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DIRETORIA DE REGULAÇÃO SANITÁRIA
GERÊNCIA-GERAL DE REGULAMENTAÇÃO

E BOAS PRÁTICAS REGULATÓRIAS
GERÊNCIA-GERAL DE TECNOLOGIA

DE PRODUTOS PARA A SAÚDE

RESOLUÇÃO - RE Nº 83, DE 13 DE JANEIRO DE 2017

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde no
uso das atribuições que lhe foram conferidas pela Portaria nº 1.387,
de 8 de julho de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1º da
Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

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

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

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAÇÃO
NOME TÉCNICO NUMERO DO PROCESSO
NOME COMERCIAL
LOCAL DE FABRICAÇÃO
MODELO(s) DO PRODUTO
CLASSE REGISTRO
PETIÇÃO(ÕES)
__________________________________________
ACCIAX USINAGEM MECANICA LTDA EPP 8.03355-2
Kit Instrumental 25351.556773/2016-05
KIT INSTRUMENTOS CRÂNIO MAXILO ORAL FACIAL MA-
CRO E RECONSTRUÇÃO (A-SVM-03)
FABRICANTE : ACCIAX USINAGEM MECANICA LTDA EPP -
BRASIL
(A-SVM -3) KIT INSTRUMENTOS CRÂNIO MAXILO ORAL FA-
CIAL MACRO E RECONSTRUÇÃO composto por: ESMR.01 ES-
TOJO DE PLACAS MACRO; ESMR.02 BERÇO INTERNO DE
PLACAS MACRO ; ESMR.03 ESTOJO DE PLACAS RECONS-
TRUÇÃO ; ESMR.04 BERÇO INTERNO DE PLACAS RECONS-
TRUÇÃO ; ESMR.05 ESTOJO DE PARAFUSOS MACRO -RE-
CONSTRUÇÃO ; BD.2427 BANDEJA DE INSTRUMENTOS TER-
MOFORMADO MACRO RECONSTRUÇÃO ; CT.2427 CONTAI-
NER EXTERNO TERMOFOMADO MACRO RECONSTRUÇÃO ;
CCMR.06 CABO DE CHAVE ENGATE RÁPIDO MACRO RE-
CONSTRUÇÃO ; PCMR.07 PONTA DE CHAVE MACRO ;
PCMR.08 PONTA DE CHAVE RECONSTRUÇÃO; VFMR.09 VE-
RIFICADOR DE FUROS GRADUADO MACRO RECONSTRU-
ÇÃO ; ALMR.10 ALICATE BIARTICULADO MACRO E RE-
CONSTRUÇÃO ; ALMR.11 ALICATE MODELADOR ; ALMR.12
ALICATE COM BICO PARALELO; RTMR.13 RETROCEDOR DE
PLACA; CPMR.14 PINÇA COM TRAVAMENTO PONTA ESFÉ-
RICA DIREITA; PIMR.15 PINÇA COM TRAVAMENTO ESFÉ-
RICA ESQUERDA; PIMR.16 PINÇA POSICIONADORA PONTA
ESFÉRICA; PIMR.17 PINÇA UNIVERSAL COM TRAVAMENTO;
GUMR.18 GUIA DE BROCA ; INMR.19 INICIADOR DE FURO
MACRO ; INMR.20 INICIADOR DE FURO RECONSTRUÇÃO;
GTMR.21 GUIA TRANSBUCAL MACRO RECONSTRUÇÃO ;
MT.22 MARTELO ORTOPEDICO AFMR.23 AFASTADOR DE PE-
LE ;PUMR.24 PUNÇÃO.
CLASSE : I 80335520009
80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso
Médico Nacional
Kit Instrumental 25351.556784/2016-05
KIT INSTRUMENTOS CIRURGICOS CRÂNIO MAXILO ORAL
FACIAL MICRO MINI (A-SVM-02)
FABRICANTE : ACCIAX USINAGEM MECANICA LTDA EPP -
BRASIL
A-SVM -2) KIT INSTRUMENTOS CRÂNIO MAXILO ORAL FA-
CIAL MICRO MINI composto por: ES.01 ESTOJO DE PLACAS
MICRO; ES.02 BERÇO INTERNO DE PLACAS MICRO; ES.03
ESTOJO DE PLACAS MINI; ES.04 BERÇO INTERNO DE PLA-
CAS MINI; ES.05 ESTOJO DE PARAFUSOS MICRO MINI;
BD.1520 BANDEJA DE INSTRUMENTOS TERMOFORMADO
MICRO MINI; CT.1520 CONTAINER EXTERNO TERMOFOMA-
DO MICRO MINI; CC.06 CABO DE CHAVE ENGATE RÁPIDO
MICRO MINI; PC.07 PONTA DE CHAVE MICRO; PC.08 PONTA
DE CHAVE MINI; VF.09 VERIFICADOR DE FUROS GRADUA-
DO MICRO MINI; AL.10 ALICATE BIARTICULADO MICRO MI-
NI; AL.11 ALICATE DE DOBRA 90º; AL.12 ALICATE COM BICO
PARALELO; AL.13 ALICATE MODELADOR COM 3 PONTOS
MICRO; AL.14 ALICATE MODELADOR COM 3 PONTOS MINI;
PI.15 PINÇA COM TRAVAMENTO MICRO MINI PONTA ES-
FÉRICA DIREITA; PI.16 PINÇA COM TRAVAMENTO MICRO-
MINI PONTA ESFÉRICA ESQUERDA; PI.17 PINÇA POSICIO-
NADORA MICRO MINI PONTA ESFÉRICA MICRO MINI; PU.18
PINÇA UNIVERSAL COM TRAVAMENTO; GU.19 GUIA DE
BROCA MICRO MINI; IN.20 INICIADOR DE FURO MICRO;
IN.21 INICIADOR DE FURO MINI; GU.22 GUIA TRANSBUCAL
MICRO MINI; MT.23 MARTELO ORTOPEDICO; POSI.24 POSI-
CIONADOR 01; POSI.25 POSICIONADOR 02; POSI.26 POSICIO-
NADOR 03; POSI.27 POSICIONADOR 04.
CLASSE : I 80335520010
80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso
Médico Nacional
Kit Instrumental 25351.556790/2016-01
KIT INSTRUMENTOS CIRURGICO FOOT LINE (A-SVM-4)

