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Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagbes — SUPEL/RO
Secretaria de Estado da Saude de Rondbénia — SESAU

Hospital de Base Dr. Ary Pinheiro — HBAP

Equipe de Licitagao - SIGMA

Porto Velho - RO

Pregao Eletronico N2 445/2020/SIGMA/SUPEL/RO

Processo Administrativo N2 0049.352138/2019-53

Data e hora de abertura: 14/08/2020 as 10:00 horas.

Tipo: Menor preco.

Objeto: Registro de Precos para Futura e Eventual Aquisicdo de Artigos Médicos
Hospitalares sob sistema de consignacao, com fornecimento de equipamento sob
Sistema de Comodato, visando atender a demanda dos Servicos de Hemodinamica do
Hospital de Base Dr. Ary Pinheiro - HBAP, por um periodo de 12 (doze) meses.

Prezados Senhores,

Apresentamos a V. S2.,nossa proposta de precos de fornecimento de Artigos Médicos
Hospitalares, pelo preco global de R$ 1.164.600,00 (um milhdo, cento e sessenta e
quatro mil e seiscentos reais), nos termos do Edital e seus Anexos, conforme quadro
abaixo:

~ VALOR
ITEM DESCRICAO DO MATERIAL UNID. | Qtd. UNITARIO VALOR TOTAL
Endoprotese modular auto-expansivel para
tratamento de aneurismas e dissec¢des da
aorta toracica confeccionada com estruturas de
stent de niquel-titdnio (nitinol) revestido, ou
poliester com marcas radiopacas
para orientacdo de posicionamento, montado
em sistema de liberagdo controlado por R$ 12.250,00 | R$ 735.000,00
59 alavanca com perfli de 18 e 20 fr, Unid 60 (Doze mil, (Setecentos e
dimensdes da endoprotese de 28 mm a 46 ) duzentos e | trinta e cinco mil
mm de didmetro e de comprimento de cinquenta reais)
110,130,150 e 190mm, com stents proximal reais)

descoberto (a medida exata necessaria para
cada paciente pode variar nesses intervalos
e serd informada pela unidade requisitante no
momento da aquisicao).

REGISTRO NA ANVISA: 10159030093

Filtro para Veia Cava Inferior,com geometria de
duplo cone opostos, com hastes de
aco inoxidavel, sendo o cone distal com a
funcao de reter trombos (filtragem), e o cone
69 | proximal de centralizar e ancorar o filtro. | Unid. 60
Podendo  ser introduzido tanto por veia
femoral como por veia jugular. Cateter de
liberacdo do tipo bainha e introdutor de 7 Fr.
Diametro variando entre 18 e28mm.

R$ 3.580,00 | R$214.800,00
(Trés mil, (Duzentos e
quinhentos e | quatorze mil e
oitenta reais) | oitocentos reais)

Braile Biomédica Industria, Comércio e Representacoes Ltda.
Avenida Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 — Jardim Tarraf |
CEP: 15091-450 - S&o José do Rio Preto/SP — Brasil
CNPJ: 52.828.936/0001-09
Telefone: 17 2136 7000 / Fax 17 2136 7040
Other countries: Phone # (55) 17 2136 7000 / Fax (55) 17 2136 7040
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REGISTRO NA ANVISA: 10159030047.

70

Filtro para Veia Cava Inferior, com geometria
de duplo cone opostos, com hastes
de aco inoxidavel, sendo o cone distal com a
funcéo de reter trombos (filtragem), e o cone
proximal de centralizar e ancorar o filtro.
Podendo  ser introduzido tanto por veia
femoral como por veia jugular. Cateter de

Unid.

60

R$ 3.580,00
(Trés mil,
quinhentos e
oitenta reais)

R$ 214.800,00
(Duzentos e
quatorze mil e
oitocentos reais)

liberagdodo tipo bainha e introdutor de 7 Fr.
Diémetro variando entre 28e 35mm.
REGISTRO NA ANVISA: 10159030047.

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 1.164.600,00 (UM MILHAO, CENTO E SESSENTA E QUATRO

MIL E SEISCENTOS REAIS).

CONDICOES GERAIS:

Procedéncia: Nacional.

Marca/Modelo: Braile Biomédica/ Braile Biomédica.

Fabricante: Braile Biomédica Industria Comércio e Representagdes LTDA.

Validade dos Produtos: 03 (trés) anos.

Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias corridos, a contar da data apresentacdo da
sua proposta de pregos.

Validade do Registro de Precos:12 (doze) meses contados a partir da publicagdo da
Ata de Registro de Precgos no Diario Oficial do Estado.

Prazo de Entrega: A primeira entrega dos materiais devera ocorrer conforme solicitagdo
da Unidade de Saude, com definicdo da quantidade e especificacdo do material (com
tamanho), no prazo maximo de até 30 dias apds emissao da nota de empenho/assinatura
do termo contratual, de acordo com as especificagcdes descritas nos ANEXOS |, Il. As
entregas serdo parceladas na medida que forem sendo solicitadas pela Unidade, as
quais deverao ser entregues no prazo maximo de 30(trinta) dias, no CAF II.

Local de Entrega: Central de Abastecimento farmacéutico — CAF II: Rua: Aparicio de
Morais n®. 4378 Bairro - Setor Industrial, - Telefone: (69) 3216-5759 - Porto Velho,
Rondénia. O expediente é de segunda a sexta das 7:30 as 13:30 horas.

Pagamento: 30 (trinta) dias.

Dados Bancarios: Banco do Brasil / Agéncia n? 3371-5 / Conta-Corrente n? 4472-5.

Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condi¢cdes estabelecidas no
Edital e seus Anexos, bem como aceitamos todas as obrigagdes e responsabilidades
especificadas no Termo de Referéncia.

Declaramos que nos precos cotados estdo incluidas todas as despesas que, direta ou
indiretamente, fazem parte do presente objeto, tais como gastos da empresa com suporte
técnico e administrativo, impostos, seguros, taxas, ou quaisquer outros que possam
incidir sobre gastos da empresa, sem quaisquer acréscimos em virtude de expectativa
inflacionéria e deduzidos os descontos eventualmente concedidos.

Demais Condicoes: Conforme Edital.

