
Secretaria Especial de Desburocratização, Gestão e Governo Digital

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Ministério da Economia

Secretaria de Gestão

Dados do Fornecedor
CNPJ: 04.187.384/0001-54 DUNS®: 912669889
Razão Social: LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.
Nome Fantasia: LEISTUNG ENGENHARIA
Situação do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 24/02/2021

Ocorrências e Impedimentos
Ocorrência: Nada Consta
Impedimento de Licitar: Nada Consta

Vínculo com "Serviço Público": Nada Consta (Dados obtidos do histórico)
Ocorrências Impeditivas indiretas: Nada Consta

Níveis cadastrados:
Fornecedor possui alguma pendência no Nível de Cadastramento indicado. Verifique mais informações sobre pendências

nas funcionalidades de consulta.

I - Credenciamento (Possui Pendência)

II - Habilitação Juridica

III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN 25/05/2021
FGTS 18/12/2020
Trabalhista Validade: 28/05/2021(http://www.tst.jus.br/certidao)

Validade:
Validade:

IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 11/01/2021
Receita Municipal Validade: 23/02/2021

V - Qualificação Técnica

VI - Qualificação Econômico-Financeira

31/05/2021Validade:

Declaração
Declaramos para os fins previstos na Lei nº 8.666, de 1993, conforme documentação registrada no SICAF, que a
situação do fornecedor no momento é a seguinte:

Emitido em: 11/12/2020 10:47 de
CPF: 614.987.502-49      Nome: NILSEIA KETES
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Ass: ____________________________________________________________________________________________
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DETALHAR CNPJ/CPF DO SANCIONADO NOME DO SANCIONADO UF DO SANCIONADO
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Governo do Estado de Rondônia 
 

Controladoria Geral do Estado

CERTIDÃO NEGATIVA - CAGEFIMP

A Controladoria Geral do Estado de Rondônia CERTIFICA que, revendo
o Cadastro de Fornecedores Impedidos de Licitar e Contratar com a
Administração Pública Estadual - CAGEFIMP, até a presente data,
NÃO CONSTA restrição contra LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA, inscrita
no CNPJ 04.187.384/0001-54.

Esta Certidão tem validade de 30 (trinta) dias. 
 

Emitida em 11/12/2020 às 09:49:35 horas (Data e Hora de Porto Velho/RO) 
 

Código de Controle: B889-A850-9AA2-4E39-840B-C1B7-A328-47F1

A validação desta certidão deverá ser confirmada pelo Órgão

Interessado na página do Portal da Transparência do Estado de

Rondônia na Internet, no endereço

http://transparencia.ro.gov.br/Fornecedor/AutenticarCertidao
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Controladoria Geral do Estado de Rondônia 

Missão: Zelar pela boa e regular aplicação dos recursos públicos 

Endereço: Avenida Farquar, 2986 - Pedrinhas, CEP 76801-466 - Porto Velho/RO 

Pálacio Rio Madeira, Edifício Rio Jamari - 4° andar 

Sistema de Emissão de Certidão Negativa via Internet

















































































































Consultas
ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária
    

    

    

    

Detalhes do Produto

Nome da Empresa LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ 04.187.384/0001-54

Autorização 8.02.034-7

Produto VENTILADOR PULMONAR LEISTUNG FAMÍLIA PR4-G

Modelo Produto Médico

PR4-G

PR4-G TOUCH

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusão

PDF
R 07-06-01 (1) ROTULAGEM

PACKAGING AND LABELING REV04
FAMILIA PR4-G 04-03-20.pdf

0727074202 - 10/03/2020 15:11:17

PDF R 04-04 (72) Manual do Usuário PR4-
g Touch Rev 05 22-01-2020.pdf 0727074202 - 10/03/2020 15:11:17

PDF R 04-04 (79) Manual do Usuário PR4-
g Rev 04 20-11-2019.pdf 0727074202 - 10/03/2020 15:11:17

Nome Técnico Ventilador Pressao e Volume

Registro 80203470013

Processo 25351336811201561

Fabricante Legal LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA.

Classificação de Risco III - ALTO RISCO

Vencimento do Registro 10/08/2025

Impresso dia 26 de novembro de 2020 às 16h09 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351336811201561"



Nº 151, segunda-feira, 10 de agosto de 20154 ISSN 1677-7042

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 10102015081000004

ANALISADOR DE TESTE RESPIRATÓRIO
CLASSE : II
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,

Importado 01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação
vigente.

STRAUMANN BRASIL LTDA 8.00765-1
Instrumentos Cirurgicos Odontologicos 25351.739170/2014-

46
GUIAS CIRÚRGICAS STRAUMANN
CLASSE : I
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico

NACIONAL01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação
vigente.

SUTURBRAS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA 8.01305-
7

Fio de Sutura 25351.004013/2004-31
CATGUT CROMADO COM AGULHA
FABRICANTE : SUTURBRAS INDÚSTRIA E COMÉR-

CIO LTDA - BRASIL
GC01TC30; GC10TC30; GC20TC30; GC30TC30;

GC40MC20; GC01MC30; GC01MC35; GC10MC30; GC10MC35;
GC20MC30; GC20MC35; GC01MC40; GC01MC50; GC10MC40;
GC10MC50; GC20MC65.

CLASSE : IV 80130570014
832 - Alteração por acréscimo de MATERIAL de Uso Mé-

dico em Registro de FAMÍLIA de Material de Uso Médico01 -
Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente.

yller biomateriais ltda 8.10093-5
Material de Moldagem Odontologico 25351.001034/2015-

91
SCAN
FABRICANTE : yller biomateriais ltda - BRASIL
CLASSE : I
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico

NACIONAL01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação
vigente.

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nº de Processos : 45
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas : 38

RESOLUÇÃO- RE No- 2.189, DE 7 DE AGOSTO DE 2015

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no
uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da República, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n.º 31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto em seu inciso I do
art. 59 e no inciso II do art. 51 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC n.º 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, resolve:

Art. 1° Deferir as petições dos processos de Produtos para a
Saúde, na conformidade da relação anexa, em atendimento à decisão
do Juiz Federal Dr. Hamilton de Sá Dantas, Titular da 21ª Vara da
Seção Judiciária do Distrito Federal, descrita na ação ordinária nº
51051-50.2012.4.01.3400, concedendo antecipação de tutela que de-
termina à ANVISA a aceitar os certificados de boas práticas de
fabricação (ou seus congêneres) estrangeiros, como documentos vá-
lidos e aptos ao recebimento, ao processamento e à concessão do
pedido de registro de produtos, equipamentos e suprimentos médico-
hospitalares importados pelos associados da ABIMED (Associação
Brasileira da Indústria de Alta Tecnologia de Equipamentos, Produtos
e Suprimentos Médico-Hospitalares).

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

RENATO ALENCAR PORTO

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
ACCUMED PRODUTOS MÉDICO HOSPITALARES LT-

DA 8.02753-1
AUTO-TESTE PARA GLICOSE 25351.352015/2015-82
Família de Solução Controle G-Tech Free Lite
FABRICANTE : INFOPIA CO., LTD - CORÉIA DO SUL
Solução Controle G-Tech Free Lite> 01 Frasco de Solução

Controle de concentração Baixa: 3,5 ml; 01 Frasco de Solução Con-
trole de concentração Normal: 3,5 ml; 01 Frasco de Solução Controle
de concentração Alta: 3,5 ml.;

Solução Controle G-Tech Free Lite> 01 Frasco de Solução
Controle de concentração Baixa: 3,5 ml; 01 Frasco de Solução Con-
trole de concentração Normal: 3,5 ml.;

Solução Controle G-Tech Free Lite> 01 Frasco de Solução
Controle de concentração Baixa: 3,5 ml; 01 Frasco de Solução Con-
trole de concentração Alta: 3,5 ml.;

Solução Controle G-Tech Free Lite> 01 Frasco de Solução
Controle de concentração Normal: 3,5 ml; 01 Frasco de Solução
Controle de concentração Alta: 3,5 ml.;

Solução Controle G-Tech Free Lite> 01 Frasco de Solução
Controle de concentração Baixa: 3,5 ml.;

Solução Controle G-Tech Free Lite> 3,5 ml; 01 Frasco de
Solução Controle de concentração Normal: 3,5 ml.;

Solução Controle G-Tech Free Lite> 01 Frasco de Solução
Controle de concentração Alta: 3,5 ml.;

CLASSE : III 80275310059
8017 - Registro de Família de Produtos para Diagnóstico de

uso in vitro, Importado
CMS PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 8.00653-2
STENT INTRACRANIANO 25351.363285/2014-53
STENT FRED - DISPOSITIVO ENDOLUMINAL DE RE-

DIRECIONAMENTO DE FLUXO
FABRICANTE : MicroVention Europe - FRANÇA
FRED3507; FRED3509; FRED3511; FRED3513;

FRED3516; FRED3524; FRED3536; FRED4007; FRED4009;
FRED4012; FRED4014; FRED4017; FRED4026; FRED4038;
FRED4508; FRED4511; FRED4513; FRED4518; FRED4524;
FRED4528; FRED4539; FRED5009; FRED5011; FRED5014;
FRED5019; FRED5026; FRED5029; FRED5514; FRED5519;
FRED5526.

