistema Biliar RX foram desenvolvidos para possibilitar o acesso e o
controle através da sensagdo da sensibilidade do dispositivo que é verdadeiramente ... uma

diferenga que vocé pode sentir.

Durante anos, a Boston Scientific ganhou a confianga e a fidelidade de clientes em todo o mundo,
os quais adotaram o Sistema Biliar RX para uso didrio. Nosso legado de sucesso em desenvolver
dispositivos biliares RX de alto desempenho nos capacitou alterar o panorama de procedimentos de
ERCP. Para inovar e refinar os produtos, colocamos o controle e o acesso diretamente nas pontas
dos seus dedos.

Rua José Luis da Silva Gomes, 28-D - Sdo Paulo - SP - CEP: 02965-050 - Fone/Fax: (11) 3105-0457
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PROJETADO PARA UM MELHOR DESEMPENHO
A Estrutura do Cateter Flexi-Stiff ™ e a cesta de liga metdlica proporcionam uma diferenga
marcante na recuperagdo de cdlculos.

e Flexivel e resistente, o desenho do Cateter Flexi-Stiff, desenvolvido para se adaptar a
anatomia biliar e manter excelentes capacidade de impulso ¢ tato.

e O material das cestas de liga metalica ¢ projetado para manter a simetria da cesta, mesmo
apos a dificil manipulagéo de um calculo.
7 T -\\\_
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e A ponta se desprende para facilitar a remogdo da cesta, caso o calculo ndio quebre, reduzindo
o risco de impacto da cesta.

OPCAO DE ESMAGAMENTO MECANICO DO CALCULO
Dispositivo de Inflagdo Alliance™ II projetado para esmagar cdlculos com o escopo no local.
* O dispositivo de inflagdo pode ser usado com a vantagem mecénica de esmagar célculos

grandes e dificeis presos na cesta.
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MANTEM O ACESSO DO FIO GUIA
O canal do fio guia com abertura lateral distal facilita o acesso ao tubo.
» Abertura lateral projetada para conduzir a cesta a calculos antigos e auxiliar na recuperagio
de calculos.
¢ O canal com abertura lateral distal aceita fio guia curto 0,035pol. (0,89mm), de 260cm ou
fio guia tradicional de 450cm para favorecer a preferéncia técnica do médico.
e A injecdo com fio no local favorece a colangiografia sem a troca do dispositivo.
e O dispositivo de bloqueio do fio facilita os varios movimentos do tubo durante a
recuperagdo do célculo por manter a posi¢do do fio guia.
e O fio pode ser bloqueado e desbloqueado a qualquer momento, durante o procedimento.

Trapezoid™ RX

Cesta de Recuperacgio Guiada por Fio
TRAPEZOID RX CESTA DE RECUP_ERA(;AO GUIADA POR FIO

Nimero p/ Diametro da Cesta Canal de Trabalho Fio Guia Recomendado *
Pedido Descricio Aberta (cm) Regquerido (mm) ~ (pol)/(mm)
MO0510860  Trapezoid RX 1.5 32 0.035/0.89
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MOOSI0870  Trancs0id RX 20, 32 0,035/0,89
MO00510880  Trapezoid RX 25 32 0,035/0.89
MO00510890  Trapezoid RX 3.0 32 0,035 /0,89

* Fio Guia Recomendado: Hydra Jagwire™ Fio Guia, 0,035 pol. 0,89mm).
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ALLIANCE'" II SISTEMA DE INFLACAO
Numero p/ Pedido Descric¢iio

M00550620  Alga de Inflagfo (cada)

e
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Paises Baixos T +35820702 8882 . =35820.762 8833 T:+4822 435 14 14 F +48 22435 1410
P13 AS 34 607 760 I =31 4854 67 00 Franca Portugal
Sedes na Europa T:-33139304900 F =33139304901 =+ T:#351°) 381 25 40 F +3312138] 2558
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[ 0800 94 494 [ 080093 343 T =91 80221249289 F 19] 80 2207 5133
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Canadi India - Delhi

08090 723319

302109542 310

+852 2363 5276

=36 1456 3041

aZ? |L840 8600
. Sudoe
T:360 3 2283 3813

[ 427 11 463 6077

este Asditico - Malisia

F 1003 2284 3813

Sudoeste Asidticd - Filipinas

T:.+63 2 687 6904

"‘HA“ — Sir

F +63 2 087 3047

T: +65 6418 8888

pura
I +65 6418 8899

Sudoeste Asiitico— Tailindia

T: +66 26380 100
Sudoeste Furape

-9144 22200716 T =30 2100542 300

Espanha = Barcelona

Fe 686 2 6380 40

F. +30:210 9542 310

I - 1 %8S 359 n9) F -1 888 57573% [ =91 1142452222 F 91 11 2010 0808 T 1407 444 7200 . " -'T'-' 14 93 405 S 45
Chile India - Mumbai Espinha - Madrid
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China - Xangai México Toiwin

F =821 614] So30 I° -80 21 6141 3960 I #3235 5087 63 90 [F 3285308706228 T. ASRG2 2743928 F 4880 2 2747 7270
Colombia Oricnte Médin‘Golfo/Aflrica do Norte Tirgnin - tambul

<57 182950118 F =37 16124761 T +Yol 1 SUS 410 F +961 1 805 445 Kif )llﬂiﬁ-kll,!b{ll‘-l- —"-‘U}lr il Gne
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1 80308002
Trlanda (Ligagio Grawita)
I 1800 882 Vo9
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F 30308003
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T 80 104 04

F: 1800 882 968
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NADA MAIS. Conferi, dou fé e firmo o presente.

Sdo Paulo, 13 de novembro de 2013.

-MARIA Rﬂ;%NS &‘E)i’ mt\l)ﬁ‘o}f\ﬂ

TraT/tora Publica Juramentada

Mundial.
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RESOLUGAO- RE N° 805, DE 13 DE MARGO DE 2015

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria no uso das atribuicdes que Ihe confere o Decreto de
reconducdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM n° 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 |, § 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014 e considerando
oart. 12 e o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso IX, do art. 7° da Lei no 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Deferir as peticOes dos processos de Produtos para a
Satde, na conformidade da relacdo anexa, em atendimento a decisao
do Juiz Federal Dr. Hamilton de S Dantas, Titular da 21¢ Vara da
Secdo Judiciaria do Distrito Federal, descrita na agdo ordinaria n®
51051-50.2012.4.01.3400, concedendo antecipagdo de tutela que de-
termina @ ANVISA a aceitar os certificados de boas préaticas de
fabricacdo (ou seus congéneres) estrangeiros, como documentos va-
lidos e aptos ao recebimento, ao processamento e a concesséo do
ﬁedldo de registro de produtos equipamentos e suprimentos médico-

ospitalares importados pelos associados da ABIMED (Associacdo
Brasileira da IndUstria de Alta Tecnologia de Equipamentos, Produtos
e Suprimentos Médico-Hospitalares).