Braile Biomédica Industria, Comércio e Representacoes Ltda.
Avenida Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 — Jardim Tarraf |
CEP: 15091-450 - S&o José do Rio Preto/SP — Brasil
CNPJ: 52.828.936/0001-09
Telefone: 17 2136 7000 / Fax 17 2136 7040
Other countries: Phone # (55) 17 2136 7000 / Fax (55) 17 2136 7040
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REPRESENTANTES LEGAIS QUE ASSINARAO EM CONJUNTO A ATA DE
REGISTRO DE PRECOS DECORRENTE DESTA LICITAGCAO:

MARIA CECILIA PATRICIA BRAGA BRAILE VERDI, diretora presidente, brasileira,
casada, Advogada, portadora do RG n? 13.416.428-3 SSP/SP e do CPF/MF n°
033.487.738-57, residente e domiciliada na Rua Ant6nio de Godoy, 7150, Vila Sao José,
Séo José do Rio Preto, Estado de Sao Paulo, CEP: 15090-250;

WALTER STERNIERI JUNIOR, diretor superintendente, brasileiro, casado, Engenheiro
Agrénomo, portador do RG n® 9.708.599-6 SSP/SP e do CPF/MF n? 045.729.118-43,
residente e domiciliado na Rua José Pinho Monteiro, 695, Jardim Tarraf |, Sdo José do
Rio Preto, Estado de Sao Paulo, CEP: 15091-440.

RAZAO SOCIAL: BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA.

CNPJ Ne° 52.828.936/0001-09 / INSCRICAO ESTADUAL: 647.108.504.113 /
INSCRICAO MUNICIPAL: 582260

ENDERECO: Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf |
CIDADE: Sao José do Rio Preto — SP / CEP: 15091-450

FONE (17)2136-7034 / FAX (17) 2136-7040

EMAIL.: licitacoes@braile.com.br

Sao José do Rio Preto, SP, 21 de agosto de 2020.

MARIA CECILIA PATRICIA Assinado de forma digital por WALTER Assinado de forma digital
BRAGA BRAILE AT CECUATATIC 1 STENES o SRS
VERDI:03348773857 Dados: 2020.08.21 12:34:04 -03'00' 843 12:35:01 0300

Dra. Maria Cecilia Patricia Braga Braile Verdi Walter Sternieri Junior
Diretora Presidente Diretor Superintendente
RG N® 13.416.428-3 SSP/SP RG N¢ 9.708.599-6 SSP/SP

Braile Biomédica Industria, Comércio e Representacoes Ltda.
Avenida Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 — Jardim Tarraf |
CEP: 15091-450 - S&o José do Rio Preto/SP — Brasil
CNPJ: 52.828.936/0001-09
Telefone: 17 2136 7000 / Fax 17 2136 7040
Other countries: Phone # (55) 17 2136 7000 / Fax (55) 17 2136 7040
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RESOLUCAO - RE N° 2.116, DE 30 DE MAIO DE 2014

N° 103, segunda-feira, 2 de junho de 2014

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de recondugdo 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 I da Portaria n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, 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 Revalidagdo Automética dos processos dos Produtos para a Satide, na conformidade da relagio 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 Resoluc@o entra em vigor na data de sua publicacdo

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

ANEXO
RAZAO SOCIAL DA EMPRESA CNPJ N.* DO PROCESSO NOME COMERCIAL DO PRODUTO N2 REGISTRO/
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351057789200453 3M STERL-DRAPE 2 CAMPO CIRURGICO IN- 10020750167
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351008898200447 ALMOFADA AUTO ADESIVA RESTON 10020750163
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 250000318249901 3M ESPERELYX ARC - CIMENTO RESINOSO 10002070114
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351132234200962 3M ESPE RelyX Try-In 80284930219
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351291763200911 3M ESPE ADPER SCOTCHBOND MULTIUSO 80284930222
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 250000178739382 3M ESPE VITREMER IONOMERO DE_VIDRO 10002070008
PARA RESTAURACAO E CONSTRUCAO DE
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 250000191739412 3M ESPE IONOMERO DE VIDRO FOTOPOLI- 10002070013
MERIZAVEL VITREBOND
3M DO BRASIL LIDA 45985371000108 25351042617200485 3M ESPE SINFONY RESTAURADOR INDIRE- 10020750166
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351087097200430 3M ESPE KETAC MOLAR EASYMIX 10020750169
ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 02400787000104 25351030200200470 POLIESTER TRANCADO VERDE TECHNOFIO 10378330009
ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 02400787000104 25351030817200495 SEDA TRANCADA PRETA TECHNOFIO - FIO 10378330012
ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 02400787000104 25351030820200417 ACO INOX MONOFILAMENTO TECHNO - 10378330010
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. 60659463000191 25351099492200991 Redexis 80356610001
ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LTDA 96382429000160 25351282467200957 ACESSORIOS PARA FACOEMULSIFICACAO 80192010017
ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LTDA 6382429000160 25351023137200415 MATRIX ACRYLIC - LENTE INTRA-OCULAR 80192010005
ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LIDA 96382429000160 25351023134200481 SMARTPLUG - IMPLANTE LACRIMAL ME- 80192010003
ADLIN PLASTICOS LIDA 95799201000107 25351003728200476 ESPECULO VAGINAL DESCARTAVEL ADLIN 10370230012
ADLIN PLASTICOS LTDA 95799201000107 25351407991200922 ESCOVA CERVICAL VAGISPEC PR NAO ES- 10370230026
ADLIN PLASTICOS LIDA 95799201000107 25351408000200953 ESCOVA CERVICAL VAGISPEC PR 10370230027
AGAPLASTIC INDUSTRIA E COMERCIO LIDA 00406359000103 25351287118200960 LANTERNA CLINICA AGAPLASTIC 10438729007
ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 25351003837200493 PINCEL DE ENDODIATERMIA 80147540133
ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 25351025810200451 CABOS OFTALMOLOGICOS GRIESHABER 80147540132
ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LIDA. 60412327000100 25351034742200411 PINCAS ESTEREIS E DE USO UNICO 80147540134
ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 250000073629226 35S PLUS - SOLUCAO DE IRRIGACAO ESTE- 10002390003
ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LIDA. 60412327000100 250000080729281 PROVISC Material Viscoelastico Esteril 10002390016
ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 250000128009089 YISCOAT - SOLUCAO VISCOELASTICA ES- 10002390004
ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LIDA. 60412327000100 250000377519862 PINCEL BRUSH 10002390105
ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 25001.003452/83 355 SOLUCAQ ESTERIL PARA TRRIGACAO 10002390002
ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 25351060046200380 PINCA PARA LENTE ACRYSOF 80147540131
ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 25351079717200937 BISTURI OFTALMOLOGICO 15° - 5 mm 80147540161
ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 25351198709200939 PAK CIRURGICO ALCON 80147540164
ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 25351846836200842 SYSTANE UL 80147540163
ALCON LABORATORIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 250000125829948 PERFLUORON 10002390106
ALEXANDRE ASSUNCAO BASTOS ME 08406353000106 25351652150200979 ASPIRADOR PARA REDE CANALIZADA AX- 80413629001
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LIDA 4346626000177 25351220373200910 OPTIVE UD 80143600093
AMAZON IND, COM, EXPORT E IMPORT DE PROD ES- 07800274000104 25351010148200919 AGULHAS PARA TATUAGEM BLACK LINE 80412410001
PECIALIZADOS LTDA - EPP
AMAZON IND. COM, EXPORT E IMPORT DE PROD ES- 07800274000104 25351186706200967 AGULHAS PARA TATUAGEM BLACKLINE 80412410006
PECIALIZADOS LTDA - EPP GOLD
éEC/?%]E)II\ZIAII\)%SCLQFI\]SI EXPORT E IMPORT DE PROD ES- 07800274000104 25351895315200815 BIQUEIRA DESCARTAVEL BLADE TATTOO 80412410002
AMAZON IND, COM, EXPORT E IMPORT DE PROD ES- 07800274000104 25351895323200889 BIQUEIRA E PONTA DE ACO BLADE TAT- 80412410003
PRCIALIZADOS 1 TDA -
AMBER COMERCIAL [TDA 01627853000110 25351697091200807 SUPR oASEé‘E [+ CABERTURA DE FILME EM 80006170030
AMBER COMERCIAL LTDA 01627853000110 25351797425200838 MEIAS ELASTICAS COM COMPRESSAO PA- 80006170028
A USO MEDICINAL SANYLEG
AMBER COMERCIAL LTDA 01627853000110 25351565553200810 1le}{/ PRASORB G - COBERTURA DE GEL 80006170029
AMBER COMERCIAL LIDA 01627853000110 25351565611200813 SUPRASORB X + PHMB COBERTURA ANTI- 80006170026
MICROBIANA HIDROBALANCEADA PARA
AMBER COMERCIAL LIDA 01627853000110 25351565652200800 SUPRASORB X COBERTURA HIDROBALAN- 30006170025
CEADA PARA FERIDAS
AMCOR FLEXIBLES BRASIL LTDA 05818423000137 25351171167200953 AMCOR PAPEL CREPADO 80209610010
AMCOR FLEXIBLES BRASIL LTDA 05818423000137 25351263316200941 EMBALAGEM DE PAPEL GRAU CIRURGICO 80209610009
+ FILMIE LAMINADO DE PLIESTER + POLIE-
AMETECH TRADING LIDA 01207189000150 25351220723200958 ALEXIS (RETRATOR DE INCISAO) 10334020036
AMS - AMERICAN,MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL 05865453000102 25351163213200977 PROTESE PENIANA INFLAVEL AMBICOR 80219980026
PRODUTOS UROLOGICOS B GIMECOLOGICOS 1 TDA AMS
ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGI- 00257992000137 25351427492200999 FUSION DURALINK 10349450061
ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGI- 00257992000137 25351711746200859 DEFENSE CHROMA 10349450059
ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGE- 00257992000137 250000011530013 ARCO DE OSTBY - ANGELUS 10349450022
ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGI- 00257992000137 25351070454200421 ENDOMETRIC 10349450044
ANGIOMED IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA 02699256000164 25351281894200966 CC FLEX PROACTIVE 10407990022
ASFER INDUSTRIA QUIMICA LTDA 04798379000188 25351022945200909 PEDRA POMES EXTRA FINA ASFER 80117920010
ASFER INDUSTRIA QUIMICA LTDA 04798379000188 25351245669200966 CERA ODONTOLOGICA ASFER 80117920011
ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA 05353872000157 25351608427200984 AGULHAS DE INSUFLACAO PARA PNEUMO- 80160409001
AUGEN IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO- 09512367000169 25351841367200388 LENTES INTRA-OCULARES AUGEN 30470610002
AUGEN IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO- 09512367000169 25351099711200952 SOLUCAO OFTALMOLOGICA CURAGEL 80470610003
DUTOS MEDICOS LTDA