CLASSE : IV 80065320247
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico

I M P O RTA D O
PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOS-

PITALARES LTDA 1.03068-4
Implante para artroplastia total metacarpo-falangia-

no25351.068332/2006-36
ASCENSION SILICONE MCP
FABRICANTE : ASCENSION ORTHOPEDICS, INC. - ES-

TADOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : INTEGRA LIFESCIENCES CORPORA-

TION - ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : ASCENSION ORTHOPEDICS, INC. -

ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
SMCP-500-10WW / SMCP-500-20WW / SMCP-500-30WW

/ SMCP-500-40WW / SMCP-500-50WW
CLASSE : III 10306840094
8044 - Inclusão/Alteração do Fabricante/Distribuidor de MA-

TERIAL DE USO MÉDICO Importado
RESSERV COMÉRCIO DE PRODUTOS DIAGNOSTICOS

LTDA ME 8.02132-5
HERPES SIMPLEX 25351.341506/2015-45
Anti-HSV-1/2 IgM Abs
FABRICANTE : ORGENTEC DIAGNOSTIKA GMBH -

ALEMANHA
Conjunto para 24 determinações
CLASSE : III 80213250607
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,

Importado
SARAMPO 25351.341515/2015-38
Anti-Measles Virus IgG
FABRICANTE : ORGENTEC DIAGNOSTIKA GMBH -

ALEMANHA
Conjunto para 24 determinações
CLASSE : III 80213250608
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,

Importado
HERPES SIMPLEX 25351.341518/2015-15
Anti-HSV-2 IgG
FABRICANTE : ORGENTEC DIAGNOSTIKA GMBH -

ALEMANHA
Conjunto para 24 determinações
CLASSE : III 80213250609
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,

Importado
SARAMPO 25351.343355/2015-91
Anti-Measles Virus IgM Abs
FABRICANTE : ORGENTEC DIAGNOSTIKA GMBH -

ALEMANHA
1 x 24 determinações
CLASSE : III 80213250610
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,

Importado
ISOENZIMA M2 DA PIRUVATOQUINASE (M2-PK)

25351.343359/2015-03
2in1 Quick
FABRICANTE : SCHEBO BIOTECH AG - ALEMANHA
1 x 10 cassetes de testes embalados individualmente
CLASSE : III 80213250611
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,

Importado
HERPES SIMPLEX 25351.343365/2015-19
Anti-HSV-2 IgM Abs
FABRICANTE : ORGENTEC DIAGNOSTIKA GMBH -

ALEMANHA
1 x 24 testes
CLASSE : III 80213250612
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,

Importado
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Nº de Processos : 9
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Total de Empresas : 4

Art. 1° Deferir as petições relacionadas à Gerência Geral de
Produtos para a Saúde, na conformidade da relação anexa.

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

RENATO ALENCAR PORTO

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
ANTICORPO TOTAL PARA ANTÍGENO E DE VÍRUS

DE HEPATITE B (ANTI-HBEAG)25351.201204/2015-11
ARCHITECT Anti-HBe REAGENTS
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG. - ALEMA-

NHA
500 Testes: 1 frasco (27,0 mL) de Micropartículas; 1 frasco

(26,3 mL) de Conjugado; 1 frasco (26,3 mL) de Reagente Neu-
tralizante.

2000 Testes: 4 frascos (27,0 mL) de Micropartículas; 4 fras-
cos (26,3 mL) de Conjugado; 4 frascos (26,3 mL) de Reagente Neu-
tralizante.

400 Testes: 4 frascos (6,6 mL) de Micropartículas; 4 frascos
(5,9 mL cada) de Conjugado; 4 frascos (5,9 mL cada) de Reagente
Neutralizante.

100 Testes: 1 frasco (6,6 mL) de Micropartículas; 1 frasco
(5,9 mL) de Conjugado; 1 frasco (5,9 mL) de Reagente Neutra-
lizante.

CLASSE : IV 80146501942
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,

Importado
ANTICORPO TOTAL PARA ANTÍGENO E DE VÍRUS

DE HEPATITE B (ANTI-HBEAG)25351.201217/2015-10
ARCHITECT Anti-HBe CALIBRATOR
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMA-

NHA
1 frasco de 4,0 mL
CLASSE : IV 80146501943
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,

Importado
ALBUMINA 25351.201219/2015-78
MICROALBUMIN CALIBRATORS
FABRICANTE : WAKO PURE CHEMICAL INDUSTRIES,

LTD. MIE PLANT - JAPÃO
Kit contendo: 05 calibradores (1 frasco de 2,0 mL cada)
CLASSE : II 80146501944
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,

Importado
ALBUMINA 25351.201228/2015-61
MICROALBUMIN REAGENT
FABRICANTE : WAKO PURE CHEMICAL INDUSTRIES,

LTD. MIE PLANT - JAPÃO
Kit contendo: Reagente 1 (2 frascos de 53,0 mL cada) e

Reagente 2 (2 frascos de 12,0 mL cada)
CLASSE : II 80146501945
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,

Importado
ALBUMINA 25351.201231/2015-99
MICROALBUMIN CONTROLS
FABRICANTE : WAKO PURE CHEMICAL INDUSTRIES,

LTD. MIE PLANT - JAPÃO
Kit contendo: 02 Calibradores (2 frascos de 2,0 mL cada)
CLASSE : II 80146501946
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,

Importado
ACCUMED PRODUTOS MÉDICO HOSPITALARES LT-

DA 8.02753-1
Controlador de Glicose no Sangue 25351.252663/2015-98
Medidor de Glicose G-Tech Free Lite
FABRICANTE : INFOPIA CO., LTD - CORÉIA DO SUL
DISTRIBUIDOR : INFOPIA CO., LTD - CORÉIA DO

SUL
CLASSE : II 80275310060
8049 - Registro de Equipamento IMPORTADO, de Médio e

Pequeno Porte
ALL LAB COMERCIAL EIRELI - ME 8.11403-2
Material de Acabamento e Polimento 25351.260726/2015-

04
Discos para Acabamento e Polimento Dentário
FABRICANTE : TOR VM - RÚSSIA
Discos para redução grossa (10, 12, 14 e 16mm de diâ-

metro); Discos para contorno (10, 12, 14 e 16mm de diâmetro);
Discos para polimento (10, 12, 14 e 16mm de diâmetro); Discos para
acabamento (10, 12, 14 e 16mm de diâmetro). Parte: Mandril.

CLASSE : I 81140320001
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico

I M P O RTA D O
ANFLA PRODUTOS PARA DIAGNOSTICOS LABORA-

TORIAL LTDA 8.01898-6
PROGESTERONA 25351.344083/2015-61
DRG PROGESTERONA SALIVAR ELISA
FABRICANTE : DRG INSTRUMENTS GMBH - ALEMA-

NHA

RESOLUÇÃO- RE No- 2.190, DE 7 DE AGOSTO DE 2015

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no
uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da República, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n.º 31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto em seu inciso I do
art. 59 e no inciso II do art. 51 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do anexo I da Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC n.º 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, resolve:
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CLASSE : II 80081350394
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico

I M P O RTA D O
focus oftal industria e comercio de instrumentos cirurgicos

ltda - me 8.11703-9
Tesouras 25351.310340/2015-61
FAMÍLIA DE TESOURAS - ARTICULADOS CORTAN-

TES - AÇO INOX
FABRICANTE : focus oftal industria e comercio de ins-

trumentos cirurgicos ltda - me - BRASIL
MODELOS: Tesoura de Íris curva Ponta fina (T076A1)

(T076A2); Tesoura de Íris reta Ponta fina (T077A1) (T077A2); Te-
soura de Íris curva Ponta romba (T078A1) (T078A2); Tesoura de Íris
reta Ponta romba (T079A1) (T079A2); Tesoura de Íris reta Ponta fina
Micro (T080A1); Tesoura Stevens Temotomia Curva Ponta fina
(T081A1) (T081A2); Tesoura Stevens Temotomia Reta Ponta fina
(T082A1) (T082A2); Tesoura de Enucleação (T083A1); Tesoura Met-
zembaum Reta / tesoura Universal (T085A1) (T085A2); Tesoura de
Córnea Curva (T086A1) (T086A2); Tesoura de Córnea Reta
(T087A1) (T087A2); Tesoura de Córnea D/E Direita (T088A1)
(T088A2); Tesoura de Córnea D/E Esquerda (T089A1) (T089A2);
Tesoura de Vannas Curva (T090A1) (T090A2) (T090A3); Tesoura de
Vannas Reta (T091A1) (T091A2) (T091A3); Tesoura de Vannas An-
gulada (T092A1) (T092A2) (T092A3); Tesoura de Conjuntiva Curva
(T093A1) (T093A2); Tesoura de Conjuntiva Reta (T094A1)
(T094A2); Tesoura Westcoot Curva (T095A1) (T095A2); Tesoura
Westcoot Reta (T096A1) (T096A2); Panch Kelly p/ Glaucoma
(D193A1) (D193A2);