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

blicagéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES

CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 8.00653-2

MALHA CIRURGICA IMPLANTAVEL 25351,521594/2014-71
FREEDOM - KIT PARA REPARACAO DE HERNIA INGUINAL
FABRICANTE : INSIGHTRA MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : INSIGHTRA MEDICAL - ESTADOS UNIDOS
Modelos comerciais: FIHR-25mmK e FIHR-40mmK. Cada emba-
lagem contém: 01 Implante para Hérnia Inguinal e 01 Dispositivo de
Entrega. Estéril por oxido de etileno (ETO).

CLASSE : 111 80065320200

%5%250 Registro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-

PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALA-
RES LTDA 1.03068-4

IMPLANTE 25351.067560/2006-99

ASCENSION MCP

FABRICANTE : ASCENSION ORTHOPEDICS, INC. - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : INTEGRA LIFESCIENCIES CORPORATION -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : ASCENSION ORTHOPEDICS,
DOS UNIDOS

MCP-110-05D-WW; MCP-110-05P-WW; MCP-100-10D-WW /
MCP-100-20D-WW / MCP-100-30D-WW / MCP-100-40D-WW /
MCP-100-50D-WW / MCP-100-10P-WW / MCP-100-20P-WW /
MCP-100-30P-WW / MCP-100-40P-WW / MCP-100-50P-WW
CLASSE : 111 10306840081

832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA 8.01025-1

Litotripsia Extracorporea 25351.482777/2014-04

LITOTRITOR EXTRACORPOREO POR ONDAS DE CHOQUE -
SONOLITH I-MOVE

FABRICANTE : EDAP TMS FRANCE - FRANCA
DISTRIBUIDOR : EDAP TMS FRANCE - FRANCA

Sonolith i-move Standard

Sonolith i-move Touch

Sonolith i-move Vision Track

CLASSE : I11 80102511394

8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pequeno
Portes, IMPORTADO

RESOLUGAO- RE N° 806, DE 13 DE MARGO DE 2015

INC. - ESTA-

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria no uso das atribuicdes que Ihe confere o Decreto de
reconducdo de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica,
publicada no DOU de 12 de maio de 2014, designado substituto pela
Portaria MS/GM n° 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 |, § 1° do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 650, de 29 de maio
de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014 e considerando
oart. 12 e 0 art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem
como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢des relacionadas a Geréncia Geral de
Produtos para a Saude, na conformidade da relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

Diario Oficial da Uniao - suplemento

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGCAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(GES)

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0

GELATINASE NEUTROFILICA ASSOCIADA A LIPOCALINA

(NGAL)25351.087251/2010-70

ARCHITECT Urine NGAL Reagents / ARCHITECT Urina NGAL

Reagentes

FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA

100 Testes - Microparticulas: 1 frasco de 6,6 mL; Conjugado: 1

frasco de 5,9 mL.

500 Testes - Microparticulas: 1 frasco de 27,0 mL; Conjugado: 1

frasco de 26,3 mL.

CLASSE : 11 80146501666

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso

in vitro

GELATINASE NEUTROFILICA ASSOCIADA A LIPOCALINA

(NGAL)25351.087265/2010-04

ARCHITECT Urine NGAL Controls / ARCHITECT Urina NGAL

Controles

FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA

3X8mL

CLASSE : 1l 80146501667

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso

in vitro

Stent 25351.328079/2010-19

OMNILINK ELITE PERIPHERAL STENT

FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS

FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - IRLANDA

DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR DEVICES HOLLAND B

V - HOLANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS

11000-12, 11001-12, 002-12, 11003-12, 11000-16, 11001-16,

11002-16, 11003-16, 11000-19, 11001-19, 11002-19, 11003-19,

11004-19, 11005-19, 11006-19, 11001-29, 11002-29, 11003-29,

11004-29, 11005-29, 11006-29, 11001-39, 11002-39, 11003-39,

11004-39, 11005-39, 11006-39, 11001-59, 11002-59, 11003-59,

11004-59, 11005-59, 11006-59 , 11007-12, 11008-12, 11009-12,

11010-12, 11007-16, 11008-16, 11009-16, 11010-16, 11007-19,

11008-19, 11009-19, 11010-19, 11011-19, 11012-19, 11013-19,

11008-29, 11009-29, 11010-29, 11011-29, 11012-29, 11013-29,

11008-39, 11009-39, 11010-39, 11011-39, 11012-39, 11013-39,

11008-59, 11009-59, 11010-59, 11011-59, 11012-59, 11013-59.

CLASSE : 11l 80146501760

80003 - Alteracéo das IndicacBes de uso, Contra-indicagdes e Pre-

caugdes de MATERIAL DE USO MEDICO

Stent Cardiovascular 25351.388700/2013-34

XIENCE XPEDITION EVEROLIMUS ELUTING CORONARY

STENT

FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR NETHERLANDS B. V. -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - IRLANDA

DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS

1070225-08, 1070225-12, 1070225-15, 1070225-18, 1070225-23,

1070225-28, 1070250-08 1070250-12 1070250-15 1070250-18

1070250-23 1070250-28, 1070275-08, 1070275-12, 1070275-15,

1070275-18, 1070275-23, 1070275-28, 1070300-08, 1070300-12,

1070300-15, 1070300-18, 1070300-23, 1070300-28, 1070325-08,

1070325-12, 1070325-15, 1070325-18, 1070325-23, 1070325-28,

1070350-08, 1070350-12, 1070350-15, 1070350-18, 1070350-23,

1070350-28, 1070400-08, 1070400-12, 1070400-15, 1070400-18,

1070400-23, 1070400-28, 1070250-33, 1070250-38, 1070275-33,

1070275-38, 1070300-33, 1070300-38, 1070325-33, 1070325-38,

1070350-33, 1070350-38, 1070400-33, 1070400-38, 1070250-48,

1070275-48, 1070300-48, 1070350-48.