FABRICANTE : ACCIAX USINAGEM MECANICA LTDA EPP -
BRASIL
O KIT INSTRUMENTOS CIRURGICOS FOOT LINE (A-SVM-04)
É COMPOSTO PELOS SEGUINTES ITENS: ESF.01 ESTOJO DE
PLACAS ;ESF.02 BERÇO INTERNO DE PLACAS; ESF.03 ES-
TOJO DE PARAFUSOS; BDF.04 BANDEIJA DE INSTRUMEN-
TOS TERMOFORMADO; CTF.05 CONTAINER EXTERNO TER-
MOFORMADO;CCF.06 CABO DE CHAVE ENGATE RÁPIDO;
PCF.07 PONTA DE CHAVE MICRO MINI; PCF.08 PONTA DE
CHAVE MACRO RECONSTRUÇÃO; VFF.09 VERIFICADOR DE
FUROS;ALF.10 ALICATE BIARTICULADO MICRO MINI ;ALF.11
ALICATE COM BICO PARALELO; ALF.12 ALICATE EM 90°;
PIF.13 PINÇA COM TRAVAMENTO PONTA ESFÉRICA DIREI-
TA;PIF.14 PINÇA COM TRAVAMENTO PONTA ESFÉRICA ES-
QUERDA;PPF.15 PINÇA POSICIONADORA PONTA ESFÉRICA
MICRO MINI ;PPF.16 PINÇA POSICIONADORA PONTA ESFÉ-
RICA MACRO RESONSTRUÇÃO; PUF.17 PINÇA UNIVERSAL
COM TRAVAMENTO; GUF.18 GUIA DE BROCA MICRO MI-
NI;GUF.19 GUIA DE BROCA MACRO RECONSTRUÇAO;
INIF.20 INICIADOR DE FURO 1,2mm; INIF.21 INICIADOR DE
FURO 1,3mm; INIF.22 INICIADOR DE FURO 1,7mm;INIF.23 INI-
CIADOR DE FURO 2,0mm;AFF.24 AFASTADOR DE PELE; MT.25
MARTELO;RTF.26 RETORCEDOR DE PLACAS;ALMF.27 ALI-
CATE MODELADOR.
CLASSE : I 80335520011
80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso
Médico Nacional
Kit Instrumental 25351.556797/2016-05
KIT INSTRUMENTOS DISTRACTOR PALATAL VICTOR SKY
MASTER-ACCIAX
FABRICANTE : ACCIAX USINAGEM MECANICA LTDA EPP -
BRASIL
ISK.01 KIT INSTRUMENTOS DISTRACTOR PALATAL VICTOR
SKY MASTER-ACCIAX composto por: DP.01.03 CABO DE CHA-
VE ENGATE RAPIDO; DP.01.12 PINÇA POSICIONADORA AN-
GULADA; DP.01.08 REFERENCIADOR PEQUENO; DP.01.09 RE-
FERENCIADOR MÉDIO; DP.01.10 REFERENCIADOR GRANDE;
DP.01.11 REFERENCIADOR EXTRA GRANDE; DP.01.13 CHAVE
ARTICULADA; DP.01.01 CHAVE RETA; DP.01.02 CHAVE AN-
GULADA; DP.01.04 PONTA DE CHAVE CROSS DRIVER 1,5/1,8
MM; DP.01.05 PINÇA POSICIONADORA RETA; DP.01.06 BRO-
CA Ø 1,1MM; DP.01.07 PINÇA UNIVERSAL COM TRAVAMEN-
TO; DP.01.14 ESTOJO;DP.01.15 PONTA DE CROSS DRIVER
2,0/2,3 MM;DP.01.16 BROCA Ø 1,6 MM.
CLASSE : I 80335520012
80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso
Médico Nacional
----------------------------------------------------------------
ALEXANDRE AUGUSTO GRAEFF 8.03980-1
Kit Cirurgico 25351.425734/2016-04
Kit Cirúrgico Descartável Estéril Universal Pediátrico
FABRICANTE : ALEXANDRE AUGUSTO GRAEFF - BRASIL