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

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade html,
pelo cédigo 10102014060200024
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%{&%DA[I%]%C& ggUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPI- 01299509000140 25351026025200335 SIS"&}%I(\{II? DE lﬁlff‘é(/:xASCERXICAL ANTERIOR 10355870020
%&(I)}XI%%CII}IT)RRODUTOS CIENTIF MEDICOS E HOSPI- 19848316000166 250000224169903 S{/E DbI (1: PAR PARA EMBOLECTOMIA LUCAS 10256400006
BIOMEDICAL PRODUTOS CIENTIF MEDICOS E HOSPI- 19848316000166 25351827899200872 CATETER COM BALAO DE PTFE (POLITE— 10256400028
TALARES LTDA TRAFLUORETILENO) PARA IRRIGACAO

VASCULAR E DE ARTERIAS "CLEAR WA
BIOMET 31 DO BRASIL LTDA 02913684000148 25351039089200304 SISTEMA PECTUS 80044680030
BIOMET 31 DO BRASIL LTDA 02913684000148 25351039096200306 %EFIT&IEHECD% SIS;FEMA DE REPOSICAO DE 80044680029
BIOMET 31 DO BRASIL LTDA 02913684000148 25351039745200361 il/"{RDl]’EMI SOOI§UCOES PERSONALIZADAS PA- 80044680027
BIOSINTESE HOSPITALAR LTDA 01086229000153 25351103354200938 \\//IEANGUITO PARA TORNIQUETE DESCARTA- 80012450008
BIOSINTESE HOSPITALAR LTDA 01086229000153 25351103460200958 TO iNIOUETE REUTILIZAVEL 80012450007
EII’(})’TEC PRODUTOS PLASTICOS E METALICOS LTDA - 07204591000168 25351504458200987 EQUIPO BIOSET - BIOTEC 80330639001
BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMP.E EXP.LTDA 58647355000157 25351361873200902 3II;I‘%I;{{IIJI\I/\[/ ENTQ[‘SEé%%%gLAOS gSORTANTES 10231160137
BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMP.E EXP.LTDA 58647355000157 25351361874200925 NSTRUMENTOS NAO ARTICULADOS C 10231160138

TANTES PARA IMPLANTES ORTOPEDICOS
BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMP.E EXP.LTDA 58647355000157 25351365251200956 INSTRUMENTOS ARTICULADOS NAO C 10231160139

TANTES PARA IMPLANTES ORTOPEDICOS
BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMP.E EXPITDA 58647355000157 25351161581200781 PARAFUSO CANULADO TI 10231160127
BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMP.E EXP.LTDA 58647355000157 25351442385200712 g{ljl\g]ﬁlﬂo"l"l\(j) ORTOPEDICO COM ANTIBIOTICO 10231160134
BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMP.E EXP.LTDA 58647355000157 25351442431200775 %(I)%ENTO PARA VERTEBROPLASTIA SUBI- 10231160135
BIOTRONIK COMERCIAL MEDICA LTDA. 50595271000105 25351160754200914 I;lr% SAJI\I/I% IgORONARIO E PERIFERICO 80224390166
BL INDUSTRIA OTICA LTDA 27011022000103 250000147169983 PINCAS NAO ARTICULADAS EM ACO INO- 80136060091