CLASSE : I 81170390001
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico

NACIONAL
Pincas 25351.310343/2015-49
FAMÍLIA DE PINÇAS NÃO ARTICULADAS NÃO COR-

TANTES - TITÂNIO
FABRICANTE : focus oftal industria e comercio de ins-

trumentos cirurgicos ltda - me - BRASIL
MODELOS: P059T1; P059T2; P059T3; P059T4; P059T5;

P059T6; P059T7; P064T1; P064T2; P064T3; P064T4; P064T5;
P065T1; P065T2; P065T3; P065T4; P065T5; P066T1; P066T2;
P066T3; P066T4; P066T5; P067T1; P067T2; P067T3; P067T4;
P067T5; P068T1; P068T2; P068T3; P068T4; P068T5; P069T1;
P069T2; P069T3; P069T4; P069T5; P070T1; P070T2; P070T3;
P070T4; P070T5; P071T1; P071T2; P071T3; P072T1; P072T2;
P072T3; P072T4; P073T1; P073T2; P073T3; P073T4; P074T1;
P074T2; P074T3; P074T4; P074T5; P076T1; P076T2; P076T3;
P076T4; P076T5; P076T6; P077T1; P077T2; P077T3; P077T4;
P077T5; P077T6; P077T7; P078T1; P078T2; P078T3; P079T1;
P079T2; P079T3; P080T1; P080T2; P080T3; P081T1; P081T2;
P081T3; P082T1; P082T2; P082T3; P083T1; P083T2; P083T3;
P084T1; P084T2; P085T1; P085T2; P086T1; P087T1; P087T2;
P087T3; P090T1; P090T2; P090T3; P091T1; P091T2; P091T3;
P093T1; P093T2; P093T3; P094T1; P094T2; P094T3; P095T1;
P095T2; P095T3; P096T1; P096T2; P096T3; P096T4; P099T1;
P099T2; P099T3; P100T1; P100T2; P100T3; P103T1; P103T2;
P103T3; P104T1; P104T2; P110T1; P114T1; P114T2; P114T3;

CLASSE : I 81170390002
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico

NACIONAL
GRIFOLS BRASIL LTDA 8.01348-6
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - ABO -

ORIGEM MONOCLONAL25351.178069/2015-02
DG Gel ABO/Rh(2D)+Kell
FABRICANTE : DIAGNOSTIC GRIFOLS S.A - ESPA-

NHA
Perfil: A/B/(1)DVI-/(2)DVI-/Kell/Ctl./NA1/NB
50 placas
CLASSE : IV 80134860210
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,

Importado
REAGENTES PARA IMUNOHEMATOLOGIA - ABO -

ORIGEM MONOCLONAL25351.178077/2015-60
DG Gel ABO/Rh+Kell (RT)
FABRICANTE : DIAGNOSTIC GRIFOLS S.A - ESPA-

NHA
50 placas
Perfil: A/B/AB/DVI-/Kell/Ctl./NA1/NB
CLASSE : IV 80134860211
8002 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,

Importado
HMA PRODUTOS MÉDICOS LTDA-ME 8.03503-3
Parafuso não absorvível para osteossínte-

s e 2 5 3 5 1 . 11 9 2 3 4 / 2 0 1 5 - 8 1
Parafuso Cortical de 2,7 mm
FABRICANTE : KONIGSEE IMPLANTATE GMBH -

ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : KONIGSEE IMPLANTATE GMBH -

ALEMANHA
3.120.06 Parafuso cortical Ø 2,7x06mm; 3.120.08 Parafuso

cortical Ø 2,7x08mm; 3.120.10 Parafuso cortical Ø 2,7x10mm;
3.120.12 Parafuso cortical Ø 2,7x12mm; 3.120.13 Parafuso cortical Ø
2,7x13mm; 3.120.14 Parafuso cortical Ø 2,7x14mm; 3.120.15 Pa-
rafuso cortical Ø 2,7x15mm; 3.120.16 Parafuso cortical Ø 2,7x16mm;
3.120.17 Parafuso cortical Ø 2,7x17mm; 3.120.18 Parafuso cortical Ø
2,7x18mm; 3.120.19 Parafuso cortical Ø 2,7x19mm; 3.120.20 Pa-
rafuso cortical Ø 2,7x20mm; 3.120.22 Parafuso cortical Ø 2,7x22mm;
3.120.24 Parafuso cortical Ø 2,7x24mm; 3.120.26 Parafuso cortical Ø
2,7x26mm; 3.120.28 Parafuso cortical Ø 2,7x28mm; 3.120.30 Pa-
rafuso cortical Ø 2,7x30mm; 3.120.32 Parafuso cortical Ø 2,7x32mm;
3.120.34 Parafuso cortical Ø 2,7x34mm; 3.120.36 Parafuso cortical Ø
2,7x36mm; 3.120.38 Parafuso cortical Ø 2,7x38mm; 3.120.40 Pa-

rafuso cortical Ø 2,7x40mm; 3.120.42 Parafuso cortical Ø 2,7x42mm;
3.120.44 Parafuso cortical Ø 2,7x44mm; 3.120.46 Parafuso cortical Ø
2,7x46mm; 3.120.48 Parafuso cortical Ø 2,7x48mm; 3.120.50 Pa-
rafuso cortical Ø 2,7x50mm.

CLASSE : III 80350330020
80092 - Registro de Família de Material Implantável em

Ortopedia IMPORTADO
IGL AMÉRICA LATINA PRODUTOS DE TRANSPLAN-

TES E MÉDICOS LTDA 8.06725-0
SISTEMA DE PERFUSÃO DE RIM 25351.336412/2015-

52
WAV E S
FABRICANTE : WATERS MEDICAL SYSTEMS LLC -

ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : WATERS MEDICAL SYSTEMS LLC -

ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
WAVES - 3900042.000
CLASSE : II 80672509001
8024 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde

I M P O RTA D O
IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM IM-

POR E EXPOR LTDA 1.02475-3
Placa reta absorvível para osteossíntese:25351.051286/2015-

14
SISTEMA FREEDOM DE PLACAS E PARAFUSOS AB-

SORVÍVEIS INION
FABRICANTE : INION OY - FINLÂNDIA
FREEDOM PLATES - PLACAS RETAS ABSORVÍVEIS

INION: FRF-1063 e FRF-1064.
CLASSE : IV 10247530153
80092 - Registro de Família de Material Implantável em

Ortopedia IMPORTADO
INGA MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA -

EPP 8.11751-4
Dilatadores 25351.400753/2015-91
Bainha de Amplatz Ingamed
FABRICANTE : INGÁ - MATERIAIS MÉDICOS HOS-

PITALARES LTDA. - BRASIL
MODELOS: BA2617; BA2620; BA2623; BA2625 ;

BA2817; BA2820; BA2823; BA2825; BA3017; BA3020; BA3023;
BA3025; BA3217; BA3220; BA3223; BA3225; BA3417; BA3420;
BA3423; BA3425; BA3617; BA3620; BA3623; BA3625;

CLASSE : II 81175140010
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico

NACIONAL
INNOVA TECHNIK IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LT-

DA 8.03519-0
SISTEMA PARA DIAGNÓSTICO ENDO-ESTROBOSCO-

PIO25351.365294/2015-15
FONTE DE LUZ ESTROBOSCÓPICA - SÉRIE STB
FABRICANTE : INNOVA TECHNIK IMPORTAÇÃO E

EXPORTAÇÃO LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : INNOVA TECHNIK IMPORTAÇÃO E

EXPORTAÇÃO LTDA - BRASIL
STB 12S
STB 12H
STB 12G
CLASSE : II 80351900010
80026 - Cadastramento de Família de EQUIPAMENTOS

para saúde Nacional
Intermedic Technology Importação e Exportação Ltda

8.00941-7
Sistema de fixação rígida de placas especiais para osteos-

síntese25351.208137/2015-40
SISTEMA STERNALOCK BLU
FABRICANTE : BIOMET MICROFIXATION, INC - ES-

TADOS UNIDOS DA AMÉRICA
DISTRIBUIDOR : BIOMET MICROFIXATION, INC - ES-

TADOS UNIDOS DA AMÉRICA
73-1952; 73-2622; 73-2623; 73-2632; 73-2634; 73-2636; 73-

2643; 73-2645;42-1003; 73-2708; 73-2710; 73-2712; 73-2714; 73-
2716; 73-2718; 73-2720; 73-2408; 73-2410; 73-2412; 73-2414; 73-
2416; 73-2418; 73-2420

CLASSE : III 80094170085
80096 - Registro de Sistema de Material Implantável em

Ortopedia IMPORTADO
J.L. MATERIAL CIRURGICO LTDA 8.00341-4
Torneiras 25351.283160/2015-35
TORNEIRA KDL DE ALTA PRESSÃO
FABRICANTE : Shanghai Kindly Enterprise Development