CLASSE : 1V 80146501890

8419 - Retificacdo de Publicagdo em Produtos para Satde - AN-
ISA

80003 - Alteracéo das Indicacdes de uso, Contra-indicagdes e Pre-
caugdes de MATERIAL DE USO MEDICO

A.D. DESENVOLVIMENTO INTERNACIONAL LTDA - ME
8.03449-8

Agulhas Descartaveis 25351.392866/2014-79

AGULHAS COM BIQUEIRA TETRA

FABRICANTE : YIWU YUANTAI IMPORT AND EXPORT CO.,
LTD. - CHINA

DISTRIBUIDOR : PHANTOM DIGITAL INTERNATIONAL LIMI-
TED - CHINA

MODELOS: 01RL-G; 02RL-G; 03RL-G; 04RL-G; 05RL-G; 06RL-
G; 07RL-G; 08RL-G; 09RL-G; 10RL-G; 11RL-G; 12RL-G; 13RL-G;
14RL-G; 15RL-G; 16RL-G; 17RL-G; 18RL-G; 03RS-G; 04RS-G;
05RS-G; 06RS-G; 07RS-G; 08RS-G; 09RS-G; 10RS-G; 11RS-G;
12RS-G; 13RS-G; 14RS-G; 15RS-G; 16RS-G; 17RS-G; 18RS-G;
02F-G; 03F-G; 04F-G; 05F-G; 06F-G; 07F-G; 08F-G; 09F-G; 10F-G;
11F-G; 12F-G; 13F-G; 14F-G; 15F-G; 16F-G; 17F-G; 18F-G; 19F-G;
20F-G; 21F-G; 22F-G; 23F-G; 24F-G; 25F-G; 26F-G; 27F-G; 28F-G;
29F-G; 30F-G; 31F-G; 32F-G; 33F-G; 34F-G; 35F-G; 36F-G; 37F-G;
38F-G; 39F-G; 40F-G; 41F-G; 42F-G; 43F-G; 44F-G; 45F-G; 46F-G;
47F-G; 48F-G; 49F-G; 05M1-G; 07M1-G; 09M1-G; 11M1-G; 13M1-
G; 15M1-G; 17M1-G; 19M1-G; 21M1-G; 23M1-G; 25M1-G; 27M1-
G; 29M1-G; 31M1-G; 33M1-G; 35M1-G; 37M1-G; 39M1-G; 41M1-
G' 43MlG 45M1-G; 47MlG 49MlG 05RM-G; 07RM- G;
09RM-G; 11RM- G; 13RM- G; 15RM- G; 17RM-G; 19RM- G; 21RM-

N° 50, segunda-feira, 16 de margo de 2015

G; 23RM-G; 25RM-G; 27RM-G; 29RM-G; 31RM-G; 33RM-G;
35RM-G; 37RM-G; 39RM-G; 41RM-G; 43RM-G; 45RM-G; 47RM-
G; 49RM-G; 05M2-G; 07M2-G; 09M2-G; 11M2-G; 13M2-G; 15M2-
G; 17M2-G; 19M2-G; 21M2-G; 23M2-G; 25M2-G; 27M2-G; 29M2-
G; 31M2-G; 33M2-G; 35M2-G; 37M2-G; 39M2-G; 41M2-G; 43M2-
G; 45M2-G; 47TM2-G; 49M2-G.

CLASSE : 11 80344980024

8419 - Retificacdo de Publicagdo em Produtos para Salide - AN-

ISA

Vi

ART MEDICAL PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA

8.02712-9

Filtros 25351.409791/2014-48

FILTRO DE POLIESTER PARA CPAP CARAVELAS

FABRICANTE : Sunset Healthcare Solutions - ESTADOS UNI-

DOS

DISTRIBUIDOR : VALLE IMPORT & EXPORTS - ESTADOS
NIDOS

CF2107-1; CF2106-. l CF2105-1; CF2103-1; CF2102-1; CF4003-1;

CF4002-1; CF4001-

CLASSE : I80271290036

84;9 - Retificagdo de Publicacdo em Produtos para Sadde - AN-

VISA

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0

Cateteres 25351.355915/2013-39

CATETER DE DUPLO LUMEN PARA HEMODIALISE MAHUR-
KAR MAXID E ACESSORIOS

FABRICANTE : COVIDIEN MANUFACTURING SOLUTIONS,
SA - COSTA RICA

FABRICANTE COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-

DO
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA

DISTRIBUIDOR : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS ;
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMA
DISTRIBUIDOR COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS

NIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -

MEXICO
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN IIC, MANSFIELD - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN MANUFACTURING SOLUTIONS,
SA - COSTA RICA ~
DISTRIBUIDOR : Covidien AG Switzerland - SUICA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-

LE

DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA
LTD - ARGENTINA

Cateter de Duplo Lumen para Hemodialise Mahurkar Maxid e Aces-
sorios: 14.5Fr.x19cm sem orificios laterais; 14.5Fr.x23cm sem ori-
ficios laterais 14.5Fr.x28cm sem orificios laterais; 14.5Fr.x33cm sem
orificios laterais 14.5Fr.x19cm com orificios laterais; 14.5Fr.x23cm
com orificios laterais 14.5Fr.x28cm com orificios laterais;
14.5Fr.x33cm com orificios laterais.

CLASSE : 11

8044 - Incluséo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

BARD BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PA-
RA A SAUDE LTDA. 8.06890-9

Telas 25351.007157/2014-52

XenMatrix

FABRICANTE : DAVOL INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : DAVOL INC - ESTADOS UNIDOS

1161015; 1161520; 1161928; 1161935; 1161020; 1161028; 1161525;
1162020; 1162025

1160606; 160610; 1160808; 1160616; 1161010; 1162040; 116303;0
1162540; 1163045.

