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A 

Superintendência Estadual de Compras e Licitações – SUPEL/RO 

Secretaria de Estado da Saúde de Rondônia – SESAU 

Hospital de Base Dr. Ary Pinheiro – HBAP  

Equipe de Licitação - SIGMA 

Porto Velho - RO 

 

Pregão Eletrônico Nº 445/2020/SIGMA/SUPEL/RO 
Processo Administrativo Nº 0049.352138/2019-53 

Data e hora de abertura: 14/08/2020 às 10:00 horas. 
Tipo: Menor preço. 

Objeto: Registro de Preços para Futura e Eventual Aquisição de Artigos Médicos 

Hospitalares sob sistema de consignação, com fornecimento de equipamento sob 

Sistema de Comodato, visando atender a demanda dos Serviços de Hemodinâmica do 

Hospital de Base Dr. Ary Pinheiro - HBAP, por um período de 12 (doze) meses. 

 

Prezados Senhores, 

 

Apresentamos a V. Sª.,nossa proposta de preços de fornecimento de Artigos Médicos 

Hospitalares, pelo preço global de R$ 1.164.600,00 (um milhão, cento e sessenta e 

quatro mil e seiscentos reais), nos termos do Edital e seus Anexos, conforme quadro 

abaixo: 
 

ITEM DESCRIÇÃO DO MATERIAL UNID. Qtd.  
VALOR 

UNITÁRIO 
VALOR TOTAL 

59 

Endoprótese modular  auto-expansível   para 
tratamento de aneurismas e dissecções da 
aorta torácica confeccionada com estruturas de 
stent de  níquel-titânio  (nitinol)  revestido,    ou 
poliester     com     marcas     radiopacas    
para orientação  de  posicionamento,  montado  
em sistema  de  liberação  controlado por 
alavanca com   perfil   de  18 e 20   fr,   
dimensões   da endoprótese de 28 mm a 46 
mm de diâmetro e de  comprimento  de 
110,130,150 e 190mm,  com stents  proximal  
descoberto  (a  medida  exata necessária   para  
cada   paciente   pode   variar nesses intervalos 
e será informada pela unidade requisitante no 
momento da aquisição). 
REGISTRO NA ANVISA: 10159030093 

Unid. 60 

 
 

R$ 12.250,00 
(Doze mil, 
duzentos e 
cinquenta 

reais) 
 

R$ 735.000,00 
(Setecentos e 

trinta e cinco mil 
reais) 

69 

Filtro para Veia Cava Inferior,com geometria de 
duplo    cone    opostos,    com    hastes    de    
aço inoxidável, sendo o cone distal com a 
função 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 
liberação do tipo bainha e introdutor de 7 Fr. 
Diâmetro variando entre 18 e28mm. 

Unid. 60 

R$ 3.580,00 
(Três mil, 

quinhentos e 
oitenta reais) 

R$ 214.800,00 
(Duzentos e 

quatorze mil e 
oitocentos reais) 
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REGISTRO NA ANVISA: 10159030047. 

70 

Filtro para Veia Cava Inferior, com geometria 
de duplo    cone    opostos,    com    hastes    
de    aço inoxidável, sendo o cone distal com a 
função 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 
liberaçãodo tipo bainha e introdutor de 7 Fr. 
Diâmetro variando entre 28e 35mm. 
REGISTRO NA ANVISA: 10159030047. 

Unid. 60 

R$ 3.580,00 
(Três mil, 

quinhentos e 
oitenta reais) 

R$ 214.800,00 
(Duzentos e 

quatorze mil e 
oitocentos reais) 

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 1.164.600,00 (UM MILHÃO, CENTO E SESSENTA E QUATRO 
MIL E SEISCENTOS REAIS). 
 

CONDIÇÕES GERAIS: 
Procedência: Nacional. 

Marca/Modelo: Braile Biomédica/ Braile Biomédica. 

Fabricante: Braile Biomédica Indústria Comércio e Representações LTDA. 

Validade dos Produtos: 03 (três) anos. 

Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias corridos, a contar da data apresentação da 

sua proposta de preços. 

Validade do Registro de Preços:12 (doze) meses contados a partir da publicação da 

Ata de Registro de Preços no Diário Oficial do Estado. 

Prazo de Entrega: A primeira entrega dos materiais deverá ocorrer conforme solicitação 

da Unidade de Saúde, com definição da quantidade e especificação do material (com 

tamanho), no prazo máximo de até 30 dias após emissão da nota de empenho/assinatura 

do termo contratual, de acordo com as especificações descritas nos ANEXOS I, II. As 

entregas serão parceladas na medida que forem sendo solicitadas pela Unidade, as 

quais deverão ser entregues no prazo máximo de 30(trinta) dias, no CAF II. 

Local de Entrega: Central de Abastecimento farmacêutico – CAF II: Rua: Aparício de 

Morais nº. 4378 Bairro - Setor Industrial, - Telefone: (69) 3216–5759 - Porto Velho, 

Rondônia. O expediente é de segunda a sexta das 7:30 as 13:30 horas.  

Pagamento: 30 (trinta) dias. 
Dados Bancários: Banco do Brasil / Agência nº 3371-5 / Conta-Corrente nº 4472-5. 

 

Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condições estabelecidas no 

Edital e seus Anexos, bem como aceitamos todas as obrigações e responsabilidades 

especificadas no Termo de Referência.  

Declaramos que nos preços cotados estão incluídas 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 

inflacionária e deduzidos os descontos eventualmente concedidos. 