Group Medical Instruments CO,.LTD - CHINA
DISTRIBUIDOR : Shanghai International Holding Corp,

GmbH (Europe) - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : Shanghai Kindly Enterprise Development

Group Medical Instruments CO,.LTD - CHINA
MODELOS: AM0109 - Tipo OFF PRESSÃO MÁXIMA

1200 PSI;AM0110 - Tipo OFF PRESSÃO MÁXIMA 500 PSI;
AM0106 - Tipo ON PRESSÃO MÁXIMA 1200 PSI; AM0108 - Tipo
ON PRESSÃO MÁXIMA 500 PSI;

CLASSE : II 80034140014
80007 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico

I M P O RTA D O
J.P.J. INDÚSTRIA, COMÉRCIO E ASSISTÊNCIA TÉC-

NICA DE MATS. HOSPITALARES LTDA - EPP8.03365-7
Ressuscitador Cardio-Pulmonar 25351.141115/2015-34
AMBÚ
FABRICANTE : J.P.J. INDÚSTRIA, COMÉRCIO E AS-

SISTÊNCIA TÉCNICA DE MATS. HOSPITALARES LTDA - EPP -
BRASIL

RESSUSCITADOR MANUAL TIPO AMBU SILICONE
JPJ ADULTO; RESSUSCITADOR MANUAL TIPO AMBU SILI-
CONE JPJ INFANTIL; RESSUSCITADOR MANUAL TIPO AMBU
SILICONE JPJ RECÉM NASCIDO. Componentes: Máscara, Balão,
Acoplamento Externo, Extensão, Conexão para alimentação de Oxi-
gênio, Bolsa Reservatório e Válvulas.

CLASSE : II 80336570013
80010 - Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico

NACIONAL
L & R Industria Comercio e Exportação e Importação de

Artigos Esportivo e Ortopedicos LTDA ME8.07582-1
Protetores 25351.201338/2015-97
TIPOIA DAUF
FABRICANTE : L & R Industria Comercio e Exportação e

Importação de Artigos Esportivo e Ortopedicos LTDA ME - BRA-
SIL

OR-1001 Tipóia Estofada Imobilizadora Velpeau Dauf PP-P-
M-G-GG OR-1002 Tipóia em Brim Simples Dauf PP-P-M-G-GG
OR-1003 Tipoia Imobilizadora Infantil Masculina Dauf PP-P-M-G-
GG OR-1003A Tipoia Imobilizadora Infantil Feminina Dauf PP-P-M-
G-GG

CLASSE : I 80758210007
80009 - Cadastro de Famílias de Material de Uso Médico

NACIONAL
LABTEST DIAGNOSTICA SA 1.00090-1
HEMOGLOBINA GLICADA 25351.289297/2015-92
HbA1c Turbiquest
FABRICANTE : LABTEST DIAGNOSTICA SA - BRA-

SIL
Reagente 1: 2 x 60 mL, Reagente 2: 2 x 20 mL, Reagente

Hemolisante: 4 x 125 mL;Reagente 1: 1 x 26 mL, Reagente 2: 1 x 11
mL, Reagente Hemolisante: 1 x 130 mL;Reagente 1: 1 x 28 mL,
Reagente 2: 1 x 11 mL, Reagente Hemolisante: 1 x 130 mL;Reagente
1: 1 x 30 mL, Reagente 2: 1 x 10 mL, Reagente Hemolisante: 1 x 125
mL;Reagente 1: 1 x 30 mL, Reagente 2: 1 x 10 mL, Reagente
Hemolisante: 1 x 130 mL;Reagente 1: 1 x 30 mL, Reagente 2: 1 x 11
mL, Reagente Hemolisante: 1 x 125 mL;Reagente 1: 1 x 30 mL,
Reagente 2: 1 x 11 mL, Reagente Hemolisante: 1 x 130 mL;Reagente
1: 1 x 30 mL, Reagente 2: 1 x 12 mL, Reagente Hemolisante: 1 x 130
mL;Reagente 1: 1 x 30 mL, Reagente 2: 1 x 9 mL, Reagente He-
molisante: 1 x 125 mL;Reagente 1: 1 x 30 mL, Reagente 2: 1 x 9 mL,
Reagente Hemolisante: 1 x 130 mL;Reagente 1: 1 x 32 mL, Reagente
2: 1 x 13 mL, Reagente Hemolisante: 1 x 130 mL;Reagente 1: 1 x 34
mL, Reagente 2: 1 x 14 mL, Reagente Hemolisante: 1 x 130 mL;Rea-
gente 1: 1 x 37 mL, Reagente 2: 1 x 14 mL, Reagente Hemolisante:
1 x 130 mL;Reagente 1: 1 x 38 mL, Reagente 2: 1 x 15 mL, Reagente
Hemolisante: 1 x 130 mL;Reagente 1: 1 x 41 mL, Reagente 2: 1 x 16
mL, Reagente Hemolisante: 1 x 130 mL;Reagente 1: 1 x 42 mL,
Reagente 2: 1 x 17 mL, Reagente Hemolisante: 1 x 150 mL;Reagente
1: 1 x 45 mL, Reagente 2: 1 x 18 mL, Reagente Hemolisante: 1 x 150
mL;Reagente 1: 1 x 50 mL, Reagente 2: 1 x 20 mL, Reagente
Hemolisante: 1 x 160 mL;Reagente 1: 1 x 54 mL, Reagente 2: 1 x 22
mL, Reagente Hemolisante: 1 x 160 mL;Reagente 1: 1 x 60 mL,
Reagente 2: 1 x 19 mL, Reagente Hemolisante: 2 x 125 mL;Reagente
1: 1 x 60 mL, Reagente 2: 1 x 19 mL, Reagente Hemolisante: 2 x 130
mL;Reagente 1: 1 x 60 mL, Reagente 2: 1 x 20 mL, Reagente
Hemolisante: 2 x 125 mL;Reagente 1: 1 x 60 mL, Reagente 2: 1 x 20
mL, Reagente Hemolisante: 2 x 130 mL;Reagente 1: 1 x 60 mL,
Reagente 2: 1 x 21 mL, Reagente Hemolisante: 2 x 125 mL;Reagente
1: 1 x 60 mL, Reagente 2: 1 x 21 mL, Reagente Hemolisante: 2 x 130
mL;Reagente 1: 1 x 66 mL, Reagente 2: 1 x 26 mL, Reagente
Hemolisante: 1 x 200 mL;Reagente 1: 1 x 70 mL, Reagente 2: 1 x 27
mL, Reagente Hemolisante: 1 x 200 mL;Reagente 1: 2 x 15 mL,
Reagente 2: 2 x 5 mL, Reagente Hemolisante: 2 x 63 mL;Reagente 1:
2 x 15 mL, Reagente 2: 2 x 5 mL, Reagente Hemolisante: 2 x 65
mL;Reagente 1: 2 x 30 mL, Reagente 2: 2 x 10 mL, Reagente
Hemolisante: 2 x 125 mL;Reagente 1: 2 x 30 mL, Reagente 2: 2 x 10
mL, Reagente Hemolisante: 2 x 130 mL;Reagente 1: 2 x 60 mL,
Reagente 2: 2 x 20 mL, Reagente Hemolisante: 4 x 130 mL;Reagente
1: 1 x 10 mL, Reagente 2: 1 x 5 mL, Reagente Hemolisante: 1 x 65
mL;Reagente 1: 1 x 11 mL, Reagente 2: 1 x 4 mL, Reagente He-
molisante: 1 x 65 mL;Reagente 1: 1 x 14 mL, Reagente 2: 1 x 6 mL,
Reagente Hemolisante: 1 x 65 mL;Reagente 1: 1 x 15 mL, Reagente
2: 1 x 4 mL, Reagente Hemolisante: 1 x 63 mL;Reagente 1: 1 x 15
mL, Reagente 2: 1 x 4 mL, Reagente Hemolisante: 1 x 65 mL;Rea-
gente 1: 1 x 15 mL, Reagente 2: 1 x 5 mL, Reagente Hemolisante: 1
x 63 mL;Reagente 1: 1 x 15 mL, Reagente 2: 1 x 5 mL, Reagente
Hemolisante: 1 x 65 mL;Reagente 1: 1 x 15 mL, Reagente 2: 1 x 6
mL, Reagente Hemolisante: 1 x 63 mL;Reagente 1: 1 x 15 mL,
Reagente 2: 1 x 6 mL, Reagente Hemolisante: 1 x 65 mL;Reagente 1:
1 x 16 mL, Reagente 2: 1 x 6 mL, Reagente Hemolisante: 1 x 65
mL;Reagente 1: 1 x 18 mL, Reagente 2: 1 x 8 mL, Reagente He-
molisante: 1 x 65 mL;Reagente 1: 1 x 22 mL, Reagente 2: 1 x 9 mL,
Reagente Hemolisante: 1 x 65 mL;Reagente 1: 1 x 24 mL, Reagente
2: 1 x 9 mL, Reagente Hemolisante: 1 x 65 mL

CLASSE : II 10009010311
8003 - Registro de Produtos para Diagnóstico de uso in vitro,