XIDAVEL - Instrumentos para microcirurgias of-

talmoldgicas sem inserto ceramico/ndo-articula-

dos/ndo-cortantes
BL INDUSTRIA OTICA LTDA 27011022000103 25351738473200826 ICERIS\I(E%XIII\,I]:{I\I%A OCULAR ACOMODATIVA 80136060127
BL INDUSTRIA OTICA LTDA 27011022000103 250000091069911 OPTISOL? - GS 10196150044
BL INDUSTRIA OTICA LTDA 27011022000103 25351762208200896 QE%EOAT - SOLUCAO VISCOELASTICA ES- 80136060128
BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000160 25351038300200444 PRESERVATIVO SAUDE 80146940018
BMD - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. 09603161000144 25351561821200914 SUR-FIT PLUS BOLSAS DE COLOSTO- 80523029010

MIA/ILEOSTOMIA DE DUAS PECAS
BMD - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. 09603161000144 25351526239200938 CONVATEC CLIPE DE FECHAMENTO 80523029001
BMD - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. 09603161000144 25351561832200954 Gﬁg\g%ég]i BOLSAS DE OSTOMIA DE 80523029009
BMD - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. 09603161000144 25351474888200928 YI%RASBII\%A XC CSURSTIVO DE ESPUMA GELI- 80523020001
BMD - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. 09603161000144 25351523183200956 :I{IJCE(D)(II\I S]‘I\II%‘N Cllb Al hl}\zllé DE CONTROLE DA 80523029003
BMD - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. 09603161000144 25351523259200969 FLEXI-TRAK DISPOSITIVO PARA FIXAQAO 80523029004

DE SONDAS E CATETERES NA PELE
BMD - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. 09603161000144 25351523278200984 %HEREPRESS BANDAGEM DE ALTA COM- 80523029005
BMD - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. 09603161000144 25351526225200916 %gNVACARE LENCO BARREIRA PROTETO- 80523029007
BMD - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. 09603161000144 25351526251200959 l?/I(I),IA\IVATEC CINTO AJUSTAVEL PARA OSTO- 80523029002
BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI 04408009000197 25351081379200857 FI&%?(%D%\}}E/}‘ FIXADORES EXTERNOS ACO 80203020014
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 25351016379200452 ACCUSTICK 1I SISTEMA DE INTRODUCAO 10341350309

COM MARCADOR RADIOPACO
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 25351032290200433 EVACUADOR DE BEXIGA UROVAC 10341350332
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 25351196263200938 gl% 1% I£ I\lI{GDE DILATACAO POR BALAO 10341350548
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 250000164339930 RENEGADE MICROCATETER 0341350227
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 250000166329966 WALLGRAFT - PROTESE INTRAVASCULAR 0341350243
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 25351013360200454 %ESV{/IIE(%/II\/I\OEEHSJTENT CORONARIANO LIBER- 0341350315
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 25351016368200472 OPTIFLO CATETER PARA HEMOSTASIA 10341350296
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 25351016373200485 E}ggF.ACTOR - CATETER BALAO DE REMO- 10341350307
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 25351016886200496 Sgl\lli"ll"\?gngl\/[IEggoPARTICULAS DE PVA PA- 10341350316
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 25351033157200402 gﬁ%lngRi”gEgDOPlsiOTESE COM SISTEMA 10341350324
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 25351046615200465 RETROMAX PLUS - STENT PARA ENDOPIE- 10341350336

Iﬁl?ggMIA COM REVESTIMENTO HYDRO
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 25351078640200416 SISTEMA DE ANGIOPLASTIA ROTACIONAL 10341350329

ROTABLATOR - AVANCADOR ROTABLATOR

kgATETER ROTALINK E FIO GUIA ROTAWI-
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 25351147055200909 PROTETORES DE ELETRODOS 10341350539
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 25351796757200878 GATEWAY CATETER BALAO PTA 10341350532
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 01513946000114 25351822597200870 STENT EPIC OVER THE WIRE 10341350538
BEIEASILEITBAIQC\J/IESDIC% INDUSTRIA COMERCIO E RE- 52828936000109 25351102888200945 Sistema para perfusdo intraperitoneal 10159030080
%%?SI;EI ”IBAlggéESD CA INDUSTRIA COMERCIO E RE- 52828936000109 25351162836200948 DRENO DE SUCCAO 10159030081
Bl%éslég%ﬂgggsl) %A)/{NDUSTRIA COMERCIO E RE- 52828936000109 25351162840200901 SgEL PARA ANULOPLASTIA VALVAR RIGI- 10159030076
BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE- 52828936000109 25351162844200918 ANEL PARA ANULOPLASTIA VALVAR MA- 10159030084
PRESENTACOES LTDA LEAVEL
%%?SI:EI TBA1884|5E§3 [CA INDUSTRIA COMERCIO E RE- 52828936000109 25351186046200972 HEMOCONCENTRADOR 10159030077
gggsléngAlg%\)/JESD CA/{NDUSTRIA COMERCIO E RE- 52828936000109 25351188346200907 TUBO EXTENSOR 10159030091
]§II§IIEASILEITBA181C\)/II§SDIC% INDUSTRIA COMERCIO E RE- 52828936000109 25351193303200930 RESERVATORIO DE SANGUE 10159030078
%%?SI;EI TBA1884|5E§3 CA AINDUSTRIA COMERCIO E RE- 52828936000109 25351200280200953 FILTRO DE SANGUE ARTERIAL 10159030079
EEQSéIEIlBAgoéESD (;F%/{NDUSTRIA COMERCIO E RE- 52828936000109 25351200300200913 OXIGENADOR DE MEMBRANA 10159030085
]§II§IIEASILEITBA181C\)/II§SDIC% INDUSTRIA COMERCIO E RE- 52828936000109 25351225167200985 SISTEMA PARA DRENAGEM MEDIASTINAL 10159030083
;E}/E%SI;% TBA1884|5E§3 CA INDUSTRIA COMERCIO E RE- 52828936000109 25351225189200977 SISTEMA PARA CARDIOPLEGIA 10159030086
§II§€SI;EI"IBA18%\)4§SD C%/{NDUSTRIA COMERCIO E RE- 52828936000109 25351236724200975 CANULA VENOSA ARAMADA 10159030092
E’;II{{]IEASI;EI’I]%\I(?%\)AE}'ZESD CA/{NDUSTRIA COMERCIO E RE- 52828936000109 25351276713200994 ENDOPROTESE STENT-GRAFT DOMINUS 10159030093
§1§€SI;EI’1]"3A18%\)4I§SD CA INDUSTRIA COMERCIO E RE- 52828936000109 25351287211200981 KIT CANULAS CEC 10159030089
BgléSl;N"lBAlgggsDLCF%/{NDUSTRIA COMERCIO E RE- 52828936000109 25351287218200974 CANULA VENOSA NAO ARAMADA 10159030090
BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE- 52828936000109 250000084889976 KIT PARA CIRURGIA CORONARIA SEM CIR- 10159030038
PRESENTACOES LTDA CULACAOEXTRACORPOREA MIDCAB-KIT