 
Demais Condições: Conforme Edital. 
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REPRESENTANTES LEGAIS QUE ASSINARÃO EM CONJUNTO A ATA DE 
REGISTRO DE PREÇOS DECORRENTE DESTA LICITAÇÃO: 
 

MARIA CECÍLIA PATRICIA BRAGA BRAILE VERDI, diretora presidente, brasileira, 

casada, Advogada, portadora do RG nº 13.416.428-3 SSP/SP e do CPF/MF nº 

033.487.738-57, residente e domiciliada na Rua Antônio de Godoy, 7150, Vila São José, 

São José do Rio Preto, Estado de São Paulo, CEP: 15090-250; 
 

WALTER STERNIERI JÚNIOR, diretor superintendente, brasileiro, casado, Engenheiro 

Agrônomo, portador do RG nº 9.708.599-6 SSP/SP e do CPF/MF nº 045.729.118-43, 

residente e domiciliado na Rua José Pinho Monteiro, 695, Jardim Tarraf I, São José do 

Rio Preto, Estado de São Paulo, CEP: 15091-440. 

 
RAZÃO SOCIAL: BRAILE BIOMÉDICA INDÚSTRIA COMÉRCIO E 
REPRESENTAÇÕES LTDA. 
CNPJ Nº 52.828.936/0001-09 / INSCRIÇÃO ESTADUAL: 647.108.504.113 / 

INSCRIÇÃO MUNICIPAL: 582260 

ENDEREÇO: Av. Presidente Juscelino Kubitschek de Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf I 

CIDADE: São José do Rio Preto – SP / CEP: 15091-450 

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

EMAIL: licitacoes@braile.com.br 

 

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

 
 
 
Dra. Maria Cecília Patrícia Braga Braile Verdi Walter Sternieri Júnior 
Diretora Presidente Diretor Superintendente 
RG Nº 13.416.428-3 SSP/SP RG Nº 9.708.599-6 SSP/SP 
 

MARIA CECILIA PATRICIA 

BRAGA BRAILE 

VERDI:03348773857

Assinado de forma digital por 

MARIA CECILIA PATRICIA BRAGA 

BRAILE VERDI:03348773857 

Dados: 2020.08.21 12:34:04 -03'00'

WALTER 

STERNIERI 

JUNIOR:04572911

843

Assinado de forma digital 

por WALTER STERNIERI 

JUNIOR:04572911843 

Dados: 2020.08.21 

12:35:01 -03'00'
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RESOLUÇÃO - RE N° 2.116, DE 30 DE MAIO DE 2014

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de recondução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República, 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, § 1º do
art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.º 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.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Revalidação Automática dos processos dos Produtos para a Saúde, na conformidade da relação anexa, de acordo com o § 5.º do art. 12 da Lei 6360/76, § 2º e 3º do art. 1º da RDC 250/2004.
Os processos serão revalidados a partir do primeiro dia subsequente ao vencimento do registro.

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

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO

RAZÃO SOCIAL DA EMPRESA CNPJ N.º DO PROCESSO NOME COMERCIAL DO PRODUTO N.º REGISTRO/
CADASTRO

3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351057789200453 3M STERI-DRAPE 2 CAMPO CIRURGICO IN-
CISIONAIS

10020750167

3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351008898200447 ALMOFADA AUTO ADESIVA RESTON 10020750163
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 250000318249901 3M ESPE RELYX ARC - CIMENTO RESINOSO

ADESIVO
1 0 0 0 2 0 7 0 11 4

3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 2 5 3 5 11 3 2 2 3 4 2 0 0 9 6 2 3M ESPE RelyX Try-In 80284930219
3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 2 5 3 5 1 2 9 1 7 6 3 2 0 0 9 11 3M ESPE ADPER SCOTCHBOND MULTIUSO

ADESIVO
80284930222

3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 250000178739382 3M ESPE VITREMER IONOMERO DE VIDRO
PARA RESTAURAÇÃO E CONSTRUÇÃO DE
NÚCLEO

10002070008

3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 250000191739412 3M ESPE IONOMERO DE VIDRO FOTOPOLI-
MERIZÁVEL VITREBOND

10002070013

3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351042617200485 3M ESPE SINFONY RESTAURADOR INDIRE-
TO

10020750166

3M DO BRASIL LTDA 45985371000108 25351087097200430 3M ESPE KETAC MOLAR EASYMIX 10020750169
ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 02400787000104 25351030200200470 POLIESTER TRANCADO VERDE TECHNOFIO

- FIO DE SUTURA
10378330009

ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 02400787000104 25351030817200495 SEDA TRANCADA PRETA TECHNOFIO - FIO
DE SUTURA

10378330012

ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 02400787000104 25351030820200417 ACO INOX MONOFILAMENTO TECHNO -
FIO DE SUTURA

10378330010

ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A. 60659463000191 25351099492200991 Redexis 80356610001
ADAPT PRODUTOS OFTALMOLÓGICOS LTDA 96382429000160 25351282467200957 ACESSÓRIOS PARA FACOEMULSIFICAÇÃO 80192010017
ADAPT PRODUTOS OFTALMOLÓGICOS LTDA 96382429000160 25351023137200415 MATRIX ACRYLIC - LENTE INTRA-OCULAR

MEDENNIUM
80192010005

ADAPT PRODUTOS OFTALMOLÓGICOS LTDA 96382429000160 25351023134200481 SMARTPLUG - IMPLANTE LACRIMAL ME-
DENNIUM

80192010003

ADLIN PLÁSTICOS LTDA 95799201000107 25351003728200476 ESPECULO VAGINAL DESCARTAVEL ADLIN 10370230012
ADLIN PLÁSTICOS LTDA 95799201000107 25351407991200922 ESCOVA CERVICAL VAGISPEC PR NÃO ES-

TÉRIL
10370230026

ADLIN PLÁSTICOS LTDA 95799201000107 25351408000200953 ESCOVA CERVICAL VAGISPEC PR 10370230027
AGAPLASTIC INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 00406859000103 2 5 3 5 1 2 8 7 11 8 2 0 0 9 6 0 LANTERNA CLÍNICA AGAPLASTIC 10438729007
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 25351003837200493 PINCEL DE ENDODIATERMIA 80147540133
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 25351025810200451 CABOS OFTALMOLOGICOS GRIESHABER 80147540132
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 2 5 3 5 1 0 3 4 7 4 2 2 0 0 4 11 PINÇAS ESTÉREIS E DE USO ÚNICO