Nacional
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. 8.02034-7
Ventilador Pressao e Volume 25351.336811/2015-61
VENTILADOR PULMONAR LEISTUNG FAMÍLIA PR4-

G
FABRICANTE : LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. -

BRASIL
DISTRIBUIDOR : LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. -

BRASIL
PR4-G
PR4-G TOUCH
CLASSE : III 80203470013
8056 - Registro de Famílias de Equipamentos NACIONAIS,

de Médio e Pequeno Portes
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04.503.097; 04.503.098. Placa Maxilar, TiCP: 446.043; 446.042;
446.045; 446.044; 446.047; 446.046; 446.049; 446.048; 446.061;
446.060. Placa para Base Orbitária TiCP: 420.440; 420.450; 421.044;
421.045; 446.440; 446.450. Placa para Fissura Sagital , curvada,
TiCP: 447.083. Placa para Mandíbula, Curvada, com Espaço Central,
TiCP: 449.027. Placa para Mandíbula, TiCP: 447.004; 447.016;
447.020. Placa Poligonal TiCP: 421.095; 421.096; 446.096; 421.511;
421.512; 421.521; 449.001. Placa Rede TiCP: 421.522; 421.523;
04.503.065; 04.503.066; 04.503.073; 04.503.074; 04.503.075.
Placa Rede Maleável TiCP: 421.501; 04.503.056. Placa Reta TiCP:
421.022; 421.024; 04.503.063. Placa Sagital Dupla, com espaço cen-
tral, TiCP: 447.082. Placa Splitfix, TiCP: 447.110; 447.113. Placa T,
TiCP: 420.700; 420.710; 421.071. Placa Tela para Mandíbula Cur-
vada, TiCP: 449.018. Placa Universal de Fratura, Angulada, TiCP:
449.844; 449.842; 449.820; 449.449; 449.448; 449.840. Placa Uni-
versal de Fratura, Reta, TiCP: 449.380; 449.400; 449.424. Placa X,
TiCP: 420.810; 421.081; 446.811; 446.810; 421.510; 447.810;
04.503.064. Placa Y, TiCP: 420.620; 420.630; 421.061; 446.610;
446.611; 04.503.067; 450.611; 421.515; 447.610; 451.611; 447.620.
Placa Y Dupla, TiCP: 420.680; 421.068; 421.069; 446.614; 446.615;
421.516; 421.517; 447.680; 04.503.068; 04.503.069. Placa Z, TiCP:
446.797; 446.796; 446.799; 446.798; 447.563; 447.562; 447.565;
447.564. Parafuso Cortical MF Auto-Rosqueante, TiCP: 400.502;
400.503; 400.504; 400.505; 400.506; 400.507; 400.508; 400.233;
400.234; 400.235; 400.236; 400.238; 400.704; 400.706; 400.708;
400.710; 400.712; 400.714; 400.716; 400.718; 401.104; 401.106;
401.108; 401.110; 401.112; 401.114; 401.116; 401.118; 401.506;
401.508; 401.510; 401.512; 401.514; 401.516; 401.518; 401.520;
401.522; 401.524; 401.526; 401.528; 401.530; 401.532; 401.534;
401.536; 401.538; 401.540. Parafuso Cortical para Mandíbula Auto-
Rosqueante, TiCP: 411.904; 411.906; 411.908; 411.910; 411.912;
411.914; 411.916; 411.918. Parafuso Cortical PlusDrive Auto-Per-
furante, TAN: 400.422; 400.423; 400.454; 400.455; 400.456;
400.054; 400.056; 400.058; 401.061; 401.063; 401.065;
04.503.103.01; 04.503.103.05; 04.503.103.20; 04.503.104.01;
04.503.104.05; 04.503.104.20; 04.503.105.01; 04.503.105.05;
04.503.105.20. Parafuso Cortical PlusDrive Auto-Rosqueante, TAN:
400.402; 400.403; 400.404; 400.405; 400.406; 400.407; 400.408;
400.433; 400.434; 400.435; 400.436; 400.438; 400.440; 400.442;
400.444; 400.446; 400.034; 400.036; 400.038; 400.040; 400.042;
400.044; 400.046; 400.048; 401.041; 401.043; 401.044; 401.045;
401.046; 401.047; 401.048; 401.049. Parafuso Cortical StarDrive Au-
to-Perfurante, TAN: 400.124; 400.125; 400.126; 400.754; 400.756;
400.758; 401.134; 401.136; 401.138. Parafuso Cortical StarDrive Au-
to-Rosqueante, TAN: 400.333; 400.334; 400.335; 400.336; 400.338;
400.354; 400.356; 400.358; 400.360; 400.362; 400.364; 400.366;
400.368; 401.354; 401.356; 401.358; 401.360; 401.362; 401.364;
401.366; 401.368. Parafuso Cranial PlusDrive Auto-Perfurante TAN:
400.833; 400.834; 400.835; 400.836. Parafuso Cranial PlusDrive Au-
to- Rosqueante TAN: 400.843; 400.844; 400.845; 400.846. Parafuso
Cranial StarDrive Auto- Perfurante TAN: 400.774; 400.775; 400.764;
400.765; 400.766. Parafuso de Emergência Cruciforme Auto-Ros-
queante, TiCP: 400.602; 400.603; 400.604; 400.605; 400.606;
400.607; 400.608; 400.883; 400.884; 400.885; 400.886; 400.888;
401.306; 401.308; 401.310; 401.312; 401.558; 401.560; 401.562;
401.564; 401.566; 401.568. Parafuso de Emergência PlusDrive Auto-
Rosqueante, TAN: 400.462; 400.463; 400.464; 400.465; 400.466;
400.467; 400.468; 400.483; 400.484; 400.485; 400.486; 400.488;
400.490; 400.492; 400.494; 400.496; 400.853; 400.854; 400.855;
400.856; 400.274; 400.275; 400.276; 200.277; 400.278; 400.280;
400.282; 400.284; 400.286; 400.288; 401.792; 401.794; 401.795;
401.796; 401.797; 401.798; 04.503.113.01; 04.503.113.05;
04.503.114.01; 04.503.114.05; 04.503.115.01; 04.503.115.05. Parafu-
so de Emergência StarDrive Auto-Rosqueante, TAN: 400.143;
400.144; 400.145; 400.146; 400.148; 400.254; 400.255; 400.256;
400.258; 400.260; 400.262; 401.386; 401.388; 401.390; 401.392. Pa-
rafuso Emergência para Mandíbula Auto- Rosqueante, TiCP: 411.956;
411.958; 411.960; 411.962. Parafuso Monocortical MF Auto-Ros-
queante, TiCP: 401.594; 401.596; 401.598.
CLASSE : III 80145901565
8544 - MATERIAL - Revalidação de Registro de SISTEMA
Sistema de fixação rígida de placas especiais para osteossínte-
se25351.734421/2014-10
SISTEMA DE FIXAÇÃO CRANIOMAXILOFACIAL - MATRIX
ORTOGNÁTICA SYNTHES
FABRICANTE : SYNTHES GMBH - SUÍÇA
Parafuso de Emergência: 04.511.234.01C - Ø 2.1mm x 4 mm,
04.511.235.01C - Ø 2.1mm x 5 mm, 04.511.236.01C - Ø 2.1mm x 6
mm, 04.511.238.01C - Ø 2.1mm x 8 mm, 04.511.240.01C - Ø 2.1mm
x 10mm, 04.511.242.01C - Ø 2.1mm x 12mm, 04.511.244.01C - Ø
2.1mm x 14mm, 04.511.246.01C - Ø 2.1mm x 16mm,
04.511.248.01C - Ø 2.1mm x 18mm.
Parafuso Matrix, auto-perfurante: 04.511.224.01C - Ø 1.85mm x
4mm, 01 Unidade, 04.511.224.04C - Ø 1.85mm x 4mm, 04 Unidades,
04.511.225.01C - Ø 1.85mm x 5mm, 01 Unidade, 04.511.225.04C -
Ø 1.85mm x 5mm, 04 Unidades, 04.511.226.01C - Ø 1.85mm x
6mm, 01 Unidade, 04.511.226.04C - Ø 1.85mm x 6mm, 04 Unidades,
04.511.228.01C - Ø 1.85mm x 8mm, 01 Unidade, 04.511.228.04C -
Ø 1.85mm x 8mm, 04 Unidades.
Parafuso Matrix, auto-rosqueante: 04.511.204.01C - Ø 1.85mm x
4mm - 01 Unidade, 04.511.204.04C - Ø 1.85mm x 4mm, 04 Uni-
dades, 04.511.205.01C - Ø 1.85mm x 5mm, 01 Unidade,
04.511.205.04C - Ø 1.85mm x 5mm, 04 Unidades, 04.511.206.01C -
Ø 1.85mm x 6mm, 01 Unidade, 04.511.206.04C - Ø 1.85mm x 6mm,