CLASSE : 1V 80689090051

832 - Alteragdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico

BAXTER HOSPITALAR LTDA 8.01452-4

Aplicadores 25351.207653/2004-09

SPRAY SET B

FABRICANTE : BAXTER AG - AUSTRIA

DISTRIBUIDOR : BAXTER HEALTHCARE CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS )

DISTRIBUIDOR : BAXTER AG - AUSTRIA

CLASSE : 1l 80145240372

80003 - Alteracéo das Indicacdes de uso, Contra-indicagbes e Pre-
caugdes de MATERIAL DE USO MEDICO

BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO E IMPORTA-
CAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO LTDA1.00331-2
SOLUCAO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
25351.007255/00-81

COULTER CLENZ (1 E 5 LITROS)

F%BSRICANTE : BECKMAN COULTER INC. - ESTADOS UNI-
Di

FABRICANTE : BECKMAN COULTER GMBH - ALEMANHA
Embalagem pléastica tipo bolsa contendo 5 litros ou 10 litros

Frasco plastico contendo 500 mL ou 1 litro

CLASSE : | 10003310331

8440 - Revalidagdo de Cadastro de Produtos para Diagnostico de uso
in vitro

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.brfautenticidade html,

pelo cédigo 10102015031600004

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - ICP-Brasil.



N° 50, segunda-feira, 16 de margo de 2015

02.04.03.30090 - Escareador Canulado para Parafuso Cabeca Conica
@ 3,0 mm; 02.04.03.35090 - Escareador Canulado 3,5 mm Engate
AO; 02.04.03.45090 - Escareador Canulado 4,5 mm Engate AO;
02.04.03.49120 - Escareador Canulado @ 4,9 mm; 02.04.03.75090 -
Escareador Canulado CBS 7,5 mm Engate AO; 02.04.04.00000 -
Escareador Diéfise; 02.04.05.00003 - Escareador para Parafuso de
Alta Compressdo Ossea; 02.04.05.00004 - Escareador para Parafuso
de Compresséo Ossea; 02.10.00.11606 - Broca & 1,16 x 17 x 6 mm
para Contra-Angulo; 02.10.00.15208 - Broca @ 1,58 x 20 x 8 mm
para Contra Angulo; 02.10.00.15800 - Broca @ 1,58 x 17 x 6 mm
para Contra-Angulo; 02.10.01.10006 - Broca @ 1,0 x 17 x 6 mm para
Contra-Angulo; 02.10.01.10065 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,0 x 65
mm; 02.10.01.10365 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,0 x 3 x 65 mm;
02.10.01.10565 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,0 x 5 x 65 mm;

02.10.01.10765 - Broca Helicoidal Lisa @ 10 x 7 x 65 mm;
02.10.01.11036 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,16 x 3 x 65 mm;
02.10.01.11056 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,16 x 5 x 65 mm;
02.10.01.11065 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,16 x 65 mm;
02.10.01.11076 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,16 x 7 x 65 mm;
02.10.01.15036 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,58 x 3 x 65 mm;
02.10.01.15055 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,58 x 5 x 50 mm;
02.10.01.15056 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,58 x 5 x 65 mm
02.10.01.15076 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,58 x 7 x 65 mm;
02.10.01.15090 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,58 x 90 mm;
02.10.01.15208 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,58 x 8 x 50 mm
02.10.01.15251 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,58 x 25 x 105 mm;
02.10.01.15255 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,58 x 25 x 50 mm;
02.10.01.18206 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,8 x 20 x 65 mm
02.10.01.18208 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,8 x 20 x 80 mm;
02.10.01.18210 - Broca Helicoidal Lisa @ 1,8 x 20 x 108 mm;
02.10.01.20150 - Broca Helicoidal Lisa @ 2,0 x 150 mm
02.10.01.25150 - Broca Helicoidal Lisa @ 25 x 150 mm;
02.10.01.32045 - Broca Helicoidal Lisa @ 3,2 x 45 mm;
02.10.01.32150 - Broca Helicoidal Lisa @ 3,2 x 150 mm;
02.10.01.32190 - Broca Helicoidal Lisa @ 32 x 190

02.10.01.35001 - Broca @ 3,5 x 150 mm Exactflex; 02.10.01. 35150 -
Broca Helicoidal Lisa @ 35 x 150 mm; 02.10. 01.40300 - Broca
Helicoidal Lisa @ 4,0 x 300 mm; 02.10.01.45150 - Broca Helicoidal
Lisa @ 4,5 x 150 mm; 02.10.01.50300 - Broca Helicoidal Lisa @ 5,0

X 300 mm; 02.10.01.60300 - Broca Helicoidal Lisa @ 6,0 x 300 mm;

02.10.02.03200 - Broca Helicoidal com Engate Répido 1/4
CLASSE : | 10231160213

8042 - Alteracdo da Apresentacdo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO

8040 - Alteragdo do Nome Comercial e/ou denominacdo do Co-

digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO

8087 - Alteragdo por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isencdo) de FAMILIA de Material de Uso Médico
BIOTRONIK COMERCIAL MEDICA LTDA. 8.02243-9

Sistema de Analise de ECG 25351.039891/2003-96

SISTEMA DE MENSURAQAO ELETROFISIOLOGICA
FABRICANTE : CARDIOTEK B.V. - HOLANDA (PAISES BAI-

X08)
DISTRIBUIDOR : CARDIOTEK B.V. - HOLANDA (PAISES BAI-
X0S

EP-Tracer 102

EP-Tracer 38

EP-Tracer 70

CLASSE : Il 10192030089

80040 - Retificacdo de Publicacdo de EQUIPAMENTOS

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 1.03413-5

Cesto Coletor de Calculos 25000.000877/00-50

ZERO TIP CESTO PARA RECUPERACAO DE CALCULOS
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR ; BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
M0063901000;  M0063901010;
M0063901040; M0063901050.
CLASSE : Il 10341350264
8044 - Incluséo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

Pincas 25000.000886/00-41

GRASPIT PINCA UROLOGICA

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR ; BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL BV -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

M0063204000

MO0063204010

M0063204020

M0063204030

CLASSE : Il 10341350265

8044 - Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

Cateteres 25351.016373/2004-85 _ .

EXTRACTOR - CATETER BALAO DE REMOCAO
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC LIMITED - IRLANDA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC LIMITED - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

M0063901020;  M0063901030;

Diario Oficial da Unido - Suplemento

-Conjunto: 1 Cateter de Baldo; 1 Valvula Reguladora; 1 Seringa
Extrator Pro Duplo Limen: M00547200, M00547210, M00547220

Extrator Pro RX: MO00547000, MO00547010, MO00547020,
M00547030, M00547040, M00547050
Extrator Pro XL Triplo Lamen: MO00547100, MO00547110,

M00547120, M00547130, M00547140, M00547150

CLASSE : 111 10341350307

8044 - Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

Stent Ureteral 25351.044884/2004-97

STENT URETERAL PERCUFLEX

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-

DOS UNIDOS

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L -
COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA SR.L
- COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR ; BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS

Percuflex: M0061453490, M0061453520, M0061453530,
MO0061453540, M0061453620, M0061453630, M0061453690,
MO0061453720, M0061453750, M0061453790.