GRIESHABER
80147540134

ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 250000073629226 BSS PLUS - SOLUCAO DE IRRIGACAO ESTE-
RIL

10002390003

ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 250000080729281 PROVISC Material Viscoelastico Esteril 10002390016
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 250000128009089 VISCOAT - SOLUCAO VISCOELASTICA ES-

TERIL
10002390004

ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 250000377519862 PINCEL BRUSH 10002390105
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 25001.003452/83 BSS SOLUCAO ESTERIL PARA IRRIGAÇÃO

INTRA OCULAR
10002390002

ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 25351060046200380 PINCA PARA LENTE ACRYSOF 80147540131
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 25351079717200937 BISTURI OFTALMOLÓGICO 15º - 5 mm 80147540161
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 2 5 3 5 11 9 8 7 0 9 2 0 0 9 3 9 PAK CIRÚRGICO ALCON 80147540164
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 25351846836200842 SYSTANE UL 80147540163
ALCON LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA. 60412327000100 250000125829948 PERFLUORON 10002390106
ALEXANDRE ASSUNÇÃO BASTOS ME 08406353000106 25351652150200979 ASPIRADOR PARA REDE CANALIZADA AX-

MED
80413629001

ALLERGAN PRODUTOS FARMACÊUTICOS LTDA 43426626000177 25351220373200910 OPTIVE UD 80143600093
AMAZON IND, COM, EXPORT E IMPORT DE PROD ES-
PECIALIZADOS LTDA - EPP

07800274000104 25351010148200919 AGULHAS PARA TATUAGEM BLACK LINE 80412410001

AMAZON IND, COM, EXPORT E IMPORT DE PROD ES-
PECIALIZADOS LTDA - EPP

07800274000104 2 5 3 5 11 8 6 7 0 6 2 0 0 9 6 7 AGULHAS PARA TATUAGEM BLACKLINE
GOLD

80412410006

AMAZON IND, COM, EXPORT E IMPORT DE PROD ES-
PECIALIZADOS LTDA - EPP

07800274000104 25351895315200815 BIQUEIRA DESCARTÁVEL BLADE TATTOO 80412410002

AMAZON IND, COM, EXPORT E IMPORT DE PROD ES-
PECIALIZADOS LTDA - EPP

07800274000104 25351895323200889 BIQUEIRA E PONTA DE AÇO BLADE TAT-
TO O

80412410003

AMBER COMERCIAL LTDA 0 1 6 2 7 8 5 3 0 0 0 11 0 25351697091200807 SUPRASORB F - CABERTURA DE FILME EM
ROLO PARA FERIDAS

80006170030

AMBER COMERCIAL LTDA 0 1 6 2 7 8 5 3 0 0 0 11 0 25351797425200838 MEIAS ELÁSTICAS COM COMPRESSÃO PA-
RA USO MEDICINAL SANYLEG

80006170028

AMBER COMERCIAL LTDA 0 1 6 2 7 8 5 3 0 0 0 11 0 25351565553200810 SUPRASORB G - COBERTURA DE GEL
AMORFO

80006170029

AMBER COMERCIAL LTDA 0 1 6 2 7 8 5 3 0 0 0 11 0 2 5 3 5 1 5 6 5 6 11 2 0 0 8 1 3 SUPRASORB X + PHMB COBERTURA ANTI-
MICROBIANA HIDROBALANCEADA PARA
FERIDAS

80006170026

AMBER COMERCIAL LTDA 0 1 6 2 7 8 5 3 0 0 0 11 0 25351565652200800 SUPRASORB X COBERTURA HIDROBALAN-
CEADA PARA FERIDAS

80006170025

AMCOR FLEXIBLES BRASIL LTDA 05818423000137 2 5 3 5 11 7 11 6 7 2 0 0 9 5 3 AMCOR PAPEL CREPADO 80209610010
AMCOR FLEXIBLES BRASIL LTDA 05818423000137 25351263316200941 EMBALAGEM DE PAPEL GRAU CIRÚRGICO

+ FILME LAMINADO DE PLIÉSTER + POLIE-
TILENO

80209610009

AMETECH TRADING LTDA 01207189000150 25351229723200958 ALEXIS (RETRATOR DE INCISÃO) 10334020036
AMS - AMERICAN MEDICAL SYSTEMS DO BRASIL
PRODUTOS UROLÓGICOS E GINECOLÓGICOS LTDA

05865453000102 2 5 3 5 11 6 3 2 1 3 2 0 0 9 7 7 PRÓTESE PENIANA INFLÁVEL AMBICOR
AMS

80219980026

ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGI-
COS S/A

00257992000137 25351427492200999 FUSION DURALINK 10349450061

ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGI-
COS S/A

00257992000137 2 5 3 5 1 7 11 7 4 6 2 0 0 8 5 9 DEFENSE CHROMA 10349450059

ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGI-
COS S/A

00257992000137 2 5 0 0 0 0 0 11 5 3 0 0 1 3 ARCO DE OSTBY - ANGELUS 10349450022

ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGI-
COS S/A

00257992000137 25351070454200421 ENDOMETRIC 10349450044

ANGIOMED IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA 02699256000164 25351281894200966 CC FLEX PROACTIVE 10407990022
ASFER INDÚSTRIA QUÍMICA LTDA 04798379000188 25351022945200909 PEDRA POMES EXTRA FINA ASFER 8 0 11 7 9 2 0 0 1 0
ASFER INDÚSTRIA QUÍMICA LTDA 04798379000188 25351245669200966 CERA ODONTOLÓGICA ASFER 8 0 11 7 9 2 0 0 11
ASHER-SILB MEDICAL DO BRASIL LTDA 05353872000157 25351608427200984 AGULHAS DE INSUFLAÇÃO PARA PNEUMO-

PERITÔNIO
80160409001

AUGEN IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA

09512367000169 25351841367200888 LENTES INTRA-OCULARES AUGEN 80470610002

AUGEN IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRO-
DUTOS MÉDICOS LTDA