KIT CIRÚRGICP DESCARTÁVEL ESTÉRIL UNIVERSAL PE-
DIÁTRICO BASIC: KUP40B, KUP50B, KUP60B.KIT CIRÚRGICO
DESCARTÁVEL ESTÉRIL UNIVERSAL PEDIÁTICO PLUS:
KUP40P, KUP50P, KUP60P.KIT CIRÚRGICO DESCARTÁVEL ES-
TÉRIL UNIVERSAL PEDIÁTRICO MASTER: KUP40M,
KUP50M, KUP60M.
CLASSE : I 80398010035
80090 - MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso
Médico Nacional
----------------------------------------------------------------
ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS S/A
1.03494-5
Cimentos Odontologicos 25351.335631/2016-47
BIORESTORE ANGELUS
FABRICANTE : ANGELUS INDÚSTRIA DE PRODUTOS ODON-
TOLÓGICOS S/A - BRASIL
CLASSE : II 10349450088
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Nacional
----------------------------------------------------------------
BASAL Comércio, Importação e Exportação Ltda 8.09885-1
ROLETE DE MICROAGULHAS PARA ESTÉTICA
25351.550860/2016-01
Basal Derma Roller
FABRICANTE : GuangZhou Huang Kai Electronic Technology
Company Limited - CHINA
MODELOS: M1A-180-0,20; M1A-180-0,25; M1A-180-0,30; M1A-
180-0,50; M1A-180-0,75; M1A-180-1,00; M1A-180-1,50; M1A-180-
2,00; M1A-180-2,50; M1A-180-3,00; DR-01 M1-192-0,20; DR-01
M1- 192-0,25; DR-01 M1-192-0,30; DR-01 M1-192-0,50; DR-01
M1-192-0,75; DR-01 M1-192-1,00; DR-01 M1-192-1,50; DR-01 M1-
192-2,00; DR-01 M1-192-2,50; DR-01 M1-192-3,00; N200-200-
0,20; N200-200-0,25; N200-200-0,30; N200-200-0,50; N200-200-
0,75; N200-200-1,00; N200-200- 1,50; N200-200-2,00; N200-200-
2,50; N200-200-3,00; N360-360-0,20; N360-360-0,25; N360-360-
0,30; N360-360-0,50; N360-360-0,75; N360-360-1,00; N360-360-
1,50; N360-360-2,00; N360-360- 2,50; N360-360-3,00; N540-540-
0,20; N540-540-0,25; N540-540-0,30; N540-540-0,50; N540-540-
0,75; N540-540-1,00; N540-540-1,50; N540-540-2,00; N540-540-
2,50; N540-540-3,00; M6-600- 0,20; M6-600-0,25; M6-600-0,30;
M6-600-0,50; M6-600-0,75; M6-600-1,00; M6-600-1,50; M6- 600-
2,00; M6-600-2,50; M6-600-3,00; N600-600-0,20; N600-600-0,25;
N600-600-0,30; N600-600- 0,50; N600-600-0,75; N600-600-1,00;
N600-600-1,50; N600-600-2,00; N600-600-2,50; N600-600- 3,00;
N1200-1200-0,20; N1200-1200-0,25; N1200-1200-0,30; N1200-
1200-0,50; N1200-1200-0,75; N1200-1200-1,00; N1200-1200-1,50;
N1200-1200-2,00; N1200-1200-2,50; N1200-1200-3,00;
CLASSE : II 80988510004