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

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade html,
pelo cédigo 10102014060200026
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUCAO- RE N° 4.172, DE 7 DE NOVEMBRO DE 2013

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitdria no uso das atribui¢cdes que lhe confere o Decreto de
nomeacdo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 1° de abril de 2011 e a Portaria GM/MS n°
537, de 29 de marco de 2012 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 I da Portaria n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada
no DOU de 21 de agosto de 2006 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 Alteragdo, Inclusdo, Retificacdo, Reva-
lidagdo, Cancelamento e o Desarquivamento dos processos dos Pro-
dutos para a Satide, na conformidade da relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo.

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) )

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
ANTIGENO DE SUPERFICIE DE VIRUS DA HEPATITE B (HB-
SAG)25000.018500/98-15

AxSYM HBsAg (V2) REAGENTS

FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA

100 testes- 1 frasco (5,1mL) de Microparticulas; 1 frasco (15,5mL) de
Conjugado; 1 frasco (17,6mL) de Anticorpos anti-HBs biotinilados; 1
frasco (6bmL) de Index Calibrador.

CLASSE : IV 10055310784

8615 - Revalidacdo Automadtica para Registro/Cadastro de Produtos
Diagnésticos de Uso In Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 12/08/2013; Duragdo da Revalidacdo con-
dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticio de Revalidacdo, expediente n.°
0109602/13-8de 14/02/2013 (RDC n.° 250/2004).

TABELA DE PRECOS DE JORNAIS AVULSOS
Paginas P T
de 02 a 28 R$ 0,30 R$ 1,80
de 32a76 R$ 0,50 R$ 2,00
de 80 a 156 R$ 1,10 R$ 2,60
de 160 a 250 R$ 1,50 R$ 3,00
de 254 a 500 R$ 3,00 R$ 4,50
-Acima de 500 paginas = preco de tabela mais excedente de
paginas multiplicado por R$ 0,0107

ANTIGENO E ANTICORPO DO VIRUS DA IMUNODEFICIEN-
CIA HUMANA ADQUIRIDA TIPO 1 E TIPO 225351.177015/2002-
86

AXSYM HIV Ag/aB COMBO CONTROLS

FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA

4 frascos de 8mL cada.

CLASSE : IV 80146501149

8615 - Revalidagcdo Automdtica para Registro/Cadastro de Produtos
Diagnésticos de Uso In Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 20/11/2013; Duragdo da Revalidacdo con-
dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidacdo, expediente n.°
0222333/13-3 de 25/03/2013 (RDC n.° 250/2004). )
ANTIGENO E ANTICORPO DO VIRUS DA IMUNODEFICIEN-
CIA° HUMANA ADQUIRIDA TIPO 1 E TIPO 2
(HIV)25351.177016/2002-21

AXSYM HIV Ag/aB COMBO REAGENTS

FABRICANTE : ABBOTT - ALEMANHA

1 Frasco x 100 Testes - R2 (6,8 mL); R3 (14,3 mL); R1 (11,7 mL);
R4 (38,2 mL); Index Calibrador (4,3 mL)

CLASSE : IV 80146501150

8615 - Revalidagdo Automdtica para Registro/Cadastro de Produtos
Diagnésticos de Uso In Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)

Revalidado a partir de 20/11/2013; Duragdo da Revalidacdo con-
dicionada a futura decisdo a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusdo da andlise da Peticdo de Revalidacdo, expediente n.°
0222318/13-0 de 25/03/2013 (RDC n.° 250/2004).

CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRACOES - CLASSE 125351.045525/2009-19

CELL-DYN 26 Plus Control (Low, Normal and High)
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNI-
DOS

Meia Embalagem: 6 tubos de 2,5 mL cada, sendo Controle Baixo;
Controle Normal e Controle Alto.

Embalagem Completa: 12 tubos de 2,5 mL cada, sendo Controle
Baixo; Controle Normal e Controle Alto.

CLASSE : I 80146501579

80091 - Retificacdo de Publicagdo de Produtos para Diagndstico de
uso in vitro - EMPRESA

ADLIN PLASTICOS LTDA 1.03702-3

Escova Para Procedimentos Invasivos 25351.062099/2003-35
ESCOVA CERVICAL NAO ESTERIL

FABRICANTE : ADLIN PLASTICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ADLIN PLASTICOS LTDA - BRASIL

Escova Cervical Nao Estéril

CLASSE : 1 10370230010

8035 - Revalidagdo de Cadastramento ( Isencdo ) de MATERIAL de
Uso Médico.

AGFA HEALTHCARE BRASIL IMPORTACAO E SERVICOS LT-
DA. 8.04972-0

Filmes Para Raios X 25351.088887/2010-44

FILME PARA MAMOGRAFIA AGFA MAMORAY
FABRICANTE : AGFA GEVAERT ARGENTINA S.A. - ARGEN-
TINA

FABRICANTE : AGFA HEALTHCARE N.V. - BEL/GICA
DISTRIBUIDOR : AGFA HEALTHCARE N.V. - BELGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA GEVAERT ARGENTINA S.A. - ARGEN-
TINA

HT, HDR, HDR-C, HDR-C Plus, LT3B DL.

CLASSE : II 80497200001 )

80012 - Revalidagido de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

Filmes Para Raios X 25351.092884/2010-53

FILME RADIOGRAFICO PARA EXAMES DE RAIOS-X
FABRICANTE : AGFA GEVAERT - ARGENTINA

FABRICANTE : AGFA HEALTHCARE N.V. - BELGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA HEALTHCARE N.V. - BELGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA GEVAERT - ARGENTINA

Curix Opthos H, Ortho CP - GU, Ortho CPG Plus.