09512367000169 2 5 3 5 1 0 9 9 7 11 2 0 0 9 5 2 SOLUÇÃO OFTALMOLÓGICA CURAGEL 80470610003
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BIOMÉDICA EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS HOSPI-
TALARES LTDA

01299509000140 25351026025200335 SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR
TRINICA - TRINICA SELECT

10355870020

BIOMEDICAL PRODUTOS CIENTIF MEDICOS E HOSPI-
TALARES LTDA

19848316000166 250000224169903 CATETER PARA EMBOLECTOMIA LUCAS
MEDICAL

10256400006

BIOMEDICAL PRODUTOS CIENTIF MEDICOS E HOSPI-
TALARES LTDA

19848316000166 25351827899200872 CATETER COM BALÃO DE PTFE (POLITE-
TRAFLUORETILENO) PARA IRRIGAÇÃO
VASCULAR E DE ARTÉRIAS "CLEAR WAY"

10256400028

BIOMET 3I DO BRASIL LTDA 02913684000148 25351039089200304 SISTEMA PECTUS 80044680030
BIOMET 3I DO BRASIL LTDA 02913684000148 25351039096200306 IMPLANTE DO SISTEMA DE REPOSICAO DE

A RT I C U L A C A O T M J
80044680029

BIOMET 3I DO BRASIL LTDA 02913684000148 25351039745200361 HTR-PMI SOLUCOES PERSONALIZADAS PA-
RA DEFEITOS

80044680027

BIOSINTESE HOSPITALAR LTDA 01086229000153 2 5 3 5 11 0 3 3 5 4 2 0 0 9 3 8 MANGUITO PARA TORNIQUETE DESCARTÁ-
VEL

80012450008

BIOSINTESE HOSPITALAR LTDA 01086229000153 2 5 3 5 11 0 3 4 6 0 2 0 0 9 5 8 TORNIQUETE REUTILIZÁVEL 80012450007
BIOTEC PRODUTOS PLÁSTICOS E METÁLICOS LTDA -
EPP

07204591000168 25351504458200987 EQUIPO BIOSET - BIOTEC 80330639001

BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMP.E EXP.LTDA 58647355000157 25351361873200902 INSTRUMENTOS ARTICULAOS CORTANTES
PARA IMPLANTES ORTOPÉDICOS

1 0 2 3 11 6 0 1 3 7

BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMP.E EXP.LTDA 58647355000157 25351361874200925 INSTRUMENTOS NÃO ARTICULADOS COR-
TANTES PARA IMPLANTES ORTOPÉDICOS

1 0 2 3 11 6 0 1 3 8

BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMP.E EXP.LTDA 58647355000157 25351365251200956 INSTRUMENTOS ARTICULADOS NÃO COR-
TANTES PARA IMPLANTES ORTOPÉDICOS

1 0 2 3 11 6 0 1 3 9

BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMP.E EXP.LTDA 58647355000157 2 5 3 5 11 6 1 5 8 1 2 0 0 7 8 1 PARAFUSO CANULADO TI 1 0 2 3 11 6 0 1 2 7
BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMP.E EXP.LTDA 58647355000157 25351442385200712 CIMENTO ORTOPÉDICO COM ANTIBIÓTICO

S U B I TO N
1 0 2 3 11 6 0 1 3 4

BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMP.E EXP.LTDA 58647355000157 25351442431200775 CIMENTO PARA VERTEBROPLASTIA SUBI-
TO N

1 0 2 3 11 6 0 1 3 5

BIOTRONIK COMERCIAL MÉDICA LTDA. 50595271000105 2 5 3 5 11 6 0 7 5 4 2 0 0 9 1 4 FIO GUIA CORONÁRIO E PERIFÉRICO
STREAMER

80224390166

BL INDÚSTRIA OTICA LTDA 2 7 0 11 0 2 2 0 0 0 1 0 3 250000147169983 PINCAS NÃO ARTICULADAS EM AÇO INO-
XIDAVEL - Instrumentos para microcirurgias of-
talmológicas sem inserto cerâmico/não-articula-
dos/não-cortantes

80136060091

BL INDÚSTRIA OTICA LTDA 2 7 0 11 0 2 2 0 0 0 1 0 3 25351738473200826 LENTE INTRA-OCULAR ACOMODATIVA
C RY S TA L E N S

80136060127

BL INDÚSTRIA OTICA LTDA 2 7 0 11 0 2 2 0 0 0 1 0 3 2 5 0 0 0 0 0 9 1 0 6 9 9 11 OPTISOL? - GS 10196150044
BL INDÚSTRIA OTICA LTDA 2 7 0 11 0 2 2 0 0 0 1 0 3 25351762208200896 OCUCOAT - SOLUÇÃO VISCOELÁSTICA ES-

TÉRIL
80136060128

BLAU FARMACÊUTICA S.A. 58430828000160 25351038300200444 PRESERVATIVO SAUDE 80146940018
BMD - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA. 09603161000144 25351561821200914 SUR-FIT PLUS BOLSAS DE COLOSTO-

MIA/ILEOSTOMIA DE DUAS PEÇAS
80523029010

BMD - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA. 09603161000144 25351526239200938 CONVATEC CLIPE DE FECHAMENTO 80523029001
BMD - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA. 09603161000144 25351561832200954 ACTIVE LIFE BOLSAS DE OSTOMIA DE

UMA PEÇA
80523029009

BMD - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA. 09603161000144 25351474888200928 VERSIVA XC CURATIVO DE ESPUMA GELI-
FICANTE ADESIVO

80523020001

BMD - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA. 09603161000144 25351523183200956 FLEXI-SEAL SISTEMA DE CONTROLE DA
INCONTINÊNCIA FECAL

80523029003

BMD - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA. 09603161000144 25351523259200969 FLEXI-TRAK DISPOSITIVO PARA FIXAÇÃO
DE SONDAS E CATETERES NA PELE

