DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 206, segunda-feira, 31 de outubro de 2022

1.0639.0293.001-3 36 Meses

0,1 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 25 ML + 1 FA VD INC X 1,25 ML
1.0639.0293.002-1 36 Meses

0,1 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 50 ML + 1 FA VD INC X 2,5 ML
1.0639.0293.003-1 36 Meses

0,1 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 100 ML + 1 FA VD INC X 5 ML

1.0639.0293.004-8 36 M

0,1 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 200 ML + 1 FA VD INC X 10 ML
1.0639.0293.005-6 36 Meses

0,1 G/ML SOL INJ CT 1 FA VD INC X 300 ML + 1 FA VD INC X 15 ML

VILLAS BOAS RADIOFARMACOS BRASIL S/A 08944601000164
FLUDESOXIGLICOSE 18F

FDG 25351.407032/2015-68 12/2028

11252 RADIOFARMACO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTO
ESTERIL 4453333/21-1

1.7925.0001.001-5 12 Horas

370 MBQ SOL INJ IV FA VD TRANS X ATE 15 ML
1.7925.0001.002-3 12 Horas

847 MBQ SOL INJ IV FA VD TRANS X ATE 15 ML
1.7925.0001.003-1 12 Horas

1459 MBQ SOL INJ IV FA VD TRANS X ATE 15 ML
1.7925.0001.004-1 12 Horas

2249 MBQ SOL INJ IV FA VD TRANS X ATE 15 ML
1.7925.0001.005-8 12 Horas

3266 MBQ SOL INJ IV FA VD TRANS X ATE 15 ML
1.7925.0001.006-6 12 H

4574 MBQ SOL INJ IV FA VD TRANS X ATE 15 ML
1.7925.0001.007-4 12 Horas

6258 MBQ SOL INJ IV FA VD TRANS X ATE 15 ML
1.7925.0001.008-2 12 Horas

8426 MBQ SOL INJ IV FA VD TRANS X ATE 15 ML
1.7925.0001.009-0 12 Horas

11217 MBQ SOL INJ IV FA VD TRANS X ATE 15 ML
1.7925.0001.010-4 12 Horas

14810 MBQ SOL INJ IV FA VD TRANS X ATE 15 ML
1.7925.0001.011-2 12 H

19435 MBQ SOL INJ IV FA VD TRANS X ATE 15 ML
1.7925.0001.012-0 12 Horas

25390 MBQ SOL INJ IV FA VD TRANS X ATE 15 ML
1.7925.0001.013-9 12 Horas

33055 MBQ SOL INJ IV FA VD TRANS X ATE 15 ML
1.7925.0001.014-7 12 Horas

42923 MBQ SOL INJ IV FA VD TRANS X ATE 15 ML
1.7925.0001.015-5 12 Horas

55627 MBQ SOL INJ IV FA VD TRANS X ATE 15 ML

32 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

RESOLUGAO-RE N2 3.549, DE 27 DE OUTUBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso
das atribui¢des que Ihe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser
executado pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente
que seu conteldo guarda concorddncia com a legislagdo vigente e consisténcia com o
produto regularizado, de acordo com o §42 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Parédgrafo Unico. O carregamento citado no caput devera ser realizado em
até 30 (trinta) dias apés a conclusdo favordvel da petigdo que implique mudanga nas
instrugdes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n2 431, de 13 de outubro de 2020.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

SANDRO MARTINS DOLGHI
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

BHIO SUPPLY INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS S/A /
73.297.509/0001-11

Instrumental Endoscépico Bipolar de Engate Rapido Bhio Supply
25351.458600/2022-28 / 80381210133

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Satde, de Médio e
Pequeno Porte / 4840978222

CONMED DO BRASIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA / 23.351.545/0001-48

Instrumentos Laparoscdpicos Multiuso DetachaTip® Il com Conexdo Luer
25351.444149/2022-61 / 81544220075

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Salde, de Médio e
Pequeno Porte / 4815346220

DIASORIN LTDA / 01.896.764/0001-70

LIAISON® VZV IgG

25351.201064/2022-91 / 10339840540

8017 - IVD - Registro de produtos importados em familia / 4427751222

Eco Diagnostica Ltda / 14.633.154/0002-06

STANDARD GlucoNavii Control Solution

25351.181789/2022-55 / 80954880190

8433 - IVD - Registro de produto / 4407615221

STANDARD GlucoNavii Elite Blood Glucose Test Strip

25351.153057/2022-75 / 80954880189

8433 - IVD - Registro de produto / 4364051226

ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND E COM LTDA / 67.710.244/0001-39
AGULHAS PARA MICRODISSECCAO CIRURGICA