ISSN 1677-7042

CLASSE : 1I 80497200002 )

80012 - Revalidacdo de Cadastro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

ALIVE HEART MATERIAL MEDICO LTDA 8.04154-4

Placa Terra 25351.318663/2010-93 )

ELETRODO DE RETORNO REUTILIZAVEL MEGA SOFT
FABRICANTE : MEGADYNE MEDICAL PRODUCTS INC - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : MEGADYNE MEDICAL PRODUCTS INC - ES-
TADOS UNIDOS

0830 Eletrodo de Retorno Reutilizdvel MEGA Soft Adulto (117 cm x
51 cm x 1,25 cm de espessura)

0835 Eletrodo de Retorno Reutilizivel MEGA Soft Adulto com Dois
Cabos (117 cm x 51 cm x 1,25 cm de espessura)

0840 Eletrodo de Retorno Reutilizavel Mega Soft Pedidtrico (66,3 cm
x 30,6 cm x 1,25cm de espessura)

0830-U Eletrodo de Retorno Reutilizivel MEGA Soft Adulto (117
cm x 51 cm x 1,20 cm de espessura)

0840-U Eletrodo de Retorno Reutilizdvel Mega Soft Pediatrico (66,3
cm x 30,6 cm x 1,20cm de espessura)

0835-U Eletrodo de Retorno Reutilizivel MEGA Soft Adulto com
Dois Cabos (117 cm x 51 cm x 1,20 cm de espessura)

CLASSE : IIT 80415440002

8073 - Alteragdo por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMILIA de Equipamentos de Médio e Pequeno Portes

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0

Fios e Fitas Cirurgicos 25000.015211/98-91

BIOSYN SUTURA ABSORVIVEL SINTETICA MONOFILAMEN-
TAR AUTO SUTURE

FABRICANTE : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : Covidien llc, Mansfield - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR MALLINCKRODT MEDIAL ARGENTINA
LTD. - ARGENTINA

DISTRIBUIDOR : UNITED STATES SURGICAL, A DIVISION OF
TYCO HEALTHCARE GROUP, LP - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS MONTEVIDEO, URUGUAY S.A. - URU-
GUAI

DISTRIBUIDOR : DAVIS AND GECK CARIBE, LTD - DOMI-
NICANA, REPUBLICA

DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANCA

DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BELGICA

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-

TADOS UNIDOS 3
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITALIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -
MEXICO

DISTRIBUIDOR : Covidien llc, Mansfield - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como Uni-
ted States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : COVIDIEN, anteriormente registrada como DA-
VIS AND GECK CARIBE, LTD. - DOMINICANA, REPUBLICA
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUICA

DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE

Embalagem individual esteril Produto de uso unico

CLASSE : IV 10349000038 |

8032 - Revalidacdo de Registro de FAMILIA de Material de Uso
Médico

Eletrodo Descartavel 25351.029397/2006-66

PRORE - ELETRODO DE RETORNO UNIVERSAL
FABRICANTE : COVIDIEN IIC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : Covidien Deutschland Manufacturing GmbH -
ALEMANHA

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade html,

pelo cédigo 10102013111100001

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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EXPRESS SD: H74937917415900, H74937918419900,
H74937917515900, H74937918519900, H74937917614900,
H74937918618900, H74937917715900, H74937918719900,
H74937917415150, H74937918419150, H74937917515150,
H74937918519150, H74937917614150, H74937918618150,
H74937917715150, H74937918719150 EXPRESS LD:
H74938162520750, H74938162530750, H74938162540750,
H74938162560750, H74938162620750, H74938162630750,
H74938162640750, H74938162660750, H74938162720750,
H74938162730750, H74938162740750, H74938162760750,
H74938162820750, H74938162830750, H74938162840750,
H74938162860750, H74938162920750, H74938162940750,
H74938162960750, H74938162102070, H74938162104070,
H74938162106070, H74938162520130, H74938162530130,
H74938162540130, H74938162560130, H74938162620130,
H74938162630130, H74938162640130, H74938162660130,
H74938162720130, H74938162730130, H74938162740130,
H74938162760130, H74938162820130, H74938162830130,
H74938162840130, H74938162860130, H74938162920130,
H74938162940130, H74938162960130, H74938162120130,

H74938162140130, H74938162160130

CLASSE : IV 10341350356

8044 - Inclusdo/Alteragdo 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 II: M00522500, M00522501, M00522502, M00522504,
MO00522510, M00522511, M00522512, M00522514.

Resolution: M00522600, M00522601, M00522602, M00522610,
M00522611, M00522612.

CLASSE : IIT 10341350360

80003 - Alteracdo das Indicagdes de uso, Contra-indicagdes e Pre-
caucoes de MATERIAL DE USO MEDICO

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

Cateteres 25351.147003/2004-99

RUNWAY CATETER GUIA

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC SCIMED INC - ESTADOS
UNIDOS

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L -
COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L
- COSTA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC SCIMED INC - ESTA-
DOS UNIDOS

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

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

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, H749389696640, H749389696650,
H749389696670, H749389696680. Judkins Esquerdo Ponta Pequena:
H749389696730, H749389696740, H749389696750,
H749389696760. Judkins Direito: H749389696840, H749389696850,
H749389696860, H749389696870, H749389696880,

H749389696890, H749389696910, H749389696920. Judkins Direito
Ponta Pequena: H749389696970, H749389696980. Amplaz Esquer-
da: H74938969220, H74938969190, H74938969850, H74938969200,
H74938969210, H74938969680, H74938969690, H7438969700. Am-
platz Direito: H74938969170, H74938969180, H74938969660,
H74938969670. Kiesz Esquerdo: H749389696110, H749389696120,

H749389696130, H749389696140, H749389696150,
H749389696160. Kiesz Direito: H749389696480, H749389696490,
H749389696500, H749389696540, H749389696550,
H749389696560, H749389696510, H749389696520,
H749389696530, H749389696570, H749389696580,
H749389696590

Left Back-up 3: H749389697130, H749389697190, Left Back-Up
3.5: H749389697140, H749389697200, Left Back-Up 3.75:
H749389697150, H749389697210, Left Back-Up 4: H749389697160,
H749389697220, Left Back-Up 4.5: H749389697170,
H749389697230, Left Back-Up 5: H749389697180,
H749389697240.

Voda Esquerdo: H74938969710, H74938969720, H74938969730,
H74938969740, H74938969750, H74938969780, H74938969790.
Voda Direito: H749389692330, H749389692340, H749389692350,
H749389692360. Bypass Corondrio esquerdo: H74938969250,
H749389691270. Bypass Corondrio Direito: H74938969240,
H749389691260. Willians Posterior Direito: H749389696090,
H749389696100.  AllRight: H749389694960, H749389694980,
H749389695000, H749389695020, H749389694970,

H749389694990, H749389695010. Corondrio Direito Shepherd's Cro-
ok: H749389694460, H749389694480, H74938969460. Multipurpo-
se: H74938969380, H74938969390, H749389691380. Hockey Stick:
H74938969410, H749389691410. Mamério Interno: H74938969260,
H749389691220, H749389694460, H749389691230,
H749389691290, H749389694460. Mamadrio Interno Cumming:
H749389696380. Mamario Interno Mann: H749389696320. Kimmy:
H749389695830, H749389695910. Kimmy mini: H749389695840,
H749389695920. Esquerda Muta: H749389695360, H749389695370,
H749389695380, H749389695390. Radial:  H749389694720,
H749389694730. Radial Ponta pequena: H749389694700. Brachial

Approach:  H74938969400. CLS  Curva:  H749389695730,
H749389695740, H749389695750, H749389695760,
H749389695770, H749389695780, H749389695790,
H749389695800. Q-Curvo: H749389692930, H749389692940,
H749389692950, H749389692960, H749389692970,
H749389692980.