80523029004

BMD - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA. 09603161000144 25351523278200984 SUREPRESS BANDAGEM DE ALTA COM-
PRESSÃO

80523029005

BMD - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA. 09603161000144 25351526225200916 CONVACARE LENÇO BARREIRA PROTETO-
RA

80523029007

BMD - COMÉRCIO DE PRODUTOS MÉDICOS LTDA. 09603161000144 25351526251200959 CONVATEC CINTO AJUSTÁVEL PARA OSTO-
MIA

80523029002

BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS MÉDICOS EIRELI 04408009000197 25351081379200857 PINOS PARA FIXADORES EXTERNOS ACO
I N O X I D AV E L

80203020014

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 0 1 5 1 3 9 4 6 0 0 0 11 4 25351016379200452 ACCUSTICK II SISTEMA DE INTRODUCAO
COM MARCADOR RADIOPACO

10341350309

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 0 1 5 1 3 9 4 6 0 0 0 11 4 25351032290200433 EVACUADOR DE BEXIGA UROVAC 10341350332
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 0 1 5 1 3 9 4 6 0 0 0 11 4 2 5 3 5 11 9 6 2 6 3 2 0 0 9 3 8 CATETER DE DILATAÇÃO POR BALÃO

STERLING
10341350548

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 0 1 5 1 3 9 4 6 0 0 0 11 4 250000164339930 RENEGADE MICROCATETER 10341350227
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 0 1 5 1 3 9 4 6 0 0 0 11 4 250000166329966 WALLGRAFT - PROTESE INTRAVASCULAR 10341350243
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 0 1 5 1 3 9 4 6 0 0 0 11 4 25351013360200454 SISTEMA DE STENT CORONARIANO LIBER-

TÉ MONORAIL
10341350315

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 0 1 5 1 3 9 4 6 0 0 0 11 4 25351016368200472 OPTIFLO CATETER PARA HEMOSTASIA 10341350296
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 0 1 5 1 3 9 4 6 0 0 0 11 4 25351016373200485 EXTRACTOR - CATETER BALÃO DE REMO-

ÇÃO
10341350307

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 0 1 5 1 3 9 4 6 0 0 0 11 4 25351016886200496 CONTOUR MICROPARTICULAS DE PVA PA-
RA EMBOLIZACAO

10341350316

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 0 1 5 1 3 9 4 6 0 0 0 11 4 25351033157200402 WALLSTENT ENDOPROTESE COM SISTEMA
DE LIBERACAO UNISTEP

10341350324

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 0 1 5 1 3 9 4 6 0 0 0 11 4 25351046615200465 RETROMAX PLUS - STENT PARA ENDOPIE-
LOTOMIA COM REVESTIMENTO HYDRO
PLUS

10341350336

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 0 1 5 1 3 9 4 6 0 0 0 11 4 25351078640200416 SISTEMA DE ANGIOPLASTIA ROTACIONAL
ROTABLATOR - AVANCADOR ROTABLATOR
- CATETER ROTALINK E FIO GUIA ROTAWI-
RE

10341350329

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 0 1 5 1 3 9 4 6 0 0 0 11 4 2 5 3 5 11 4 7 0 5 5 2 0 0 9 0 9 PROTETORES DE ELETRODOS 10341350539
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 0 1 5 1 3 9 4 6 0 0 0 11 4 25351796757200878 GATEWAY CATETER BALÃO PTA 10341350532
BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA 0 1 5 1 3 9 4 6 0 0 0 11 4 25351822597200870 STENT EPIC OVER THE WIRE 10341350538
BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE-
PRESENTACOES LTDA

52828936000109 2 5 3 5 11 0 2 8 8 8 2 0 0 9 4 5 Sistema para perfusão intraperitoneal 10159030080

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE-
PRESENTACOES LTDA

52828936000109 2 5 3 5 11 6 2 8 3 6 2 0 0 9 4 8 DRENO DE SUCÇÃO 10159030081

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE-
PRESENTACOES LTDA

52828936000109 2 5 3 5 11 6 2 8 4 0 2 0 0 9 0 1 ANEL PARA ANULOPLASTIA VALVAR RÍGI-
DO

10159030076

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE-
PRESENTACOES LTDA

52828936000109 2 5 3 5 11 6 2 8 4 4 2 0 0 9 1 8 ANEL PARA ANULOPLASTIA VALVAR MA-
LEÁVEL

10159030084

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE-
PRESENTACOES LTDA

52828936000109 2 5 3 5 11 8 6 0 4 6 2 0 0 9 7 2 HEMOCONCENTRADOR 10159030077

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE-
PRESENTACOES LTDA

52828936000109 2 5 3 5 11 8 8 3 4 6 2 0 0 9 0 7 TUBO EXTENSOR 10159030091

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE-
PRESENTACOES LTDA

52828936000109 2 5 3 5 11 9 3 3 0 3 2 0 0 9 3 0 RESERVATÓRIO DE SANGUE 10159030078

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE-
PRESENTACOES LTDA

52828936000109 25351200280200953 FILTRO DE SANGUE ARTERIAL 10159030079

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE-
PRESENTACOES LTDA

52828936000109 25351200300200913 OXIGENADOR DE MEMBRANA 10159030085

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE-
PRESENTACOES LTDA

52828936000109 25351225167200985 SISTEMA PARA DRENAGEM MEDIASTINAL 10159030083

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE-
PRESENTACOES LTDA

52828936000109 25351225189200977 SISTEMA PARA CARDIOPLEGIA 10159030086

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE-
PRESENTACOES LTDA

52828936000109 25351236724200975 CÂNULA VENOSA ARAMADA 10159030092

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE-
PRESENTACOES LTDA

52828936000109 25351276713200994 ENDOPRÓTESE STENT-GRAFT DOMINUS 10159030093

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE-
PRESENTACOES LTDA

52828936000109 2 5 3 5 1 2 8 7 2 11 2 0 0 9 8 1 KIT CÂNULAS CEC 10159030089

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE-
PRESENTACOES LTDA

52828936000109 25351287218200974 CÂNULA VENOSA NÃO ARAMADA 10159030090

BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E RE-
PRESENTACOES LTDA

52828936000109 250000084889976 KIT PARA CIRURGIA CORONARIA SEM CIR-
CULACAOEXTRACORPOREA MIDCAB-KIT

10159030038



ISSN 1677-7042

Suplemento ao No- 219

Brasília - DF, segunda-feira, 11 de novembro de 2013

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 10102013111100001

Sumário
.