04 Unidades, 04.511.208.01C - Ø 1.85mm x 8mm, 01 Unidade,
04.511.208.04C - Ø 1.85mm x 8mm, 04 Unidades, 04.511.210.01C -
Ø 1.85mm x 10mm, 01 Unidade, 04.511.210.04C - Ø 1.85mm x

10mm, 04 Unidades, 04.511.212.01C - Ø 1.85mm x 12mm , 01
Unidade, 04.511.212.04C - Ø 1.85mm x 12mm, 04 Unidades,
04.511.214.01C - Ø 1.85mm x 14mm, 01 Unidade, 04.511.214.04C -

Ø 1.85mm x 14mm, 04 Unidades, 04.511.216.01C - Ø 1.85mm x
16mm, 01 Unidade, 04.511.216.04C - Ø 1.85mm x 16mm, 04 Uni-
dades, 04.511.218.01C - Ø 1.85mm x 18mm, 01 Unidade,
04.511.218.04C - Ø 1.85mm x 18mm, 04 Unidades.
Placa Matrix anatômica em L: 04.511.341 - Curta 3+3 furos x 0.5mm,
04.511.342 - Media 3+3 furos x 0.5mm, 04.511.343 - Longa 3+3
furos x 0.5mm, 04.511.344 - Curta - 3+3 furos x 0.7 mm, 04.511.345
- Media - 3+3 furos x 0.7 mm, 04.511.346 - Longa - 3+3 furos x 0.7
mm, 04.511.347 - Curta 3+3 furos x 0.8mm, 04.511.348 - Media -
3+3 furos x 0.8 mm, 04.511.349 - Longa - 3+3 furos x 0.8 mm.
Placa Matrix em L: 04.511.321 - Curta 3+3 furos x 0.5mm,
04.511.322 - Media 3+3 furos x 0.5mm, 04.511.323 - Longa 3+3
furos x 0.5mm, 04.511.324 - Curta - 3+3 furos x 0.7 mm, 04.511.325
- Media - 3+3 furos x 0.7 mm, 04.511.326 - Longa - 3+3 furos x 0.7
mm, 04.511.327 - Curta 3+3 furos x 0.8mm, 04.511.328 - Media 3+3
furos x 0.8mm, 04.511.329 - Longa - 3+3 furos x 0.8 mm
Placa Matrix em L 90°: 04.511.301 - Curta 2+2 furos x 0.5mm,
04.511.302 - Média 2+2 furos x 0.5mm, 04.511.303 - Longa 2+2
furos x 0.5mm, 04.511.304 - Curta - 2+2 furos x 0.7 mm, 04.511.305
- Media - 2+2 furos x 0.7 mm , 04.511.306 - Longa - 2+2 furos x 0.7
mm , 04.511.307 - Curta 2+2 furos x 0.8mm, 04.511.308 - Média 2+2
furos x 0.8mm, 04.511.309 - Longa - 2+2 furos x 0.8 mm
Placa para Maxilar Matrix, Direita, Premoldada: 04.511.382 - 02 mm
x 08 mm, 04.511.384 - 04 mm x 08 mm, 04.511.386 - 06 mm x 08
mm, 04.511.388 - 08 mm x 08 mm, 04.511.390 - 10 mm x 08 mm
Placa para maxilar Matrix, Esquerda, Premoldada: 04.511.381 - 02
mm x 08 mm, 04.511.383 - 04 mm x 08 mm, 04.511.385 - 06 mm x
08 mm, 04.511.387 - 08 mm x 08 mm, 04.511.389 - 10 mm x 08
mm
Placa para Mentoplastia Matrix, Curva Dupla: 04.511.461 - 04 mm x
05 furos x 0.7 mm, 04.511.462 - 06 mm x 05 furos x 0.7 mm,
04.511.463 - 08 mm x 05 furos x 0.7 mm, 04.511.464 - 10 mm x 05
furos x 0.7 mm Placa Matrix SplitFix: 04.511.441 - 04 Furos x 0.7
mm x 33 mm, 04.511.442 - 04 Furos x 0.7 mm x 40 mm Fecho para
placa Matrix SplitFix: 04.511.443 - Tamanho único Placa Matrix
Sagital Bipartida, Curva: 04.511.401 - 06 mm x 06 furos x 1.0 mm,
04.511.402 - 08 mm x 06 furos x 1.0 mm, 04.511.403 - 10 mm x 06
furos x 1.0 mm, 04.511.404 - 12 mm x 06 furos x 1.0 mm Placa
Matrix Sagital Bipartida, Reta: 04.511.421 - 06 mm x 04 furos x 1.0
mm, 04.511.422 - 08 mm x 04 furos x 1.0 mm, 04.511.423 - 10 mm
x 04 furos x 1.0 mm, 04.511.424 - 12 mm x 04 furos x 1.0 mm Placa
Matrix em H: 04.503.322 - 1.5 mm x 11 furos x 0.5 mm, 04.503.352
- 1.5 mm x 11 furos x 0.7mm, 04.503.382 - 5 mm x 11 furos x
0.8mm
CLASSE : III 80145901692
8544 - MATERIAL - Revalidação de Registro de SISTEMA
------------------------------------------------------------
JOHNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. 8.01486-2
Lentes de Contato 25351.667232/2009-94
LENTES DE CONTATO 1-DAY ACUVUE DEFINE COM LA-
CREON
FABRICANTE : JOHNSON & JOHNSON VISION CARE (IRE-
LAND) - IRLANDA
FABRICANTE : JOHNSON & JOHNSON VISION CARE, INC. -
ESTADOS UNIDOS DA AMÉRICA
1-DAY ACUVUE DEFINE WITH LACREON ACCENT STYLE
1-DAY ACUVUE DEFINE WITH LACREON NATURAL SHIM-
MER
1-DAY ACUVUE DEFINE WITH LACREON NATURAL SHINE
1-DAY ACUVUE DEFINE WITH LACREON NATURAL SPAR-
KLE
1-DAY ACUVUE DEFINE WITH LACREON VIVID STYLE
CLASSE : II 80148620059
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
------------------------------------------------------------
KARL STORZ Marketing America do sul ltda. 8.07534-6
Dilatadores 25351.150015/2015-12
KIT DE DILATADORES TELESCÓPICOS KARL STORZ -
27294AK
FABRICANTE : KARL STORZ GMBH & CO. KG - ALEMA-
NHA
27294AK - componentes: 1 conjunto de dilatadores 27294A (1 uni-
dade de 9Fr, 1 unidade de 12Fr, 1 unidade de 15Fr, 1 unidade de 18Fr
e 1 unidade de 20Fr); 2 unidades de fio guia flexível - 27290AL; 2
unidades de fio guia rígido - 27290AG; 1 unidade de tubo de pro-
teção - 280L.
CLASSE : I 80753460005
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
Dilatadores 25351.150151/2015-98
KIT DE DILATADORES TELESCÓPICOS KARL STORZ
FABRICANTE : KARL STORZ GMBH & CO. KG - ALEMA-
NHA
27090AK e 27290AK - COMPONENTES: 1 conjunto de dilatadores
(1 unidade de 9Fr, 1 unidade de 12Fr, 1 unidade de 15Fr, 1 unidade
de 18Fr, 1 unidade de 21Fr e 1 unidade de 24Fr); 2 unidades de fio
guia flexível; 2 unidades de fio guia rígido; 1 unidade de tubo de
proteção
CLASSE : I 80753460007
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
------------------------------------------------------------
LABORATÓRIOS B. BRAUN S/A 8.01369-9
PRÓTESES TOTAIS DO QUADRIL 25351.163223/2002-06
SISTEMA CENTRAMENT - SISTEMA DE ENDOPROTESE DE
QUADRIL
FABRICANTE : AESCULAP AG - ALEMANHA
Haste Femural Isonic: NK081S; NK082S; NK083S; NK084S;
NK085S; NK086S. Centralizador Proximal de Prótese de Quadril:
NK088; NK090; NK092; NK094; NK096; NK098. Cabeça Femural
Isodur: NK330K; NK331K; NK429K; NK430K; NK431K; NK432K;
NK433K; NK529K; NK530K; NK531K; NK532K; NK533K. Com-