Percuflex Plus:  M0061751950, MO0061751960, MO0061751970,
MO0061751980, M0061751990, M0061752510, M0061752520,
MO0061752530, M0061752540, M0061752550, M0061752600,
MO0061752610, M0061752620, M0061752630, M0061752640,
MO0061752650, M0061752720, M0061752730, MO0061752740,

M0061752750, M0061752800, M0061752830, M0061752840.
CLASSE : 111 10341350321

8044 - Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

Fio Guia 25351.044889/2004-10

FIO GUIA DIRIGIVEL V18 CONTROL

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-

DOS UNIDOS

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA SR.L -
COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA SRR.L
- COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-

TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR ; BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

Codigos: 46-848; 46-850; 46-852; 46-854; 46-856; 46-858; 46-860.

CLASSE : IV 10341350335

8044 - Incluséo/Alteracéo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL

DE USO MEDICO Importado

Stent Ureteral 25351.046615/2004-65

RETROMAX PLUS - STENT PARA ENDOPIELOTOMIA COM

REVESTIMENTO HYDRO PLUS

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-

DOS UNIDOS

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA SR.L -
COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA SR.L

- COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-

TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR ;: BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)
MO0061451490;

Modelos: M0061451480; M0061451500;
M0061451510.
CLASSE : 111 10341350336

8044 - Inclusdo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

Stent Ureteral 25351.046625/2004-09

STENT CONTOUR PERCUFLEX COM FIO GUIA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L -
COSTA RICA

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA SR.L
- COSTA RICA
Contour VL
M006180157010.
CLASSE : 111 10341350337

8044 - Incluséo/Alteragéo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

Conjunto para Introducao de Protese Biliar25351.048369/2004-86
STENT BILIAR AMSTERDAM

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR ; BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

Flexima: M00539200, MO00539210, MO00539220,
MO00539240, M00539250, M00539260, MO00539270,
MO00539290, M00539300, M00539310, M00539320,
MO00539340, M00539350, M00539360, MO00539370,
M00539390.

CLASSE : 1l 10341350341

8044 - Incluséo/Alteracéo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

Percuflex:  M006180155010,  M006180156010,

M00539230,
M00539280,
M00539330,
M00539380,

255 ~"‘o
ISSN 1677-7042 7 ‘@

Fio Guia 25351.048386/2004-13
FIO GUIA PARA PTCA COM COBERTURA HIDROFILICA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-

ZFunn

DOS UNIDOS

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA SR.L -
COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L
- COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR ; BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

PT Graphix - H74914902011; H74914902012; H7491490201J1;
H7491490201J2; H74914903011; H74914903012; H7491490301J2;
7491490301J2; H74914905012; H7491490501J2; H74914914011;
H74914914012; H7491491401J1; H7491491401J2;

H7491216101J2

PT2 - H74938931010;  H74938931012;  H7493893101J0;
H7493893101J2; H74938931020; H74938931022; H7493893102J0;
H7493893102J2; H74938931030; H74938931032; H7493893103J0;
H7493893103J2; H74938931040; H74938931042.

H7493893104J0; H7493893104J2

PT Choice - H74912154012; H7491215401J1; H7491215401J2;
H74912155012; H7491215501J1; H7491215501J2; H74912160011;
H74912160012; H7491216001J1; H7491216001J2; H74912161011;
74912161012; H7491216101J1; H74912161012;

CLASSE : 1V 10341350351

8044 - Incluséo/Alteracéo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

Grampo ( Clips/Clamps ) 25351.214421/2004-07

RESOLUTION DISPOSITIVO DE CLIP

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

FABRICANTE : MEDVENTURE TECHNOLOGY CORPORATION
- ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

Resolution: M00522600, M00522601, M00522602, M00522610,
MO00522611, M00522612.

CLASSE : 111 10341350360

8044 - Incluséo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

Telas 25351.266550/2004-72

SISTEMA LYNX FAIXA SUPRAPUBICA MEDIO-URETRAL
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

FABRICANTE : MEDVENTURE TECHNOLOGY CORPORATION
- ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : MEDVENTURE TECHNOLOGY CORPORA-
TION - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR ; BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

M0068503000; M0068503010.

CLASSE : 111 10341350395

8044 - Incluséo/Alteracdo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

Telas 25351.266504/2004-73

SISTEMA ADVANTAGE FAIXA TRANSVAGINAL MEDIO-URE-

L
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS
FABRICANTE : MEDVENTURE TECHNOLOGY CORPORATION
- ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MEDVENTURE TECHNOLOGY CORPORA-
TION - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)
Codigos: M006850200051; M0068502000
CLASSE : 111 10341350396
8044 - Incluséo/Alteracéo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado
Cateteres 25351.147003/2004-99
RUNWAY CATETER GUIA
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS )
FABRICANTE : AVAILMED, S.A. DE C.V. - MEXICO
DISTRIBUIDOR : AVAILMED, S.A. DE C.V. - MEXICO
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B V -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L
- COSTA RICA
Femoral Esquerda: H74938969050, H74938969060, H74938969070,
H74938969080, H74938969090, H74938969100, H74938969520,
H74938969530. Femoral Esquerda Ponta Pequena: H74938969280,
H74938969290, H74938969300, H74938969310. Femoral esquerda
Curva:  H749389692720, H749389692730. Femoral  Direito:
H749389694420, H74938969010, H74938969020, H749389695140,
H74938969030, H74938969040, H74938969470, H74938969480. Fe-
moral Direito Ponta Pequena: H74938969910, H74938969920. Fe-
moral Direito Curvo: H749389692790, H749389692800. Judkins Es-

querda:  H749389696600, H749389696610, H749389696620,
H749389696630, H74938! 40, H749389696650,
H749389696670, H749389696680. Judkins Esquerdo Ponta Pequena:
H749389696730, H749389696740, H749389696750,

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.brfautenticidade html,

pelo cédigo 10102015031600007

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA

TRADUTORA PUBLAICA E INTERPRE'I:‘E COMERCIAL
INGLES - PORTUGUES
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Eu, MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA, tradutora publica juramentada e intérprete
comercial, certifico que me foi apresentado, nesta data, um documento redigido em idioma inglés,
com a finalidade de traduzi-lo para o verndculo, o que faco em razdo do meu oficio e nos
seguintes termos:-

ok 3 2k ok ok ok ok ok ok ok ok ok sk sk sk ok ok sk sk sk sk sk ok ok ok ok ok ok ok ok sk sk sk sk sk ok sk ok ok ok ok sk sk ok ok ok sk sk ok ok sk sk ok ok ok sk ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok sk sk ok sk sk sk sk ok sk k ko
[Nota do Tradutor: O documento a mim apresentado consiste de uma pagina impressa de um
catdlogo de produtos; as imagens constantes no referido documento sdo reproduzidas na presente
tradugdo apenas para fins de ilustragdo, sem correspondéncia de cor, tamanho ou forma com seu

respectivo original].