CLASSE : IV 10341350397

80003 - Alteracdo das Indicacdes de uso, Contra-indicacdes e Pre-
caugdes de MATERIAL DE USO MEDICO

Cateteres 25351.038023/2006-31

FLEXIMA CATETER PARA NEFROSTOMIA REVESTIDO
FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC DE COSTA RICA S.R.L -
COSTA RICA

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA -
BRASIL

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)

MO001271770; MO001271780; MO001271790; MO001271800;
MO001271810; MO001271820; MO001271830; MO001271840;
MO001271850.

CLASSE : IIT 10341350479

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

8042 - Alteracdo da Apresentacdo Comercial de MATERIAL DE
USO MEDICO

Insuflador para Cateter 25351.064730/2006-83

DISPOSITIVO ALLIANCE 11

FABRICANTE : ACCELENT INC PARA BOSTON SCIENTIFIC
CORPORATION - ESTADOS UNIDOS

FABRICANTE : MEDSOURCE TECHNOLOGIES LACONIA - ES-
TADOS UNIDOS

FABRICANTE : MEDSOURCE TECHNOLOGIES - ESTADOS
UNIDOS

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : ACCELENT INC PARA BOSTON SCIENTIFIC
CORPORATION - ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : MEDSOURCE TECHNOLOGIES LACONIA -
ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : MEDSOURCE TECHNOLOGIES - ESTADOS
UNIDOS

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

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

5062

CLASSE : 1I 10341350492

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

Esfincterotomo 25351.606545/2010-57

ESFINCTEROTOMO DREAMTOME RX

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-

DOS UNIDOS

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - COSTA
RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - COS-
TA RICA

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC INTERNATIONAL B.V.
- HOLANDA (PAISES BAIXOS)
M00584000;M00584010;M00584020;M00584030;:M00584040;
MO00584050;M00584060;M00584070.

CLASSE : 1I 10341350581

80002 - Alteragdo do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MEDICO

Telas 25351.662110/2011-37 _

SOLYX FAIXA DE SUPORTE DE INCISAO

FABRICANTE : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ESTA-
DOS UNIDOS

FABRICANTE : MEDVENTURE TECHNOLOGY CORPORATION
- ESTADOS UNIDOS

DISTRIBUIDOR : MEDVENTURE TECHNOLOGY CORPORA-
TION - ESTADOS UNIDOS

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

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS

M0068507000, M0068507001

CLASSE : III 10341350702

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

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E REPRESEN-
TACOES LTDA 1.01590-3

Filtros 25351.038000/2003-84

FILTRO PARA VEIA CAVA INFERIOR COM SISTEMAINTRO-
DUTOR

FABRICANTE : BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO
E REPRESENTACOES LTDA - BRASIL

CLASSE : IIT 10159030047

8033 - Revalidacdo de Registro de MATERIAL de Uso Médico
BRAMSYS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA-EPP 8.01955-2
Instrumentos cirdrgicos 25351.527905/2008-39

PARAFUSOS BRAMSYS 3 .
FABRICANTE : BRAMSYS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA-
EPP - BRASIL

Parafuso M8x30;

Parafuso M8x50;

Parafuso M8x70;

Parafuso M8x75.

CLASSE : 1I 80195520006

8087 - Alteragdo por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isen¢do) de FAMILIA de Material de Uso Médico
CARESTREAM DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS DE PRO-
DUTOS MEDICOS LTDA 8.03787-5

Aparelho de Raio-X Odontologico Panoramico25351.381193/2009-
58

APARELHO DE RAIO-X ODONTOLOGICO PANORAMICO
FABRICANTE : CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS UNI-
DOS

DISTRIBUIDOR : MEDICAL FLOW SOLUTIONS, S.A. - AR-
GENTINA

DISTRIBUIDOR : TROPHY - FRANCA

DISTRIBUIDOR : CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS
UNIDOS

CS 9000

CS 9000C

CLASSE : IIT 80378750028

80016 - Alteragdo Técnica do EQUIPAMENTO

CELSO LOPES MARTINS EPP 8.02810-7

Garrote Pneumatico 25351.500981/2010-70

MANGUITO INFLAVEL

FABRICANTE : VBM MEDIZINTECHNIK GMBH - ALEMA-
NHA

DISTRIBUIDOR : CELSO LOPES MARTINS EPP - BRASIL
20-30-710SLZ-1;20-30-712SLZ-1;20-30-722SLZ-1;20-34-700SLZ-
1;20-34-710SLZ-1;20-34-711SLZ-1;20-34-712SLZ-1;20-34-715SLZ-
1;20-34-722S1L.Z-1;20-34-727SL.Z-1;20-34-728S1L.Z-1;20-34-729SLZ-
1;20-50-700;20-50-710;20-50-711;20-50-712;20-50-722;20-50-
7227D ,20-71-710, 20-71-712, 20-71-722, 20-70-710, 20-70-712.;20-
50-727;20-50-728;20-50-729;20-54-512;20-54-522;20-54-527;20-54-
528;20-54-700;20-54-710;20-54-711;20-54-711ZD, 20-54-712ZD, 20-
54-5127D,;20-54-712;20-54-722;20-54-7227ZD, 20-54-727ZD, 20-54-
728ZD,;20-54-727;20-54-728;20-54-729;20-54-729ZD, 20-54-
5227D, 20-54-527ZD, 20-54-528ZD, 20-64-700ZD, 20-64-
710ZD,;20-54-822;20-54-827;20-54-828;20-54-829;20-60-700;20-60-
710;20-60-711;20-60-712;20-60-722;20-60-727;20-64-528ZD, 20-76-
700, 20-76-710, 20-76-711, 20-76-712, 20-76-715,;20-64-611ZD, 20-
64-612ZD, 20-64-715ZD, 20-64-512ZD, 20-64-5227ZD, 20-64-
5277D,;20-64-700;20-64-710;20-64-711;20-64-712;20-64-722;20-64-
727;20-64-728;20-64-729;20-74-700;20-74-710;20-74-711;20-74-
712;20-74-715;20-74-722;20-74-727;20-74-728;20-74-729;20-76-722,
20-76-727, 20-76-728, 20-76-729, 20-50-710ZD, 20-50-712ZD,;20-
90-710;20-90-711;20-90-712;20-90-722;20-94-710;20-94-711;20-94-
712;20-94-722;20-94-727;20-94-728;20-94-729