ponente Acetabular Bipolar Isodur C: NK019S; NK020S; NK021S;
NK022S; NK023S; NK024S; NK025S; NK026S; NK027S; NK028S;
NK029S; NK030S; NK031S; NK032S; NK033S; NK034S; NK035S;
NK043S; NK044S; NK045S; NK046S; NK047S; NK048S; NK049S;
NK050S; NK051S; NK052S; NK053S; NK054S; NK055S.
CLASSE : III 10008530415
8544 - MATERIAL - Revalidação de Registro de SISTEMA
Instrumentos cirúrgicos 25351.008933/2015-44
Instrumentais em Polioximetileno para Ortopedia Aesculap
FABRICANTE : AESCULAP AG - ALEMANHA
FS740; FS741; FS742; FS743; FS744; FS745; FS751; FS752; FS753;
FS754; FS981; FS982; NF130; NF131; NF132; FF143; FF144;
NG277; NG278; NG296; NG297; NG298; NG299; NG300; NG306;
NG307; NG308; NG309; NG310; NG326; NG327; NG328; NG329;
NG281; NG282; NG283; NG301; NG302; NG303; NG304; NG305;
NG316; NG317; NG318; NG319; NG320; NG311; NG312; NG313;
NG331; NG332; NG333; NG334; NG231; NG232; NG233; NG234;
NG321; NG322; NG323; NG324; NG186; NG187; NG188; NG189;
NG190; NG196; NG197; NG198; NG199; NG200; NG211; NG212;
NG213; NG214; NF327; NF328; NF336; NF337; NF338; NF339;
NF343; NF346; NF347; NF348;NF349; NF353; ND911; ND912;
ND913; ND914; ND915; ND916; ND917; ND918; ND919; ND920;
ND921; ND922; ND923; ND924; ND925; ND926; ND927; ND928;
ND929; NG040; NG042; NG044; NG046; NG048; NG050; NG052;
NG054; NG056; NG058; NG060; NG062; NG064; NF902; NF904;
NF906; NF908; NF910; NF912; NF914; NF916; NF918; NT376;
NT377; NT378; NT379; NG471; NG472; NG473; NG474; NG475;
NG476; NG477; NG478; NG481; NG482; NG483; NG484; NG485;
FS977; FS983; FS988.
NT386; NT387; NT388; NT389.
CLASSE : I 80136990822
80153 - MATERIAL - Alteração de informações em Cadastro
------------------------------------------------------------
LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATÓRIOS LTDA EPP
1.02468-1
LÍTIO 25351.553169/2015-55
Lithium enzymatic
FABRICANTE : LABORLAB PRODUTOS PARA LABORATÓ-
RIOS LTDA EPP - BRASIL
FABRICANTE : WIENER LABORATÓRIO S.A.I.C. - ARGENTI-
NA
1 x 10 ml Reagente A + 1 x 5 ml Reagente B + 3 x 1 ml (Calibrador
1, Calibrador 2 e Calibrador 3)
1 x 20 ml Reagente A + 1 x 10 ml Reagente B + 3 x 1 ml (Calibrador
1, Calibrador 2 e Calibrador 3)
2 x 20 ml Reagente A + 2 x 10 ml Reagente B + 3 x 1 ml (Calibrador
1, Calibrador 2 e Calibrador 3)
4 x 20 ml Reagente A + 4 x 10 ml Reagente B + 3 x 1 ml (Calibrador
1, Calibrador 2 e Calibrador 3)
CLASSE : II 10246810229
8445 - IVD - Alteração de produtos cadastrados (classes I ou II)
------------------------------------------------------------
LABTEST DIAGNOSTICA SA 1.00090-1
TEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ATIVADA (TT-
PA ) 2 5 3 5 1 . 4 8 5 4 2 9 / 2 0 0 6 - 1 8
APTT HEMOSTASIS
FABRICANTE : LABTEST DIAGNOSTICA SA - BRASIL
1 x 1 mL R1, 1 x 3 mL R2> 1 x 10 mL R1, 1 x 12 mL R2> 1 x 2
mL R1, 1 x 3 mL R2> 1 x 4 mL R1, 1 x 6 mL R2> 10 x 1 mL R1,
1 x 12 mL R2> 10 x 10 mL R1, 1 x 102 mL R2> 10 x 2 mL R1, 1
x 22 mL R2> 10 x 4 mL R1, 1 x 42 mL R2> 2 x 1 mL R1, 1 x 4 mL
R2> 2 x 10 mL R1, 1 x 22 mL R2> 2 x 2 mL R1, 1 x 6 mL R2> 2
x 4 mL R1, 1 x 10 mL R2> 3 x 1 mL R1, 1 x 5 mL R2> 3 x 10 mL
R1, 1 x 32 mL R2> 3 x 2 mL R1, 1 x 8 mL R2> 3 x 4 mL R1, 1 x
14 mL R2> 4 x 1 mL R1, 1 x 6 mL R2> 4 x 10 mL R1, 1 x 42 mL
R2> 4 x 2 mL R1, 1 x 10 mL R2> 4 x 4 mL R1, 1 x 18 mL R2> 5
x 1 mL R1, 1 x 7 mL R2> 5 x 10 mL R1, 1 x 52 mL R2> 5 x 2 mL
R1, 1 x 12 mL R2> 5 x 4 mL R1, 1 x 22 mL R2> 6 x 1 mL R1, 1
x 8 mL R2> 6 x 10 mL R1, 1 x 62 mL R2> 6 x 2 mL R1, 1 x 14 mL
R2> 6 x 4 mL R1, 1 x 26 mL R2> 7 x 1 mL R1, 1 x 9 mL R2> 7
x 10 mL R1, 1 x 72 mL R2> 7 x 2 mL R1, 1 x 16 mL R2> 7 x 4 mL
R1, 1 x 30 mL R2> 8 x 1 mL R1, 1 x 10 mL R2> 8 x 10 mL R1,
1 x 82 mL R2> 8 x 2 mL R1, 1 x 18 mL R2> 8 x 4 mL R1, 1 x 34
mL R2> 9 x 1 mL R1, 1 x 11 mL R2> 9 x 10 mL R1, 1 x 92 mL R2>
9 x 2 mL R1, 1 x 20 mL R2> 9 x 4 mL R1, 1 x 38 mL R2>
CLASSE : III 10009010135
8014 - IVD - Revalidação de registro
------------------------------------------------------------
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. 8.02034-7
Ventilador Pressao e Volume 25351.336811/2015-61
VENTILADOR PULMONAR LEISTUNG FAMÍLIA PR4-G
FABRICANTE : LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA. - BRASIL
PR4-G
PR4-G TOUCH
CLASSE : III 80203470013
80016 - EQUIPAMENTO - Alteração Técnica
------------------------------------------------------------
LIFE TECHNOLOGIES BRASIL COMERCIO E INDUSTRIA DE
PRODUTOS PARA BIOTECNOLOGIA LTDA1.03589-4
TAMPÕES, DILUENTES E DEMAIS SOLUÇÕES PARA ANÁ-
LISE LABORATORIAL25351.367114/2015-54
Gibco RPMI Medium 1640 (1X) - 11875
FABRICANTE : LIFE TECHNOLOGIES - ESTADOS UNIDOS DA
AMÉRICA
Frasco com 10 L
Frasco com 100 mL
Frasco com 1000ml.
Frasco com 5L
Frasco com 500ml.
10 frascos de 500ml.







MINISTÉRIO DA SAÚDE

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO E CONTROLE DE PRODUTOS PARA 
SAÚDE

Considerando o disposto na Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto nº 3.029, de 16 de abril 
de 1999 e a publicação no Diário Oficial da União por meio da Resolução RE n° 365 na data
de 11/02/2019 certifico que a empresa, a seguir descrita, cumpre com a legislação sanitária vigente, 
quanto às Boas Práticas de Fabricação de produtos para saúde exigidas pela autoridade sanitária 
brasileira, estando sujeita a inspeções periódicas.

Empresa: Leistung Equipamentos Ltda  CNPJ: 04.187.384/0001-54

Endereço: Rua João Ropelatto 202, Nereu Ramos, Jaraguá do Sul – SC CEP: 89265-520

Autorização de Funcionamento: 8.02.034-7        Expediente: 0480868/18-1

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:

Equipamentos de uso médico da classe III.

Validade até: 11/02/2021

Documento assinado eletronicamente por Ronaldo Lucio Ponciano Gomes, Gerente-Geral 
de Inspeção e Fiscalização Sanitária, em 13/02/2019, às 07:18, conforme horário oficial de 
Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº 8.539, de 8 de outubro de 2015 
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site 
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o código verificador 0483360 e o código 
CRC 36999AC5.

Page 1 of 1SEI/ANVISA - 0483360 - Certificado BPF de Produtos para Saúde

25/02/2019https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&codi...