PÁGINA

Ministério da Saúde ............................................................................. 1

Ministério da Saúde
.

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA
SANITÁRIA

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

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vi-
gilância Sanitária no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de
nomeação de 31 de março de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 1º de abril de 2011 e a Portaria GM/MS n°
537, de 29 de março 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, § 1º
do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos
do Anexo I da Portaria n.º 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.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX,
do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Alteração, Inclusão, Retificação, Reva-
lidação, Cancelamento e o Desarquivamento dos processos dos Pro-
dutos para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

Art. 2° Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
ANTÍGENO DE SUPERFÍCIE DE VÍRUS 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 Micropartículas; 1 frasco (15,5mL) de
Conjugado; 1 frasco (17,6mL) de Anticorpos anti-HBs biotinilados; 1
frasco (6mL) de Index Calibrador.
CLASSE : IV 10055310784
8615 - Revalidação Automática para Registro/Cadastro de Produtos
Diagnósticos de Uso In Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 12/08/2013; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
0109602/13-8de 14/02/2013 (RDC n.º 250/2004).

ANTÍGENO E ANTICORPO DO VÍRUS DA IMUNODEFICIÊN-
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 - Revalidação Automática para Registro/Cadastro de Produtos
Diagnósticos de Uso In Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 20/11/2013; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
0222333/13-3 de 25/03/2013 (RDC n.º 250/2004).
ANTÍGENO E ANTICORPO DO VÍRUS DA IMUNODEFICIÊN-
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 - Revalidação Automática para Registro/Cadastro de Produtos
Diagnósticos de Uso In Vitro (ASSUNTO PARA USO EXCLU-
SIVAMENTE INTERNO)
Revalidado a partir de 20/11/2013; Duração da Revalidação con-
dicionada a futura decisão a ser proferida pela ANVISA, conforme
conclusão da análise da Petição de Revalidação, expediente n.º
0222318/13-0 de 25/03/2013 (RDC n.º 250/2004).
CONTROLES MULTIPARÂMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRAÇÕES - CLASSE I25351.045525/2009-19
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 - Retificação de Publicação de Produtos para Diagnóstico de
uso in vitro - EMPRESA
ADLIN PLÁSTICOS LTDA 1.03702-3
Escova Para Procedimentos Invasivos 25351.062099/2003-35
ESCOVA CERVICAL NÃO ESTÉRIL
FABRICANTE : ADLIN PLÁSTICOS LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : ADLIN PLÁSTICOS LTDA - BRASIL
Escova Cervical Não Estéril
CLASSE : I 10370230010
8035 - Revalidação de Cadastramento ( Isenção ) de MATERIAL de
Uso Médico.
AGFA HEALTHCARE BRASIL IMPORTAÇÃO E SERVIÇOS 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. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA GEVAERT ARGENTINA S.A. - ARGEN-
TINA
HT, HDR, HDR-C, HDR-C Plus, LT3B DL.
CLASSE : II 80497200001
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Filmes Para Raios X 25351.092884/2010-53
FILME RADIOGRÁFICO PARA EXAMES DE RAIOS-X
FABRICANTE : AGFA GEVAERT - ARGENTINA
FABRICANTE : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA HEALTHCARE N.V. - BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : AGFA GEVAERT - ARGENTINA
Curix Opthos H, Ortho CP - GU, Ortho CPG Plus.

CLASSE : II 80497200002
80012 - Revalidação de Cadastro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
ALIVE HEART MATERIAL MÉDICO LTDA 8.04154-4
Placa Terra 25351.318663/2010-93
ELETRODO DE RETORNO REUTILIZÁVEL MEGA SOFT
FABRICANTE : MEGADYNE MEDICAL PRODUCTS INC - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : MEGADYNE MEDICAL PRODUCTS INC - ES-
TADOS UNIDOS
0830 Eletrodo de Retorno Reutilizável MEGA Soft Adulto (117 cm x
51 cm x 1,25 cm de espessura)
0835 Eletrodo de Retorno Reutilizável MEGA Soft Adulto com Dois
Cabos (117 cm x 51 cm x 1,25 cm de espessura)
0840 Eletrodo de Retorno Reutilizável Mega Soft Pediátrico (66,3 cm
x 30,6 cm x 1,25cm de espessura)
0830-U Eletrodo de Retorno Reutilizável MEGA Soft Adulto (117
cm x 51 cm x 1,20 cm de espessura)
0840-U Eletrodo de Retorno Reutilizável Mega Soft Pediátrico (66,3
cm x 30,6 cm x 1,20cm de espessura)
0835-U Eletrodo de Retorno Reutilizável MEGA Soft Adulto com
Dois Cabos (117 cm x 51 cm x 1,20 cm de espessura)
CLASSE : III 80415440002
8073 - Alteração por Acréscimo de EQUIPAMENTO em Registro de
FAMÍLIA 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 ABSORVÍVEL SINTÉTICA 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, REPÚBLICA
DISTRIBUIDOR : DHL-EXCEL - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : DHL EXCEL SUPPLY CHAIN SOLUTIONS -
BÉLGICA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - SHARED SERVICES - ESTADOS
UNIDOS
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN - HEALTHCARE - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : CINCINNATI DISTRIBUTION CENTER - ES-
TADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : KMS COLON PANAMA S.A. - PANAMÁ
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN ITALIA - ITÁLIA
DISTRIBUIDOR : COVIDIEN HEALTHCARE MEDICAL PRO-
DUCTS (SHANGHAI) MANUFACTURING L.L.C. - CHINA
DISTRIBUIDOR : MALLINCKRODT MEDICAL S.A. DE C.V. -
MÉXICO
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, REPÚBLICA
DISTRIBUIDOR : TYCO HEALTHCARE AG-SWITZERLAND -
SUÍÇA
DISTRIBUIDOR : COMERCIAL KENDALL CHILE LTDA - CHI-
LE
Embalagem individual esteril Produto de uso unico
CLASSE : IV 10349000038
8032 - Revalidação de Registro de FAMÍLIA de Material de Uso
Médico
Eletrodo Descartavel 25351.029397/2006-66
PRORE - ELETRODO DE RETORNO UNIVERSAL
FABRICANTE : COVIDIEN llC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR : Covidien Deutschland Manufacturing GmbH -
ALEMANHA
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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 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO 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 (PAÍSES BAIXOS)