Stents

STENTS BILIARES PLASTICO

Stents Biliares Flexima™

Embalado um por caixa.

Fio guia recomendado: Fio Guia de Alto Desempenho Dreamwire' de 0,035pol. (0,89mm).

0.D.
[Didmetro Externo] Comprimento (cm)
Niamero para Pedido Descricio _(F)/ (mm) Gancho a Gancho

M00539200 Stent Flexima 7/2,33 5
M00539210 Stent Flexima 7/233 7

M00539220 Stent Flexima 7/2,33 10 |
M00539230 Stent Flexima 7/2,33 12
M00539240 Stent Flexima 7/2,33 15
M00539250 Stent Flexima 8,5/2,83 5
M00539260 Stent Flexima 8,5/2,83 7
M00539270 Stent Flexima 8,5/2,83 10
M00539280 Stent Flexima ) 8,5/2,83 12
M00539290 Stent Flexima 8,5/2,83 15
M00539300 Stent Flexima 10/3,33 5

M00539310 Stent Flexima 10/3,33 7 ]
| M00539320 Stent Flexima ) 10/3,33 10

M00539330 Stent Flexima 10/3,33 12 N
M00539340 Stent Flexima 10/3,33 15
M00539350 Stent Flexima 11,5/3,83 5
M00539360 Stent Flexima  11,5/3,83 7
M00539370 Stent Flexima 11,5/3,83 10

M00539380 Stent Flexima 11,5/3,83 12 |
MO00539390 | Stent Flexima | 11,5/3,83 15

Rua José Luis da Silva Gomes, 28-D — Sdo Paulo — SP — CEP: 02965-050
Fone/Fax: (11) 3105-0457

&
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Stents Naso-Biliares Flexima™

0.D. Comprimento
Nimero para [Didmetro Externo]|  do Cateter
Pedido Descrigiao (F) / (mm) (cm) Fio Guia Recomendado (pol.) / (mm)
M00540120" | Stent Nasal Flexima 6/2,00 250 0,035/0,89
M00540130" | Stent Nasal Flexima 7,5/2,50 250 0,035/0,89
M00540140" | Stent Nasal Flexima 8,5/2,83 250 0,035/0,89
M00540160" | Stent Nasal Flexima 6/2,00 250 Fio de ago revestido em Teflon® incluido*
M00540170% | Stent Nasal Flexima 7,5/2,50 250 Fio de ago revestido em Teflon® incluido*
M00540180" | Stent Nasal Flexima 8,5/2,83 250 Fio de ago revestido em Teflon® incluido*

Embalado um por caixa.
F10 guia recomendado: Fio Guia de Alto Desempenho Dreamwire™ de 0,035pol. (0,89mm).
" Produto disponivel somente na Comunidade Econbmica Europeia (CEA). Favor verificar a

disponibilidade do produto com seu representante de vendas local ou seu servico de atendimento
ao cliente local.

* Teflon é uma marca registrada da E. I. Dupont Nemours & Co. Inc.

< indice <> 08/2011 26
*******************************************************************************

NADA MAIS. Conferi, dou fé e firmo o presente. Mundial

Sdo Paulo, 12 dejunho de 2013.

Reconheco por semelhanga SEM valor econémigo a(s) firmats):
MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA(599804) , Douy fé.
$a0 Paulo-SP, 13 de Jun de 2013, Em Test®

MARCIO RESENDE DA SILVA

Codigo Seg: 4951485450484951405148405353
Valor Unitario: 4,25 Valor: 4,25
Selo(s): , AB177222

‘. GRES?‘ &I \LL'RMZIRA ﬁ%’ %“})UZA

Tradutora Publica Juramentada

Rua José Luis da Silva Gomes, 28-D — S3o0 Paulo — SP — CEP: 02965-050
Fone/Fax: (11) 3105-0457




BILIARY PLASTIC STENTS

Flexima™ Biliary Stents

M00539200 Flexima Stent 1/233

M00539210 Flexima Stent 7/233

MO00539220 Flexima Stent . 7/233 10
M00539230 Flexima Stent 7/233 12
M00539240 Flexima Stent 7/233 15
M00539250 Flexima Stent 8.5/2.83

M00539260 Flexima Stent 85/2.83

M00539270 Fiexima Stent 85/283 10
M00539280 Flexima Stent 85/2.83 12
M00539290 Flexima Stent 8.5/2.83 15
M00539300 Flexima Stent 10/3.33

M00539310 Flexima Stent 10/3.33

M00539320 Flexima Stent 10/3.33 10
M00539330 Flexima Stent 10/3.33 12
M00539340 Flexima Stent 10/3.33 15
V00539350 Flexima Stent 11.5/3.83

M00539360 Flexima Stent 11.5/3.83

M00539370 Flexima Stent 11.5/3.83 10
M00539380 Flexima Stent 11.5/3.83 12
M00539390 Flexima Stent 11.5/3.83 15
Packaged one per box

Recommended Guidewlre; .035in {0.89mm} D ire™ High Perf Guidewi

Flexima™ Nasobiliary Stents

M00540120* Flexima Nasal Stent 6/2.00 250 .035/0.89

M005401301 Flexima Nasal Stent 7.5/250 250 .035/0.89

M005401401 Flexima Nasal Stent 85/2.83 250 .035/0.89

M00540160 7 Flexima Nasal Stent 6/2.00 250 Steel Teflon® coated wire included™
MO005401701 Flexima Nasal Stent 75/250 250 Steel Teflon® coated wire included*
M005401801 Flexima Nasal Stent 85/283 250 Steel Teflon® coated wire included®
Packaged one per box

Racommanded Guidewire: .035in (0.89mm} D ire™ High Perf

1 Praduct available ifi the European E ic Area {EEA) only. Please check availability of the product with your local seles representative or your local customer service.