25351.365879/2020-35 / 10208610106

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Salde, de Médio e
Pequeno Porte / 3847194209

GF MEDIKA IMPORTACAO E EXPORTAGCAO LTDA / 20.503.395/0001-52

Stents Periféricos Falcor Flex DH Qmedics

25351.418255/2021-17 / 81487660004

8029 - MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico / 1696224219

Medicaldeck Comércio de Produtos Médicos Ltda - EPP / 12.035.062/0001-18
Sensores de Oximetria Reutilizdveis BIOGENESIS

25351.298080/2022-98 / 81000210011

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Salude, de Médio e
Pequeno Porte / 4550802220

MEDMAX COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS E SIMILARES EIRELI- ME /
07.760.277/0001-61

BOMBA DE INFUSAO

25351.347104/2022-40 / 80298970203

8049 - EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saude, de Médio e Pequeno
Porte / 4639481228

VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA /
04.718.143/0001-94

Sonda de Radiofrequéncia de Nitinol Avanos

25351.191725/2022-62 / 80102512895

8052 - EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Salude, de Médio e
Pequeno Porte / 4419001228

RESOLUGAO-RE N2 3.550, DE 27 DE OUTUBRO DE 2022

O Gerente-Geral substituto de Tecnologia de Produtos para Saude, no uso
das atribuicdes que lhe confere o art. 121, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢bes relacionadas a Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude, conforme anexo.

Art. 2° O carregamento de instrugdes de uso no repositério documental de
dispositivos médicos, disponivel no portal da Anvisa, é obrigatério e deve ser
executado pela empresa responsavel pela regularizagdo do produto, a qual consente
que seu contetddo guarda concordancia com a legislagdo vigente e consisténcia com o
produto regularizado, de acordo com o 842 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 431, de 13 de outubro de 2020.

Paragrafo Unico. O carregamento citado no caput deverd ser realizado em
até 30 (trinta) dias apds a conclusdo favordvel da petigdo que impligue mudanga nas
instrugdes de uso, de acordo com §62 do art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n2 431, de 13 de outubro de 2020.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

SANDRO MARTINS DOLGHI
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETIGAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

AAF DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA / 04.356.658/0001-91

SEDA

25351.324248/2022-28 / 80432419013

8037 - MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagdo - ANVISA / 4767836224
AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. / 01.645.409/0001-28

Vélvula Adrtica Transcateter CoreValve Evolut PRO

25351.463574/2021-79 / 10349001064

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 8535817217

Neuroestimulador Vanta

25351.113315/2022-81 / 10349001287

80221 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida -
Alteragdo/inclusdo de partes e acessérios / 4733136224

CARGAS COM REFORCO TRI-STAPLE 2.0

25351.516402/2019-91 / 10349000956

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de |nd|cagao de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 4676969222

BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA /
33.040.635/0001-71

VIDAS RUB IgG Il

25000.024378/97-17 / 10158120298

8444 - VD - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Informagdes do dossié
técnico de produtos: indicagdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de uso (exceto
interferentes e limitagdes); amostras bioldgicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagdes); estabilidade; conservacdo e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricagdo / 4376567220

BIOTECH VISION CARE OFTALMOLOGIA BRASIL LTDA / 19.443.989/0001-36

LOOP ASPHERIC

25351.365748/2017-01 / 81478170004

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 4753241226

EYE-VISC PFS

25351.161750/2019-16 / 81478170008

80240 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Prazo de validade
do produto e/ou Condigbes de armazenamento ou transporte do produto /
4718928222

EYE-VISC PFS

25351.161750/2019-16 / 81478170008

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 4733177221

BOSTON SCIENTIFIC DO BRASIL LTDA / 01.513.946/0001-14

Vercise GENUS - Sistema de Estimulagdo Cerebral Profunda

25351.793901/2021-14 / 10341350990

80218 - EQUIPAMENTO - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo
técnica / 4795746228 )

DISPOSITIVO DE CONTROLE URINARIO AMS 800 COM INHIBIZONE
25351.508187/2016-45 / 10341350902

80236 - MATERIAL - Alteragdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo/inclusdo
de indicagdo de uso, modo de uso, contraindicagdes, eventos adversos, adverténcias ou
precaugdes / 4753243222

BRAINLAB LTDA / 02.981. 566/0001 77

SOFTWARE DE NAVEGAGAO CIRURGICA PARA CRANIO/ORL

25351.341524/2014-62 / 80042070034

80217 - EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovagdo requerida - Alteragdo de
software (novas indica¢des e funcionalidades) / 4766176223

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152022103100181

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP

que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. 95;"
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