Resolution II: M00522500, M00522501, M00522502, M00522504,
M00522510, M00522511, M00522512, M00522514.
Resolution: M00522600, M00522601, M00522602, M00522610,
M00522611, M00522612.
CLASSE : III 10341350360
80003 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO 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 (PAÍSES 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 Coronário esquerdo: H74938969250,
H749389691270. Bypass Coronário Direito: H74938969240,
H749389691260. Willians Posterior Direito: H749389696090,
H749389696100. AllRight: H749389694960, H749389694980,
H749389695000, H749389695020, H749389694970,

H749389694990, H749389695010. Coronário Direito Shepherd's Cro-
ok: H749389694460, H749389694480, H74938969460. Multipurpo-
se: H74938969380, H74938969390, H749389691380. Hockey Stick:
H74938969410, H749389691410. Mamário Interno: H74938969260,
H749389691220, H749389694460, H749389691230,
H749389691290, H749389694460. Mamário Interno Cumming:
H749389696380. Mamário 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 - Alteração das Indicações de uso, Contra-indicações e Pre-
cauções de MATERIAL DE USO MÉDICO
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 (PAÍSES BAIXOS)

M001271770; M001271780; M001271790; M001271800;
M001271810; M001271820; M001271830; M001271840;
M001271850.
CLASSE : III 10341350479
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
8042 - Alteração da Apresentação Comercial de MATERIAL DE
USO MÉDICO
Insuflador para Cateter 25351.064730/2006-83
DISPOSITIVO ALLIANCE II
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 (PAÍSES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
5062
CLASSE : II 10341350492
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
Esfincterotomo 25351.606545/2010-57
ESFINCTERÓTOMO 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 (PAÍSES BAIXOS)
M00584000;M00584010;M00584020;M00584030;M00584040;
M00584050;M00584060;M00584070.
CLASSE : II 10341350581
80002 - Alteração do Prazo de Validade de MATERIAL DE USO
MÉDICO
Telas 25351.662110/2011-37
SOLYX FAIXA DE SUPORTE DE INCISÃO
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 (PAÍSES BAIXOS)
DISTRIBUIDOR : BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION - ES-
TADOS UNIDOS
M0068507000, M0068507001

CLASSE : III 10341350702
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MÉDICO Importado
BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO E REPRESEN-
TACOES LTDA 1.01590-3
Filtros 25351.038000/2003-84
FILTRO PARA VEIA CAVA INFERIOR COM SISTEMAINTRO-
D U TO R
FABRICANTE : BRAILE BIOMEDICA INDUSTRIA COMERCIO
E REPRESENTACOES LTDA - BRASIL
CLASSE : III 10159030047
8033 - Revalidação de Registro de MATERIAL de Uso Médico
BRAMSYS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA-EPP 8.01955-2
Instrumentos cirúrgicos 25351.527905/2008-39
PARAFUSOS BRAMSYS
FABRICANTE : BRAMSYS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA-
EPP - BRASIL
Parafuso M8x30;
Parafuso M8x50;
Parafuso M8x70;
Parafuso M8x75.
CLASSE : II 80195520006
8087 - Alteração por Acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Cadastramento (isenção) de FAMÍLIA 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 ODONTOLÓGICO PANORÂMICO
FABRICANTE : CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS UNI-
DOS
DISTRIBUIDOR : MEDICAL FLOW SOLUTIONS, S.A. - AR-
GENTINA
DISTRIBUIDOR : TROPHY - FRANÇA
DISTRIBUIDOR : CARESTREAM HEALTH INC. - ESTADOS
UNIDOS
CS 9000
CS 9000C
CLASSE : III 80378750028
80016 - Alteração Técnica do EQUIPAMENTO
CELSO LOPES MARTINS EPP 8.02810-7
Garrote Pneumatico 25351.500981/2010-70
MANGUITO INFLÁVEL
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 ; 2 0 - 3 4 - 7 1 0 S L Z - 1 ; 2 0 - 3 4 - 7 11 S L Z - 1 ; 2 0 - 3 4 - 7 1 2 S L Z - 1 ; 2 0 - 3 4 - 7 1 5 S L Z -
1;20-34-722SLZ-1;20-34-727SLZ-1;20-34-728SLZ-1;20-34-729SLZ-
1 ; 2 0 - 5 0 - 7 0 0 ; 2 0 - 5 0 - 7 1 0 ; 2 0 - 5 0 - 7 11 ; 2 0 - 5 0 - 7 1 2 ; 2 0 - 5 0 - 7 2 2 ; 2 0 - 5 0 -
722ZD ,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-
54-512ZD,;20-54-712;20-54-722;20-54-722ZD, 20-54-727ZD, 20-54-
728ZD,;20-54-727;20-54-728;20-54-729;20-54-729ZD, 20-54-
522ZD, 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, 20-64-522ZD, 20-64-
5 2 7 Z D , ; 2 0 - 6 4 - 7 0 0 ; 2 0 - 6 4 - 7 1 0 ; 2 0 - 6 4 - 7 11 ; 2 0 - 6 4 - 7 1 2 ; 2 0 - 6 4 - 7 2 2 ; 2 0 - 6 4 -
7 2 7 ; 2 0 - 6 4 - 7 2 8 ; 2 0 - 6 4 - 7 2 9 ; 2 0 - 7 4 - 7 0 0 ; 2 0 - 7 4 - 7 1 0 ; 2 0 - 7 4 - 7 11 ; 2 0 - 7 4 -
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-
9 0 - 7 1 0 ; 2 0 - 9 0 - 7 11 ; 2 0 - 9 0 - 7 1 2 ; 2 0 - 9 0 - 7 2 2 ; 2 0 - 9 4 - 7 1 0 ; 2 0 - 9 4 - 7 11 ; 2 0 - 9 4 -
712;20-94-722;20-94-727;20-94-728;20-94-729
CLASSE : I 80281070017
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Médico em
Registro de FAMÍLIA 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 - Retificação de Publicação 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, Drenável, Pré-Cortada 25mm; Bolsa
Pequena (Mini), Opaca, Drenável, Pré-Cortada 30mm; Bolsa Pequena
(Mini), Opaca, Drenável, Pré-Cortada 35mm; Bolsa Pequena (Mini),
Opaca, Drenável, Pré-Cortada 40mm; Bolsa Pequena (Mini), Opaca,
Drenável, Pré-Cortada 45mm; Bolsa Pequena (Mini), Opaca, Dre-
nável, Pré-Cortada 50mm; Bolsa Pequena (Mini), Opaca, Drenável,
Recortável 10mm; Bolsa Pequena (Mini), Opaca, Drenável, Recor-
tável 70mm; Bolsa Pequena (Mini), Transparente, Drenável, Pré-Cor-
tada 25mm; Bolsa Pequena (Mini), Transparente, Drenável, Pré-Cor-
tada 30mm; Bolsa Pequena (Mini), Transparente, Drenável, Pré-Cor-
tada 35mm; Bolsa Pequena (Mini), Transparente, Drenável, Pré-Cor-
tada 40mm; Bolsa Pequena (Mini), Transparente, Drenável, Pré-Cor-
tada 45mm; Bolsa Pequena (Mini), Transparente, Drenável, Pré-Cor-
tada 50mm; Bolsa Pequena (Mini), Transparente, Drenável, Recor-
tável 10mm; Bolsa Pequena (Mini), Transparente, Drenável, Recor-
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Modelo Cônico