* Teflon®is a registered trademark of E. |. Dupont Nemours & Co. Inc.
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Flexima ™ Biliary Stent System

Keep your options open

Control Stent Insertion

Control Stent Placement

e Flexima™ propriety polyurethane offers stiffer stent
body and better rigidity."

 Fully pre-mounted system with adjustable guide
catheter length, facilitates one-step stent insertion.

Control Stent Release

* Design allows recapturing of stent during partial
deployment.

o (lear release markers on distal guide catheter,
indicate maximum point of stent re-capture and
final release.

R e R e T ey

Asia Pacific Headquarters - Singapore
Tel: +65-271-2248 Fax: +65-272-6053

e i e iRl L N L -

Product Stent Delivery System  Recommended
Code Size Length Guidewire™
M00539200 . 7FR/5cm 200cm 0.035"
M00539210 7FR/7cm 200cm 0.035"
M00539220 7FR/10cm 200cm 0.035"
M00539230 7FR/12cm 200cm 0.035"
M00539240 7FR/15¢cm 200cm 0.035"
M00539250 8.5FR/5¢cm 200cm 0.035"
M00539260 8.5FR/7cm 200cm 0.035"
M00539270 8.5FR/10cm 200cm 0.035"
M00539280 8.5FR/12cm 200cm 0.035"
M00539290 8.5FR/15cm 200cm 0.035"
M00539300 10FR/5¢m 200cm 0.035"
M00539310 10FR/7cm 200cm 0.035"
M00539320 10FR/10cm 200cm 0.035"
M00539330 10FR/12cm 200cm 0.035"
M00539340 10FR/15cm 200cm 0.035"
| M00539350 11.5FR/5¢cm 200cm 0.035"
{ M00539360 11.5FR/7cm 200cm 0.035"
M00539370 11.5FR/10cm 200cm 0.035"
MO00539380 11.5FR/12cm 200cm 0.035"
M00539390 11.5FR/15¢cm 200cm 0.035"

Poland
Tel: +48-22-866-4040

¢ Full re-positioning of stent, both distally and
proximally, is possible due to unique suture locking
mechanism.

¢ Glidex™ hydrophilic coating on 1.5¢m of the stent’s
distal tip, eases passage through tight strictures.

¢ |njection.of barium sulphate into stent material
allows better visibility under fluoroscopy.

Control Stent Patency

¢ Flexima™ material softens over time, in-situ, to
conform to patient anatomy and possesses improved
structural integrity.

e Thin-wall technology now allows larger inner lumen,
in relation to outer diameter, to promote optimal flow.

ORDERING INFORMATION

*Recommended Guidewire: Jagwire™ High Performance 035" Guidewire.
Order numbers M00556581 or M00556601.

Each system includes: Preloaded Flexima Biliary Stent, Guide Catheter and
Push Catheter.

t Data on file Boston Scientific Corporation
Patent pending.

Boston
Scientific
MICROVASIVE®

Nothing’s out of R E A C H

Southern Africa
Tel: +27-11-463-6886/7  Fax: +27-11-463-0389

Py e T YRR

© 2001 Boston Scientific Corporation.

Fax: +48-22-866-4041 Printed in the U.S.  ENIC1423 07/01
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Eu, MARIA CRISTINA FERREIRA DE SOUZA, tradutora publica juramentada e intérprete
comercial, certifico que me foi apresentado, nesta data, um documento redigido em idioma inglés,
com a finalidade de traduzi-lo para o verndculo, o que fagco em razdo do meu oficio e nos

seguintes termos:-

[Nota do Tradutor: O documento a mim apresentado consiste de uma copia impressa de uma

pagina de brochura de produto. As imagens/figuras constantes no referido original nfo serfio
reproduzidas na presente tradugfo, em seu lugar, fago constar "[Consta figura]"].

Sistema de Stent Flexima™ Biliary™
Mantenha o Controle.

[Consta figura de fundo] [Consta logomarca Boston Scientific - MICROVASIVE®]

Sistema de Stent Flexima™ Biliary™

Mantenha suas opgdes em aberto.

[Consta figura]

FORCE

Flexima™

Outros

[Consta logomarca Glidex® Hydrophilic Coating (Revestimento Hidrofilico)]
[Consta figura]

Inser¢ao do Stent de Controle

e O Flexi'maTM de poliuretano patenteado oferece um corpo de stent mais firme e melhor
ridigez.'

e O sistema totalmente pré-montado com comprimento de cateter guia ajustavel, facilita uma
etapa da inser¢do do stent

Colocag¢ao do Stent de Controle

e O completo reposicionamento do stent, distal e proximal, é possivel devido ao mecanismo
unico de bloqueio de sutura.

e O revestimento hidrofilico Glidex"™ em 1,5cm da ponta distal do stent torna facil a passagem
do stent através de estenoses estreitas.

e A inje¢io de sulfato de bario no material do stent permite melhor visualizacio em
fluoroscopia.

Liberacio do Stent de Controle

e O desenho permite a recaptura do stent durante uma liberag#o parcial.
e  Marcadores de liberagdo claros no cateter guia distal indicam o ponto maximo de recaptura e
liberacdo final do stent.

s
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e O material do Flexima™ amolece ao longo do tempo, in-situ, para ajustar-se & anatomia do

paciente e apresentar uma integridade estrutural melhorada.

o A tecnologia thin-wall [parede final] agora permite um limen interno mais largo, com

relagdio ao didmetro externo, para promover um fluxo ideal.