80007 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Importado
----------------------------------------------------------------
BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA 1.02985-5
Compressas 25351.509396/2016-01
COMPRESSA DE GAZE NÃO TECIDO
FABRICANTE : BIODINAMICA QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA - BRASIL
Dimensões do produto:2x2 polegadas ou 5x5cm3x3 polegadas ou
7,6x7,6cm4x4 polegadas ou 10,2x10,2cm
CLASSE : I 10298550206
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Nacional
----------------------------------------------------------------
BIOPACK PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - EPP 8.11418-5
Aspirador Cirurgico 25351.258168/2016-42
BIOSUC FLEX
FABRICANTE : BIOPACK PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
EPP - BRASIL

CLASSE : I 81141859004
8030 - MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico Na-
cional
----------------------------------------------------------------
BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA ME 8.06527-6
Embalagem para Esterilizacao 25351.559286/2016-04
Papel Grau Cirúrgico - Biotron
FABRICANTE : BIOTRON EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
ME - BRASIL
Papel Grau Cirúrgico 50mm X 50m - Biotron (Código P1001); Papel
Grau Cirúrgico 50mm X 100m - Biotron (Código P1002); Papel Grau
Cirúrgico 50mm X 200m - Biotron (Código P1003); Papel Grau
Cirúrgico 75mm X 50m - Biotron (Código P1004); Papel Grau Ci-
rúrgico 75mm X 100m - Biotron (Código P1005); Papel Grau Ci-
rúrgico 75mm X 200m - Biotron (Código P1006); Papel Grau Ci-
rúrgico 100mm X 50m - Biotron (Código P1007); Papel Grau Ci-
rúrgico 100mm X 100m - Biotron (Código P1008); Papel Grau Ci-
rúrgico 100mm X 200m - Biotron (Código P1009); Papel Grau Ci-
rúrgico 120mm X 50m - Biotron (Código P1010); Papel Grau Ci-
rúrgico 120mm X 100m - Biotron (Código P1011); Papel Grau Ci-
rúrgico 120mm X 200m - Biotron (Código P1012); Papel Grau Ci-
rúrgico 150mm X 50m - Biotron (Código P1013); Papel Grau Ci-
rúrgico 150mm X 100m - Biotron (Código P1014); Papel Grau Ci-
rúrgico 150mm X 200m - Biotron (Código P1015); Papel Grau Ci-
rúrgico 200mm X 50m - Biotron (Código P1016); Papel Grau Ci-
rúrgico 200mm X 100m - Biotron (Código P1017); Papel Grau Ci-
rúrgico 200mm X 200m - Biotron (Código P1018); Papel Grau Ci-
rúrgico 250mm X 50m - Biotron (Código P1019); Papel Grau Ci-
rúrgico 250mm X 100m - Biotron (Código P1020); Papel Grau Ci-
rúrgico 250mm X 200m - Biotron (Código P1021); Papel Grau Ci-
rúrgico 300mm X 50m - Biotron (Código P1022); Papel Grau Ci-
rúrgico 300mm X 100m - Biotron (Código P1023); Papel Grau Ci-
rúrgico 300mm X 200m - Biotron (Código P1024); Papel Grau Ci-
rúrgico 350mm X 50m - Biotron (Código P1025); Papel Grau Ci-