Modelo Reto

C DB

Diâmetro Proximal
28 a 46 mm

32 x 26
34 x 28
36 x 30
38 x 32
40 x 34
42 x 36
44 x 38
46 x 40 

Diâmetro Distal
26 a 46 mm

150 FF 25
150 FF 25
150 FF 25
150 FF 25
150 FF 25
150 FF 25
150 FF 25
150 FF 25

Comprimentos
110 - 130 - 150 - 190 mm

Acabamento
Free Flow 25 mm

D C

A B

Perfil
18 e 20 Fr

800mm

Free Flow - FF25 (COM patch de proteção)

Modelo Cônico

R
ev

. 0
3 *Consulte disponibilidade de customização / outras medidas.

DOMINUS
Endoprótese Stent-Graft Dominus

www.braile .com.br



Cateter Balão
Complacente para acomodação

da endoprótese 12Fr/45mm
Fornecido separadamente

Ponteira Flexível
Radiopaca atraumática

Hidrofílico
Revestimento hidrofílico para
diminuição de atrito

Anti-Kink
Para melhor
navegabilidade

Precisão
Sistema multiplicador de força

Flexibilidade

Maior precisão e segurança

Menor atrito

R
eg
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tr

o
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N
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A

 n
º 

10
15

90
30

06
6

Stent não revestido para
expansão da região de fixação

Free Flow

Trava de segurança

Suturas em poliéster para
fixação do esqueleto metálico

Sutura

Força Radial
Regiões proximal e distal com

força radial aumentada para
melhor fixação e vedação

Proximais e distais para
facilitar posicionamento e

localização da endoprótese

Marcas Radiopacas
Revestimento
Poliéster tubular de
baixa porosidade

Nitinol
Liga metálica superelástica
com memória térmica
Grande resistência à
corrosão e fadiga

Endoprótese metálica autoexpansível,
revestida de poliéster com estrutura de Nitinol. 

Fixação por Força Radial.

Oversize recomendado de 15 a 20% sobre
diâmetro do colo de fixação.

BAIXO PERFIL

18-20Fr



FILTRO PARA 
VEIA CAVA

Filtro para Veia Cava com 
Sistema Introdutor



DIÂMETRO DA CAVA 
(MM)

DIÂMETRO DA CAVA 
(MM)

FILTRO CURTO
Para veia cava inferior com diâmetro variando entre 18mm e 28 mm

FILTRO LONGO
Para veia cava inferior com diâmetro variando entre 28mm e 35mm

COMPRIMENTO DO FILTRO
(MM)

COMPRIMENTO DO FILTRO
(MM)

20

30

26

35

28

18

28

56.3

74.1

54.1

72.7

52.7

71.5

51.6

70.3

50.5

70.0

50.1

22

32

24

34

Filtro permanente em aço inoxidável.

Acesso femoral ou jugular decidido no 
procedimento.

Baixo perfil, introdutor 7Fr.

Autocentrante, com liberação segura e 
controlada.

Alta eficiência no bloqueio de trombos.

Excelente visualização radiopaca.

Filtro inserido em cartucho.
Escolhe-se a via para 
introdução no momento do 
procedimento, conforme 
indicação clínica.

* Consulte disponibilidade de outras medidas.

IMPLANTE INTRODUZIDO POR DESLOCAMENTO NO INTERIOR DA BAINHA

Cartucho lado femoral inserido na válvula  

1 3

4

5

Ponta da bainha com dilatador e fio guia Bastão de deslocamento iniciando transferência

Filtro transferido pronto para liberação

Início da liberação lado femoral

Válvula de hemostase com manípulo do dilatador acoplado
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