INFORMACOES PARA PEDIDOS

Codigo do Produto’ Medidas do Stent Comprimento do Fio Guia
Sistema de Navegacio Recomendado*
M00539200 7FR/5¢cm 200cm 0,035~
M00539210 7FR/7cm 200cm 0,035~
M00539220 7FR/10cm 200cm 0,035”
M00539230 7FR/12¢cm 200cm 0,035~
M00539240 7FR/15¢m 200cm 0,035~
M00539250 8,5FR/5cm 200cm 0,035~
M00539260 8,5FR/7cm 200cm 0,035~
M00539270 8,5FR/10cm 200cm 0,035
M00539280 8,5FR/12cm 200cm 0,035~
M00539290 - 8,5FR/15¢cm 200cm 0,035~
M00539300 10FR/Sem 200cm 0,035~
M00539310 10FR/7cm 200cm 0,035~
M00539320 10FR/10cm 200cm 0,035~
M00539330 10FR/12cm 200cm 0,035~
M00539340 10FR/15¢cm 200cm 0,035~
M00539350 11,5FR/5cm 200cm 0,035~
M00539360 11,5FR/7cm 200cm 0,035~
M00539370 11,5FR/10cm 200cm 0,035~
M00539380 11,5FR/12cm 200cm 0,035~
M00539390 11,5FR/15¢m 200cm 0,035~

*Fio Guia Recomendando: Jagwire™ Fio Guia de Alto Desempenho de 0,035”.

Nuameros p/Pedido: M00556581 ou M0055660 1.
Cada sistema inclui: Stent Biliar Pré-carregado Flexima, Cateter Guia e Cateter de Empurre.

=
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" Dados nos arquivos da Boston Scientific Corporation.
Patente Pendente.

[Consta logomarca Boston Scientific - MICROVASI VE®]
[Consta logomarca Nothing’s out of REACH (Nada esté fora do alcance)]

Sedes no Pacifico Asidtico — Singapura
Tel: +65-271-2248 Fax: +65-272-6053

Polonia
Tel: +48-22-866-4040 Fax: +48-22-866-4041

Sudeste da Africa
Tel: +27-11-463-6886/7 Fax: +27-11-463-0369

©2001 Boston Scientific Corporation.
Impresso nos EUA. ENIC1423 07/01.
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Eu, MARIA CRISTINA FERREIR4 DE SOUZA, tradutora publica juramentada e intérprefe
comercial, certifico que me foi apresentado, nesta data, um documento redigido em idioma inglés,
com a finalidade de traduzi-lo para o verndculo, o que fagco em razdo do meu oficio e nos

seguintes lermos:-
**************************************************************:k****************

[Nota do Tradutor: O documento a mim apresentado consiste de uma cépia impressa de uma

pégina de brochura de produto. As imagens/figuras constantes no referido original ndo serfio
reproduzidas na presente tradugéo, em seu lugar, fago constar "[Consta figura]"].

Sistema de Stent Flexima™ Biliary™
Mantenha o Controle.

[Consta figura de fundo] [Consta logomarca Boston Scientific - MICROVASIVE®)

Sistema de Stent Flexima™ Biliary™
Mantenha suas opgdes em aberto.
[Consta figura]

FORCE

Flexima™

Outros
[Consta logomarca Glidex® Hydrophilic Coatmg (Revestimento Hidrofilico)]

[Consta figura]

InSerg:iio do Stent de Controle

o O Flexima™ de poliuretano patenteado oferece um corpo de stent mais firme e melhor
ridigez."

e O sistema totalmente pré-montado com comprimento de cateter guia ajustavel, facilita uma
etapa da insergfio do stent

Colocagiio do Stent de Controle

e O completo reposicionamento do stent, distal e proximal, é possivel devido ao mecanismo
tnico de bloqueio de sutura,

e O revestimento hidrofilico Glidex™ em 1,5¢m da ponta distal do stent torna facll a passagem
do stent através de estenoses estreitas.

e A injegdo de sulfato de bario no material do stent permite melhor visualizagio em
fluoroscopia.

Liberagiio do Stent de Controle

e O desenho permite a recaptura do stent durante uma liberago parcial,
e  Marcadores de liberagfo claros no cateter guia distal indicam o ponto maximo de recaptura e
liberagéo final do stent.

1a
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Desobstrugiio do Stent de Controle

e O material do Flexima™ amolece ao longo do tempo, m-sztu para ajustar-se a anatom1a do
paciente e apresentar uma integridade estrutural melhorada., :

"o A tecnologia thin-wall [parede final] agora permite um limen interno mais largo, com
relagio ao didmetro externo, para promover um fluxo ideal.

INFORMACOES PARA PEDIDOS

Codigo do Produto’ Medidas do Stent Cumprimeﬂto do Fio Guia

g Sistema de Navegacio Recomendado*
M00539200 TFR/5¢m 200cm 0,035”
M00539210 7FR/7cm 200cm 0,035”
MO00539220 7FR/10cm 200cm 0,035”
M00539230 7FR/12cm 200cm 0,035”
M00539240 7FR/15¢m ~ 200cm 0,035”
MO00539250 8.5FR/5cm 200cm 0,035”
M00539260 8,5FR/7cm 200cm 0,035
M00539270 8,5FR/10cm 200cm 0,035”
M00539280 8,5FR/12cm 200cm 0,035
M00539290 8,5FR/15¢cm 200cm 0,035”
M00539300 10FR/5¢m 200cm 0,035”
M00539310. 10FR/7cm 200cm 0,035”
MO00539320 10FR/10cm 200cm 0,035™
M00539330 10FR/12cm 200cm 0,035”
MO00539340 10FR/15¢m 200cm 0,035”
M00539350 11,5FR/5cm 200cm 0,035”
MO00539360 11,5FR/7cm 200cm 0,035”
M00539370 11,5FR/10cm 200cm 0,035”
MO00539380 11,5FR/12em _ 200cm 0,035”
M00539390 11,5FR/15¢cm 200cm 0,035~
*Fio Guia Recomendando: Jagwire™ Fio Guia de Alto Desempenho de 0,035,
Nameros p/Pedido: M00556581 ou M00556601.
Cada sistema inclui: Stent Biliar Pré-carregado Flexima, Cateter Guia e Cateter de Empurre.
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Sedes no Pacifico Asidtico — Singapura
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagéo Digital' ou na
referida sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legisla¢des e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da
Paraiba, foi instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagédo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial
em todos os atos de notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do
Estado da Paraiba, endereco https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA
tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa BOSTON
SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 11/08/2020 19:42:02 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cdédigo de Consulta desta
Declaragéo.

A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site.

Caodigo de Autenticagdo Digital: 90770208191357440582-1 90770208191357440582-3
2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n°® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
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O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b6c5504€0226bcd92bf11ef01d16de7712ed482aa2743d67fea353bf0a1803dae399429e821f332290d54eb 1525
41ca529fd5e502c1640f62738c8a908d3eb0f7

Presidéncia da Republica

Casa Civil BraSiI

Medida Provisdria N°2,.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %
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