CLASSE : 1 80281070017

832 - Alteracdo por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMILIA de Material de Uso Médico

CICLO MED DO BRASIL LTDA 8.01590-1

Sistema de Compressao de Membros 25351.599136/2012-91

GAME READY

FABRICANTE : CoolSystems, Inc. - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : CoolSystems, Inc. - ESTADOS UNIDOS
550550

550550-03

550550-03-RN

550550-53

CLASSE : II 80159010017

80040 - Retificacdo de Publicacdo de EQUIPAMENTOS
COLOPLAST DO BRASIL LTDA 1.04303-1

Bolsas Coletoras 25351.219081/2002-31

ALTERNA PERFIL BOLSA PARA UROSTOMIA

FABRICANTE : COLOPLAST A/S - DINAMARCA
DISTRIBUIDOR : COLOPLAST A/S - DINAMARCA

Bolsa Pequena (Mini), Opaca, Drendvel, Pré-Cortada 25mm; Bolsa
Pequena (Mini), Opaca, Drendvel, Pré-Cortada 30mm; Bolsa Pequena
(Mini), Opaca, Drendvel, Pré-Cortada 35mm; Bolsa Pequena (Mini),
Opaca, Drendvel, Pré-Cortada 40mm; Bolsa Pequena (Mini), Opaca,
Drenével, Pré-Cortada 45mm; Bolsa Pequena (Mini), Opaca, Dre-
navel, Pré-Cortada 50mm; Bolsa Pequena (Mini), Opaca, Drenavel,
Recortdvel 10mm; Bolsa Pequena (Mini), Opaca, Drendvel, Recor-
tavel 70mm; Bolsa Pequena (Mini), Transparente, Drenavel, Pré-Cor-
tada 25mm; Bolsa Pequena (Mini), Transparente, Drendvel, Pré-Cor-
tada 30mm; Bolsa Pequena (Mini), Transparente, Drendvel, Pré-Cor-
tada 35mm; Bolsa Pequena (Mini), Transparente, Drendvel, Pré-Cor-
tada 40mm; Bolsa Pequena (Mini), Transparente, Drendvel, Pré-Cor-
tada 45mm; Bolsa Pequena (Mini), Transparente, Drendvel, Pré-Cor-
tada 50mm; Bolsa Pequena (Mini), Transparente, Drendvel, Recor-
tdvel 10mm; Bolsa Pequena (Mini), Transparente, Drendvel, Recor-

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade html,

pelo cédigo 10102013111100006

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



Sl DOMINUS

Endoprotese Stent-Graft Dominus

Modelo Cbnico

32x26 150 FF 25
34 x 28 150 FF 25
36 x 30 150 FF 25
38x32 150 FF 25
40x 34 150 FF 25
42 x 36 150 FF 25
44 x 38 150 FF 25

Modelo Cénico 46 x 40 150 FF 25

Free Flow - FF25 (COM patch de protecao)

A e

Diametro Proximal Diametro Distal Comprimentos Acabamento
28 a46 mm 26 a 46 mm 110-130-150- 190 mm Free Flow 25 mm

Perfil
18 e 20 Fr

Cédigo Catalogo 601854
AGENCIAPROSPECTA.COM

*Consulte disponibilidade de customizacao / outras medidas.
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Responsavel Técnico: Vladimir D. A. Ramirez « CRF/SP 9010
Registro ANVISA n° 10159030093
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» Hidrofilico

Revestimento hidrofilico para
diminuicao de atrito

N\
b
& » Precisao
Sistema multiplicador de forca
Trava de seguranca
» Flexibilidade

» Maior precisao e seguranca

» Menor atrito

» Ponteira Flexivel

Radiopaca atraumatica

» Anti-Kink

Para melhor
navegabilidade

» Free Flow

Stent ndo revestido para
expansao da regido de fixacao

!

» Forca Radial

Ve
i

4
> Sutura .

Suturas em poliéster para
fixacdo do esqueleto metélico

\

} ;
W

Ik

/

3
/
Al

» Revestimento

Poliéster tubular de
baixa porosidade

» Nitinol

Liga metalica superelastica
com memoria térmica
Grande resisténcia a
corrosao e fadiga

Regides proximal e distal com
forca radial aumentada para
melhor fixacdo e vedacao

» Marcas Radiopacas

Proximais e distais para
facilitar posicionamento e
localizacdo da endoprétese

\

Registro ANVISA n° 10159030066

Oversize recomendado de 15 a 20% sobre
diametro do colo de fixacao.

Endoprotese metalica autoexpansivel,
revestida de poliéster com estrutura de Nitinol.
Fixacao por Forca Radial.

» Cateter Balao

Complacente para acomodacao

da endoprotese 12Fr/45mm

Fornecido separadamente



Filtro para Veia Cava com
Sistema Introdutor

7\ ' FILTRO PARA
B\ VEIA CAVA
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Cédigo Catalogo 205133
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0 Ponta da bainha com dilatador e fio guia

Filtro permanente em aco inoxidavel.

Baixo perfil, introdutor 7Fr. 18
Autocentrante, com liberacdo segura e 20
controlada. -
Alta eficiéncia no blogueio de trombos. o
Excelente visualizacdo radiopaca. 6

28

—D—

FILTRO CURTO

Para veia cava inferior com diametro variando entre 18mm e 28 mm

Acesso femoral ou jugular decidido no DIAMETRO DA CAVA COMPRIMENTO DO FILTRO
procedimento. (MM) (MM)

56.3
541
52.7
51.6
50.5
50.1

FILTRO LONGO

Para veia cava inferior com diametro variando entre 28mm e 35mm

DIAMETRO DA CAVA COMPRIMENTO DO FILTRO
(MM) (MM)
L

28 741
_ [ 30 727
! \ | ] 32 715
, g
34 70.3
35 70.0
Filtro inserido em cartucho.
Escolhe-se a via para * Consulte disponibilidade de outras medidas.

introducdo no momento do
procedimento, conforme
indicacao clinica.

IMPLANTE INTRODUZIDO POR DESLOCAMENTO NO INTERIOR DA BAINHA

Valvula de hemostase com manipulo do dilatador acoplado

-

e Cartucho lado femoral inserido na valvula

T emcemm———

. e Inicio da liberacdo lado femoral
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e Bastdo de deslocamento iniciando transferéncia

.

o Filtro transferido pronto para liberacdo

ol eam——————