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 05312019021100035
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Autorização de Funcionamento: 8.01.920-1 Expediente: 0590465/18-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais e equipamentos de uso médico da classe III.
------------------------------------------------------------------------
Fabricante: GS Medical Co. Ltd
Endereço: 90, Osongsaengmyeong 4-Ro, Osong-Eup, Heungdeuk-Gu, Cheongju-Si,
Chungcheongbuk-Do - Coréia do Sul
Solicitante: Ortomedic Distribuidora de Produtos Médicos Ltda. CNPJ: 65.564.536/0001-
85
Autorização de Funcionamento: 8.02.180-1 Expediente: 0787898/18-2
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe III.
------------------------------------------------------------------------
Fabricante: HLL Lifecare Ltd.
Endereço: Peroorkada Factory, 695005, Thiruvananthapuram, Kerala - Índia
Solicitante: Blau Farmacêutica S.A. CNPJ: 58.430.828/0001-60
Autorização de Funcionamento: 8.01.469-4 Expediente: 0392162/18-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe III.
------------------------------------------------------------------------
Fabricante: KLS Martin GmbH CO. KG
Endereço: AM Flughafen, 18 - Freiburg Im Breisgau 79108 - Alemanha
Solicitante: KLS Martin do Brasil Equipamentos Médicos Ltda. CNPJ: 19.524.713/0001-82
Autorização de Funcionamento: 8.11.989-8 Expediente: 0841143/18-3
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais e equipamentos de uso médico da classe III.
------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Maquet Cardiopulmonary GmbH
Endereço: Neue Rottenburger Strasse 37, Hechingen, Baden-Wuttemberg - D-72379 -
Alemanha
Solicitante: Maquet Cardiopulmonary do Brasil Indústria e Comércio Ltda. CNPJ:
00.944.324/0001-88
Autorização de Funcionamento: 1.03.906-9 Expediente: 0137801/18-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico das classes III e IV.
------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Menicon Pharma SAS
Endereço: Boulevard Sebastien Brant Parc d'Innovation, Illkirch-Graffenstaden, 67400 -
França
Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
04.718.143/0001-94
Autorização de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 1486537/17-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe III.
------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Nordson Medical (CA) LLC
Endereço: Carretera International Km 129, Salida Norte, Sin Número - Parque Industrial
Roca, Fuerte Guaymas, Sonora Mexico, CP 85400 - México
Solicitante: Edwards Lifesciences Comércio de Produtos Médico-Cirúrgicos Ltda CNPJ:
05.944.604/0001-00
Autorização de Funcionamento: 8.02.190-5 Expediente: 2077171/17-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médicos das classes III e IV.
------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Ortho Development Corporation
Endereço: 12187 South Business Park Drive, Draper, Utah - 84020 - Estados Unidos da
América
Solicitante: Orthoneuro Comércio, Importação e Exportação de Produtos Médicos Ltda
CNPJ: 04.886.535/0001-62
Autorização de Funcionamento: 8.02.022-5 Expediente: 0137788/18-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe III.
------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Osypka AG
Endereço: Earl-H-Wood-Strasse 1, 79618 - Rheinfelden - Alemanha
Solicitante: Biotronik Comercial Médica Ltda. CNPJ: 50.595.271/0001-05
Autorização de Funcionamento: 8.02.243-9 Expediente: 0583505/18-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais e equipamentos de uso médico das classes III e IV.
------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Woori Elec Co. Ltd.
Endereço: 297, Bupyeongbuk-ro,Bupyeong-gu, Incheon, 21316 - Coreia do Sul.
Solicitante: Emergo Brazil Import Importação e Distribuição de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda. CNPJ: 04.967.408/0001-98
Autorização de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0281518/18-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Produtos para diagnóstico de uso in vitro da classe III.
------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Zhejiang Nurotron Biotechnology Co., Ltd
Endereço: No. 17 Longtan Road, Yuhang District, Hangzhou, 311100 - China.
Solicitante: Centro Auditivo Widex Brasitom Ltda CNPJ: 60.869.013/0001-23
Autorização de Funcionamento: 1.03.324-8 Expediente: 2119869/16-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Equipamentos de uso médico da classe III.
------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Zrinski GmbH
Endereço: Eisenbahnstrasse 100 - 78573 Wurmlingen - Alemanha
Solicitante: Sinertec Sinergia Tecnologia Médica Ltda CNPJ: 04.267.289/0001-60
Autorização de Funcionamento: 8.00.857-8 Expediente: 0727618/14-4
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe III.

RESOLUÇÃO-RE Nº 365, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituto, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Produtos para a Saúde, resolve:

Art. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

Empresa: Casex Indústria de Plásticos e Produtos Médicos Hospitalares Ltda. CNPJ:
78.746.773/0001-09
Endereço: Av. Fredolin Wolf, 4474, Bairro Santa Felicidade, Curitiba -PR CEP: 82410-
330
Autorização de Funcionamento: 1.02.223-2 Expediente: 0248943/18-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico das classes III e IV.
------------------------------------------------------------------------

Empresa: Celer Biotecnologia S/A CNPJ: 04.846.613/0001-03
Endereço: Rua Padre Eustáquio 1133 Subloja 11, Carlos Prates, Belo Horizonte - MG CEP:
30710-580
Autorização de Funcionamento: 8.05.374-1 Expediente: 0554388/18-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Produtos para diagnóstico de uso in vitro da classe III.
------------------------------------------------------------------------
Empresa: ForteCare Indústria de Produtos Médicos Eireli CNPJ: 08.474.646/0001-12
Endereço: Travessa Pedro Pok 570 - Rodovia BR 476 - Km 18, Jardim Cristina, Colombo
- PR CEP: 83408-000
Autorização de Funcionamento: 8.04.639-1 Expediente: 2113071/17-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe III.
------------------------------------------------------------------------
Empresa: Indústrias H. A. Barone LTDA- ME CNPJ: 04.040.383/0001-82
Endereço: Rua Salto Grande, 646 - Jardim do Trevo, Campinas - SP CEP: 13030020
Autorização de Funcionamento: 8.01.637-4 Expediente: 0455416/18-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde
Materiais de uso médico das classes III e IV.
------------------------------------------------------------------------
Empresa: Leistung Equipamentos Ltda CNPJ: 04.187.384/0001-54
Endereço: Rua João Ropelatto 202, Nereu Ramos, Jaraguá do Sul - SC CEP: 89265-520
Autorização de Funcionamento: 8.02.034-7 Expediente: 0480868/18-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Equipamentos de uso médico da classe III.

RESOLUÇÃO-RE Nº 366, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2019

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, Substituto, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando a declaração de Cooperação firmada em 27 de novembro de
2012 entre as Autoridades Regulatórias participantes do Programa de Auditoria Única em
Produtos para a Saúde (MDSAP - Medical Device Single Audit Program);

considerando o art. 7° da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999 alterado pelo
art. 128 da Lei n°13.097, de 19 de janeiro de 2015;

considerando o parágrafo único do art. 4º da Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 39, de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resolução da Diretoria Colegiada -
RDC nº 217, de 20 de fevereiro de 2018;

considerando o § 1º do art. 15 da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC n°
183, de 17 de outubro de 2017;

considerando o parecer da área técnica emitido com base em relatório válido
de auditoria realizada por organismo auditor terceiro reconhecido pela Anvisa para realizar
auditorias regulatórias em estabelecimentos fabris de Produtos para Saúde;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Produtos para Saúde, resolve:

Art. 1º Conceder às empresas constantes no ANEXO, a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

Fabricante: Bionostics, Inc.
Endereço: 7 Jackson Road, Devens, Massachusetts, 01434 - Estados Unidos da América
Solicitante: Nutriport Comercial Ltda
CNPJ: 03.612.312/0001-44
Autorização de Funcionamento: 8.01.907-7 Expediente: 0371930/18-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Produtos para diagnóstico de uso in vitro da classe III.
----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Bionostics, Inc.
Endereço: 7 Jackson Road, Devens, Massachusetts, 01434 - Estados Unidos da América
Solicitante: Werfen Medical Ltda
CNPJ: 02.004.662/0001-65
Autorização de Funcionamento: 8.00.036-1 Expediente: 0507097/18-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Produtos para diagnóstico de uso in vitro da classe III.
----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Bionostics, Inc.
Endereço: 7 Jackson Road, Devens, Massachusetts, 01434 - Estados Unidos da América
Solicitante: Roche Diabetes Care Brasil Ltda
CNPJ: 23.552.212/0001-87
Autorização de Funcionamento: 8.14.140-2 Expediente: 0441488/18-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Produtos para diagnóstico de uso in vitro da classe III.
----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Bionostics, Inc.
Endereço: 7 Jackson Road, Devens, Massachusetts, 01434 - Estados Unidos da América
Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Indústria e Comércio de Produtos para Saúde
Lt d a
CNPJ: 54.516.661/0001-01
Autorização de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 0568511/18-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Produtos para diagnóstico de uso in vitro da classe III.
----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Creganna Medical
Endereço: Parkmore West, Galway, H91EY60 - Irlanda
Solicitante: Boston Scientific do Brasil Ltda
CNPJ: 01.513.946/0001-14
Autorização de Funcionamento: 1.03.413-5 Expediente: 1539786/17-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe IV.
----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Dentsply IH AB
Endereço: Aminogatan 1, Mölndal, 43121 - Suécia
Solicitante: Dentsply Ind. Com. Ltda CNPJ: 31.116.239/0001-55
Autorização de Funcionamento: 8.01.968-8 Expediente: 0813055/18-8
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe III.
----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Endereço: Rodenbacher Chaussee 4, Hanau - 63457 - Alemanha
Solicitante: Dentsply Industria e Comércio Ltda
CNPJ: 31.116.239/0001-55
Autorização de Funcionamento: 8.01.968-8 Expediente: 0813036/18-1
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Materiais de uso médico da classe III.
----------------------------------------------------------------------------------------
Fabricante: DePuy (Ireland) Ltd.
Endereço: Loughbeg, Ringaskiddy, CO. Cork - Irlanda
Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Indústria e Comércio de Produtos para Saúde Ltda
CNPJ: 54.516.661/0001-01
Autorização de Funcionamento: 8.01.459-0 Expediente: 0568538/18-9