rúrgico 350m X 100m - Biotron (Código P1026); Papel Grau Ci-
rúrgico 350mm X 200m - Biotron (Código P1027); Papel Grau Ci-
rúrgico 400mm X 50m - Biotron (Código P1028); Papel Grau Ci-
rúrgico 400m X 100m - Biotron (Código P1029); Papel Grau Ci-
rúrgico 400m X 200m - Biotron (Código P1030); Papel Grau Ci-
rúrgico 500m X 50m - Biotron (Código P1031); Papel Grau Cirúrgico
500m X 100m - Biotron (Código P1032); Papel Grau Cirúrgico 500m
X 200m - Biotron (Código P1033); Papel Grau Cirúrgico 600m X
50m - Biotron (Código P1034); Papel Grau Cirúrgico 600m X 100m
- Biotron (Código P1035); Papel Grau Cirúrgico 600m X 200m -
Biotron (Código P1036)
CLASSE : I 80652760004
80009 - MATERIAL - Cadastro de Famílias de Material de Uso
Médico Nacional
----------------------------------------------------------------
BRADENT COMERCIO E IMPORTACAO LTDA EPP 1.03334-2
Porcelana/ Cerâmica Odontológica 25351.132242/2016-92
I-MOTION E-PRESS
FABRICANTE : Audent AG - LIECHTENSTEIN
1) e-press ingots: 56023; 56033; 56043; 56053; 56063; 56083; 56093;
56103; 56113; 56123; 56133; 56143; 56153; 56163; 56173; 56183;
56193; 56203; 56213; 56223; 56233; 56243; 56253; 56263; 56273;
56283; 56293; 56303; 56313; 56323; 57023; 57033; 57043; 57053;
57063; 57083; 57093; 57103; 57113; 57123; 57133; 57143; 57153;
57163; 57173. 2) Zirconia: 914010; 914110; 914210; 914310;
914410; 914810; 920115; 920215; 920315; 920415; 920515; 920615;
920815; 920915; 921015; 921115; 921215; 921315; 921415; 921515;
921615; 921715; 921815; 921915; 930115; 930215; 930315; 930415;
930515; 930550; 930615; 930815; 930915; 931015; 931115; 931150;
931215; 931315; 931415; 931515; 931615; 931715; 931815; 931915;
932015; 932115; 932215; 932315; 940120; 940150; 940220; 940250;
940320; 940350; 940420; 940450; 940520; 940550; 940620; 940650;
940820; 940850; 940920; 940950; 941020; 941050; 941120; 941150;
941220; 941250; 941320; 941350; 941420; 941450; 941520; 941550;
941620; 941650; 941720; 941750; 941820; 941850; 941920; 941950;
943015; 943115; 943215; 943315; 943415; 943515; 943615; 943715;
942420; 942520; 947115; 947215; 947315; 947415; 950120; 950150;
950220; 950250; 950320; 950350; 950420; 950450; 954120; 954150;
954220; 954250; 954320; 954350; 954420; 954450; 952020; 952120;
952150; 952220; 952250; 953020; 953120; 953220; 953320; 953420;
953520; 953620; 953720; 950620; 950650; 950720; 950750; 950820;
950850; 950920; 950950; 960120; 950520. 3) CLASSIC: 110103;
110110; 110203; 110210; 110303; 110310; 110403; 110410; 110503;
110510; 110603; 110610; 110803; 110810; 110903; 110910; 111003;
111010; 111103; 111110; 111203; 111210; 111303; 111310; 111403;
111410; 111503; 111510; 111603; 111610; 111703; 111710; 111803;
111810; 111903; 111910; 113203; 113403; 113503; 113603; 113703;
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